Описание объекта закупки

на поставку специальных средств при нарушении функции выделения для обеспечения застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве, по филиалу № 12
Наименование товара, работ, услуг

Специальные средства при нарушениях функций выделения – это кало- и мочеприемники (различных модификаций и размеров) и вспомогательные принадлежности к ним.

Классификация средств для самообслуживания и индивидуальной защиты представлена в Национальном стандарте Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», код двухуровневой классификации: 09 24, 09 27, 09 21.
Требования к качеству товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения  должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

В специальных средствах при нарушениях функций выделения не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).

Подтверждением качества товара является: регистрационное удостоверение, сертификат/декларация о соответствии.
Требования к техническим характеристикам 

Мочеприемники состоят из адгезивной пластины для крепления изделия к коже и мешка для сбора отделяемого из стомы. Пластина может составлять с мешком единое целое или крепиться к нему при помощи фланцевого соединения с различными конструктивными особенностями. 

Пластины могут иметь различную форму: круглые, овальные, квадратные, конвексные (для втянутых стом) и т.д.,  клеевой слой из полимерных материалов: гидроколлоидов, которые предохраняют кожу, обладают противовоспалительными и эпителизирующими и выраженными адгезивными свойствами монослойной или спиралевидной структуры, при необходимости фланцевое соединение комплиментарное соответствующему фланцу мешка. Отверстие для стомы на пластине может быть как вырезаемое (в зависимости от размеров имеющейся стомы), так и предварительно вырезанное. Размер предварительно вырезанного отверстия или максимальный диаметр вырезаемого отверстия являются важной характеристикой пластины. Количество изделий с тем или иным диаметром отверстия должно определяться на основе анализа индивидуальных потребностей застрахованного лица. Для предохранения от загрязнения клеевой слой пластины должен иметь защитное покрытие. 

Мешки могут изготавливаться из биостабильного полиэтилена или медицинского поливинилхлорида, обладающего стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма. Мешки могут быть прозрачными и непрозрачными с сетчатой или мягкой нетканой подложкой. Форма мешков может быть симметричная, ассиметричная или анатомическая. Количество мешков той или иной формы определяется на основе индивидуальных потребностей застрахованного лица. Дренируемые мешки должны иметь выпускное отверстие со встроенными или поставляемыми в комплекте зажимами. В уростомных мешках дополнительно возможно применение антирефлюксного клапана. Дренируемые мешки для улучшения потребительских качеств могут иметь газовый фильтр. При комплектации фланцевые соединения пластин должны соответствовать фланцевым соединениям мешков.

Требования к безопасности товара

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны соответствовать ГОСТ Р ИСО 10993-2011(часть - 1,3,4,5,6,10,11) «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий».

Во избежание возникновения аллергических реакций  у больных со стомами,  химический состав покрытия адгезивных пластин  однокомпонентных и двухкомпонентных  мочеприемников должен  быть совместим с  химическим  составом индивидуальных средств ухода за стомой (паста защитная (герметизирующая) и абсорбирующий порошок).

Допускается использование материалов, разрешенных к применению органами Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзора) и обеспечивающих безопасность и функциональное назначение специальных средств при нарушениях функций выделения.
Требования к функциональным характеристикам товара

Специальные средства при нарушениях функций - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора мочи и устранения их агрессивного воздействия на кожу.

Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.

При необходимости размер специальных средств при нарушении функции выделения должен быть  представлен в ассортименте в зависимости от потребности и индивидуальных особенностей Получателя.
Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара

Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение специальных средств при нарушениях функций выделения должны осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара.

Транспортировка должна осуществляться любым видом крытого транспорта, обеспечивающим защиту изделий от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. 

Упаковка специальных средств при нарушениях функций выделения должна обеспечивать их защиту от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.

Маркировка должна быть достоверной, проверяемой и читаемой. Маркировку наносят на упаковку или на этикетку (ярлык), прикрепленную к упаковке. Маркировку наносят любым способом (печатью, тиснением, штампом), обеспечивающим ее ясность, четкость и читаемость. При использовании печатного способа нанесения маркировки отмарывание краски не допускается.

Маркировка Товара должна содержать следующую информацию:
- условное обозначение группы изделий, товарный знак (его словесное обозначение) (при наличии);
- наименование страны происхождения товара;

- отличительные характеристики изделий в соответствии с их техническим исполнением (при наличии);

- количество изделий в упаковке;

- дату (месяц, год) изготовления или гарантийный срок годности;

- правила использования (при необходимости);

- штриховой код изделия (при наличии);

- информацию о сертификации (при наличии).

Маркировка должна быть нанесена на медицинское изделие. Если это невозможно или нецелесообразно, маркировка (частично или полностью) может быть нанесена на упаковку для каждой единицы медицинского изделия, и (или) на групповую упаковку, и (или) на инструкцию по применению. Маркировка может быть дополнена информацией о медицинском изделии в машиночитаемом формате, в том числе с использованием радиочастотной идентификации или штрих-кодов.

При маркировке Товара красители напечатанных этикеток не должны проникать внутрь, расплываться или обесцвечиваться, что может оказывать негативное воздействие на медицинское изделие или идентификацию продукции.
Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества специальных средств при нарушениях функций выделения 
Срок годности специальных средств при нарушениях функций выделения  на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 года.

Поставляемый товар должен быть новым товаром (товаром, который не был в употреблении, в ремонте, в том числе который не был восстановлен, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства).

Требования к месту, срокам и условиям поставки специальных средств при нарушениях функций выделения 

Поставка товара осуществляется  на территории Свердловской области по согласованию с застрахованным лицом: по месту проживания застрахованного лица, по месту нахождения пунктов выдачи, по месту нахождения поставщика.
Срок поставки товара  Получателям: до 20.12.2020
Количество: 23 007 штук.
	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во, шт.

	1
	Мочеприемник ножной (мешок  для сбора мочи), дневной 
	Мешки для сбора мочи различных объемов из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером, уропрезервативом.
	780

	2
	Мочеприемник

прикроватный (мешок для

сбора мочи), ночной 
	Мешок для сбора мочи прикроватный из прозрачного ПВХ, нестерильный, со сливным клапаном, переходником для соединения с уропрезервативом или катетером, объем от 1000-2000 мл. Дренажная трубка регулируемой длины до 90 см.
	1356

	3
	Катетер уретральный для эпицистомы
	Катетеры для уростом различных размеров –катетеры Фаллея
	252

	4
	Уропрезерватив самоклеющийся
	Уропрезерватив с клеевым слоем на внутренней поверхности, обеспечивающий надежную фиксацию и защиту от протекания в течение 24 часов. 
	1460

	5
	Катетер для самокатетеризации лубрицированный (мужской)
	Катетеры для самокатетеризации различных размеров – катетеры Нелатон для чистой интермиттирующей самокатетеризации из ПВХ,  покрытые гидрополимерным ПВП лубрикантом, стерильные, одноразовые, мужские.
	17515

	6
	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	Ремни для дополнительной фиксации мешков для сбора мочи (дневных) на ноге, обеспечивающие его комфортное незаметное ношение и надежную фиксацию. В упаковке должно находиться 2 ремешка для фиксации верхней и нижней части мочеприемника.
	184

	7
	Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации, емкость с раствором хлорида натрия
	Набор для самокатетеризации состоит из мешка-мочеприемника и интегрированных в него ампулы с физиологическим раствором (0,9% хлорида натрия) для активации катетера и лубрицированного катетера для самокатетеризации.
	1460

	ИТОГО:
	23 007


