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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

Поставка инвалидам специальных средств при нарушениях функций выделения в 2021 году
Наименование и описание объекта закупки:

Специальные средства при нарушениях функций выделения (далее – ТСР) для лиц, страдающих нарушениями функции выделения, по медицинским показаниям. 

Общее количество поставляемого товара – 152 485 штук.

1. Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи), дневной, 40 000 штук.
Мешок для сбора мочи должен быть изготовлен из прозрачного многослойного не пропускающего запах материала, с мягкой нетканой подложкой, с отверстиями для крепления ремней, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, со стандартным переходником для соединения с уропрезервативом или катетером,  с дренажной трубкой.

Длина трубки не менее 50 см с возможностью укорочения, объем мешка не менее 500 мл не более 800 мл включительно, (в соответствие с п. 3.36 ГОСТ Р 58235-2018).

2. Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи), ночной, 40 020 штук.
Мешок для сбора мочи должен быть изготовлен из прозрачного многослойного не пропускающего запах материала высокой прочности, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, стандартным переходником, с отверстиями для крепления ремней, дренажной трубкой длиной не менее 90 см с возможностью укорочения. Объем мешка не менее 1500 мл, (в соответствие с п. 3.37 ГОСТ Р 58235-2018).

3. Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной, 2 000 штук.
Дренируемый уростомный мешок неразъемный, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины должен быть не менее 10 мм, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 55 мм. Мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапаном, (в соответствие с п. 3.14 ГОСТ Р 58235-2018). 

4. Адгезивная пластина плоская для двухкомпонентного дренируемого уроприемника, 180 штук. 

Адгезивная плоская пластина с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка соответствующим фланцу мешка. Размер (диаметр) фланца в диапазоне не менее 38 мм и не более 60 мм включительно (не менее 2-х типоразмеров (конкретный размер  определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида)), (в соответствие с п. 3.15 ГОСТ Р 58235-2018). 

Адгезивная пластина должна быть функционально совместима с позицией «Уростомный мешок для двухкомпонентного дренируемого уроприемника».

5. Уростомный мешок для двухкомпонентного дренируемого уроприемника,       540 штук. 

Мешок уростомный, дренируемый из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. Размер (диаметр) фланца в диапазоне не менее 38 мм и не более 60 мм включительно (не менее 2-х типоразмеров (конкретный размер  определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида)), (в соответствие с п. 3.15 ГОСТ Р 58235-2018).

6. Уропрезерватив с пластырем, 7 000 штук.

Эластичное изделие для улавливания мочи, изготовленное из специального материала с низким содержанием латекса или из силикона, обладающее «памятью материала» и предохраняющее половой орган от сдавливания кровеносных сосудов, с усиленным сливным портом и ригидным концом, обеспечивающим постоянный и беспрепятственный отток мочи, соединяющееся с дренажной трубкой мочеприемника. Уропрезерватив  фиксируется с помощью двустороннего адгезивного пластыря. 

Различный диаметр уропрезервативов: от 20 мм до 40 мм включительно, но не менее 5 типоразмеров (конкретный размер  определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида). Уропрезерватив упакован в индивидуальную упаковку, (в соответствие с п. 3.39 ГОСТ Р 58235-2018).

7. Уропрезерватив самоклеящийся, 10 500 штук.

Эластичное изделие для улавливания мочи, изготовленное из специального материала с низким содержанием латекса или из силикона, обладающее «памятью материала» и предохраняющее половой орган от сдавливания кровеносных сосудов, с усиленным сливным портом и ригидным концом, обеспечивающим постоянный и беспрепятственный отток мочи, соединяющееся с дренажной трубкой мочеприемника. Уропрезерватив самоклеющийся имеющий адгезив, нанесенный на внутреннюю поверхность.

Различный диаметр уропрезервативов: от 20 мм до 40 мм включительно, но не менее 5 типоразмеров (конкретный размер  определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида). Уропрезерватив упакован в индивидуальную упаковку, (в соответствие с п. 3.39 ГОСТ Р 58235-2018).

8. Катетер для эпицистостомы, 11 000 штук.

Катетер Фолея двухходовый для отведения мочи, с дренажной воронкой, с отверстием для надувания баллона и противовозвратным клапоном,  изготовлен из силикона или высококачественного латекса, не содержит токсичных и аллергенных элементов, имеет плавные переходы в местах соединения, соединяется с любым видом мочеприемника, различных размеров: от Ch 8 до Ch 30, (конкретный размер  определяется  с учетом индивидуальной потребности инвалида). Длина катетера не менее 28 см (для размеров Ch 8, Ch 10 (педиатрические)) и  не менее  40 см. (для размеров с Ch 12 по Ch 30). Стерильная упаковка – двойная с вертикальными насечками по обеим сторонам внутренней упаковки, (в соответствие с п. 3.42 ГОСТ Р 58235-2018).

9. Катетер уретральный длительного пользования, 700 штук.

Катетер Фолея двухходовый уретральный для длительной катетеризации мочевого пузыря, изготовлен из высококачественного латекса или силикона или латекса с силиконовым покрытием, с дренажной воронкой, с  отверстием для надувания баллона и  противовозвратным клапаном. Катетер должен иметь универсальную форму коннектора для использования катетера с мочеприемниками любого типа, различных размеров: от Ch 8 до Ch 30, (конкретный размер  определяется  с учетом индивидуальной потребности инвалида). Катетер должен быть стерилен и находиться в индивидуальной упаковке, (в соответствие с п. 3.46 ГОСТ Р 58235-2018).

10. Катетер уретральный постоянного пользования, 160 штук.
Катетер Фолея двухходовый для  постоянной катетеризации мочевого пузыря, изготовлен из высококачественного латекса или силикона или латекса с силиконовым покрытием, с дренажной воронкой, с  отверстием для надувания баллона и  противовозвратным клапаном. Катетер должен иметь универсальную форму коннектора для использования катетера с мочеприемниками любого типа, различных размеров: от Ch 8 до Ch 30, (конкретный размер  определяется  с учетом индивидуальной потребности инвалида). Катетер должен быть стерилен и находиться в индивидуальной упаковке, (в соответствие с п. 3.46 ГОСТ Р 58235-2018).

11. Катетер для самокатетеризации лубрицированный, 26 000 штук.

Одноходовый безбаллоный урологический катетер  изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом – поливинилпирролидоном, активирующимся при контакте с водой, стабилизированным карбамидом. Длина катетера не менее 20 см (женский) и не менее 40 см. (мужской).  Наконечник катетера прямой цилиндрический типа «Нелатон»  с двумя боковыми отверстиями, с покрытыми поливинилпирролидоном краями. Необходимо наличие  универсального коннектора для соединения катетера с любым типом мочеприемников. Катетер стерилен и должен находиться в индивидуальной упаковке.
Катетер имеет следующие размеры: мужской Ch 8 – 18, женский Ch 8 – 16, (конкретный размер  определяется  с учетом индивидуальной потребности инвалида), (в соответствие с п. 3.44 ГОСТ Р 58235-2018).

12. Система (с катетером) для нефростомии, 275 штук.
Система с (катетером) для нефростомии включает в себя: однопетлевой катетер, тип кончика катетера – J-типа, изготовленого из полимерного материала, с боковыми отверстиями на петле, торцевым отверстием. Размеры катетера: Ch 10, Ch 12, Ch 14 (конкретный размер  определяется  с учетом индивидуальной потребности инвалида). Стилет для выпрямления петли катетера, переходник для соединения катетера с мешком для сбора мочи, пункционную иглу, проводник с гибким  j-образным наконечником, с толкателем,  коннектор с запирательным механизмом, дилататор (не менее двух), фиксирующую  муфту. Катетер стерилен и должен находиться в индивидуальной упаковке.

13. Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы, 110 штук.

Одноходовый безбаллонный урологический  катетер, используется для отведения мочи через уретерокутанеостому, прямого типа или J типа (с петлей на почечном кончике), круглый или овальный фланец для крепления к коже, с отверстиями на конце. Катетер изготовлен из полимерного материала. Длина катетера составляет не менее 40 см., 

Катетер имеет следующие размеры: Ch 8, 10, 12, 14, 16 (конкретный размер  определяется  с учетом индивидуальной потребности получателя). Катетер стерилен и находиться в индивидуальной упаковке, (в соответствии с п. 3.41  ГОСТ Р 58235-2018).

14. Наборы - мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации, 8 000 штук.

Мешок-мочеприемник с интегрированным в него лублицированным катетером для самокатарезации. Мешок-мочеприемник объемом не менее 700 мл. Катетер изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрыт гидрофильным лубрикантом с  ампулой с раствором для активации лубриканта или должен иметь специально обработанную поверхность не требующую применения смазки, наконечник катетера типа Нелатон с двумя боковыми отверстиями.  Размерный ряд Ch 10 - 16 (конкретный размер  определяется  с учетом индивидуальной потребности инвалида) (в соответствии с п. 3.45  ГОСТ Р 58235-2018).

15. Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешка для сбора мочи) к ноге, 6 000 штук.

Ремешки должны быть изготовлены из эластичного материала регулируемые по длине, в индивидуальной упаковке – 2 шт. (пара)

(в соответствии с п. 3.18  ГОСТ Р 58235-2018)

Срок поставки товара:
С даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 10 августа 2021 года. Поставка товара Получателям не должна превышать 30 календарных дней, а в отношении Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней со дня получения Поставщиком реестра получателей Товара.

Место поставки:
Поставка товара осуществляется в пределах Омской области по месту жительства Получателя или в пунктах выдачи (по выбору Получателя).

В случае выбора Получателем способа получения Товара через пункт выдачи Товара:

- обеспечить передачу Товара Получателям в стационарных пунктах выдачи, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. № 527н «Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи», в том числе с привлечением соисполнителей;

- установить график работы пунктов выдачи Товара, включая работу в один из выходных дней.

Пункты выдачи Товара и склад Поставщика должны быть оснащены видеокамерами.

Требования к качеству, техническим, функциональным характеристикам:

ТСР должно иметь действующее регистрационное удостоверение, выданное Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения, выданное в соответствии со ст. 38 Федерального закона № 323-ФЗ от 21.11.2011.

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-1-2011 изделия медицинские. "Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий".

Товар в части основных терминов и понятий должны соответствовать ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация».
Требования к комплектности, маркировке, упаковке ТСР:
Упаковка специальных средств при нарушениях функций выделения должна обеспечивать их защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортировки, хранения и удобство погрузочно-разгрузочных работ.
Транспортирование изделий должно осуществляться любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.
При передаче изделия Поставщик обязан разъяснить Получателю условия и требования к эксплуатации изделия.
Гарантии качества:

Поставщик гарантирует, что поставляемый по контракту товар свободен от прав третьих лиц, является новым (не был ранее в употреблении, не были восстановлены потребительские свойства), не имеет недостатков и дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления (в том числе скрытые недостатки и дефекты), проявляющихся при должной эксплуатации товара в обычных условиях. На товаре не должно быть механических повреждений.

Поставщик гарантирует, что поставляемый товар соответствует стандартам на данные виды товара, а также требованиям технического задания.

Остаточный срок хранения (срок годности) устанавливается со дня выдачи товара Получателю и составляет 12 (двенадцать) месяцев.
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