Техническое задание на поставку специальных средств при нарушении функций выделения с целью обеспечения застрахованных лиц, пострадавших в следствие несчастного случая на производстве 

Объект закупки

Специальные средства при нарушении функции выделения. Классификация средств представлена в соответствии с  ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация» и ГОСТ Р 58237-2018 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний».
Требования к качеству товара

         В специальных средствах при нарушении функции выделения: при кишечных и мочевых стомах,  при недержании мочи у мужчин, при задержке мочи, при недержании кала, не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).

Требования к безопасности товара

Специальные средства при нарушении функции выделения: при кишечных и мочевых стомах,  при недержании мочи у мужчин, при задержке мочи, при недержании кала должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 58237-2018 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний».


Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушении функции выделения: при кишечных и мочевых стомах,  при недержании мочи у мужчин, при задержке мочи, при недержании кала должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации.  

Продукция должна иметь регистрационные удостоверения медицинского изделия Росздравнадзора. Наличие сертификата соответствия системы  Госстандарт РФ или декларации о соответствии. 

Требования к функциональным характеристикам товара

Специальные средства при нарушении функции выделения: при кишечных и мочевых стомах,  при недержании мочи у мужчин, при задержке мочи, при недержании кала должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация» и ГОСТ Р 58237-2018 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний», а также должны соответствовать межгосударственным стандартам ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»; ГОСТ ISO 10993-3-2018 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию»; ГОСТ ISO 10993-4-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью»; ГОСТ ISO 10993-6-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологическогодействия медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации»; ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизурующего действия»; ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».
Требования к хранению, транспортировке, упаковке товара 

Хранение должно 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 должна обеспечивать их защиту от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.

Упаковка должна обеспечивать защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения технических средств реабилитации. 

Маркировка  упаковки должна включать:

- условное обозначение группы изделий, товарную марку (при наличии), 

-обозначение номера изделия (при наличии);

- страну-изготовителя;

- наименование предприятия-изготовителя, юридический адрес, товарный знак (при наличии);

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

- номер артикула (при наличии);

- количество изделий в упаковке;

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

- правила использования (при необходимости);

- штриховой код изделия (при наличии);

- информацию о сертификации (при наличии).

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  
Срок годности изделий  - на момент выдачи изделий не менее 1 года.

Объем предоставления гарантии качества товаров распространяется на весь объем поставляемого Товара.

Требования к месту, срокам  и условиям поставки 

Место поставки - по месту жительства пострадавшего по территории Калуги и Калужской области Поставка товара осуществляется  на основании  направлений, выданных заказчиком пострадавшим. 

Срок поставки –  в течение 15 календарных дней с момента получения направленного Заказчиком реестра поставки при наличии у Получателя направления. В случае обращения Получателя к Поставщику до получения им реестра поставки произвести выдачу Товара Получателю на основании направления Заказчика.

Документы, необходимые для оплаты, предоставляются Заказчику не позднее 10 декабря 2021 года.

Срок поставки товара по 30 ноября 2021 года.

Срок действия государственного контракта  по 24 декабря 2021 года
	Наименование и описание изделия
	Описание по функциональной классификации
	Количество, шт.
	Цена за единицу (в случае если предусмотрена уплата НДС, цена указывается с учетом НДС
	Общая цена изделий

	
	Специальные средства при нарушении функции выделения: при кишечных и мочевых стомах,  при недержании мочи у мужчин, при задержке мочи, при недержании кала должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация» и ГОСТ Р 58237-2018 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний», а также должны соответствовать межгосударственным стандартам ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1 Оценка и исследования»; ГОСТ ISO 10993-3-2018. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию"; ГОСТ ISO 10993-4-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью»; ГОСТ ISO 10993-6-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологическогодействия медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации»; ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизурующего действия»; ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».
	
	
	

	(21-01-21) Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации 

	(21-01-21) Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации 
Устройство мочеприемное для мужчин- комплект,должен состоять из наружного катетера, герметизирующей полоски и мешка-мочеприемника. Наружный катетер должен быть из натурального латекса в комплекте с герметизирующей гипоаллергенной эластичной полоской клейкой с 2-х сторон в количестве 10 шт. (10 катетеров+10 полосок). Мочеприемник должен быть объемом 0,5 л. с креплением на бедро и голень с 2-мя эластичными застежками, должна быть мягкая нетканая подложка. Антирефлюксный клапан. Трубка слива длиной не менее 50 см и в комплекте с заглушкой в количестве 1 шт. на комплект.

	600
	
	

	(21-01-17) Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге.  
	Ремешки (1 пара)
	24
	
	

	(21-01-27) Анальный тампон (средство ухода при недержании кала).


	- анальный тампон, препятствующий непроизвольному выходу кишечного содержимого из прямой кишки, изготовлен из полиуретана или целлюлозы, покрыт влагорастворимой  биодеградирующей пленкой, должен иметь форму анальной свечи. Диаметр – не менее 36 мм. Шнур для извлечения анального тампона должен быть изготовлен из хлопка. Каждый анальный тампон находится в индивидуальной упаковке.

	360
	
	

	(21-01-22) Катетер уретральный длительного пользования                                         


	                                   Катетер уретральный длительного пользования типа Фолея различных размеров должен быть изготовлен из натурального высококачественного Катетер для эпицистомы типа Фолея латекса. Катетер устанавливается в мочеиспускательный канал для отведения мочи из мочевого пузыря. Должен быть двухходовым (с одним ходом для раздувания баллона, вторым для присоединения к мешку-мочеприемнику) баллонным (баллон служит для удержания катетера внутри мочевого пузыря). Для длительного использования. Каждый катетер должен находиться в индивидуальной упаковке. Размеры СН 12-28 (не менее 9 размеров)
	12
	
	

	(21-01-15) Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи) 
	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи) дневной  должен быть со сливным клапаном: мешок для сбора мочи должен быть с дренажной трубкой и переходником для соединения с урологическим катетером и уропрезервативом, носимым на теле и фиксирующимся к ноге, на штативе, кровати, кресле-коляске и т.п., используемый для сбора небольших объемов мочи в течение активного времени суток. Мешок должен быть контурированный из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, анатомической формы, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, переходником для соединения с уропрезервативом и катетером, с отверстиями для крепления ремней. Объем мешка не менее 0,75 л. Дренажная трубка должна быть регулируемой длины. Длина трубки не менее 50 см. Нестерильный.
	120
	
	

	(21-01-16) Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи) ночной 
	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи) ночной должен состоять из мешка для сбора мочи с дренажной трубкой и переходником для соединения с урологическим катетером и уропрезервативом, фиксирующимся на штативе, кровати, кресле-коляске и т.п., а также носимый на теле и фиксирующимся на ноге, используемый для сбора большого объема мочи, как правило, в ночное время. Наличие невозвратного клапана, исключающего ретроградное протекание жидкости. Должен быть прямой кран быстрого слива, позволяющий легко и быстро опорожнить мочеприемник. Должна быть не перекручивающаяся приводная трубка. Емкость сборного мешка не менее 2000 мл. Длина дренажной трубки не менее 90 см. Усиленные отверстия для крепления мочеприемника к бедру и кровати. Наличие заглушки (затвора) на конце спуска для опорожнения и повторного закрытия мешка
	120
	
	

	(21-01-15) Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи)
	Мочеприемник ножной должен иметь объем не менее 0,75 л и быть оборудованным встроенным антивозвратным клапаном, Т-образным краном быстрого слива мочи. Мягкая подкладка должна обеспечивать повышенный комфорт. Мочеприемник должен быть бесшумен, снабжен длинной, гибкой трубкой, устойчивой к перегибам, возможно крепление как к бедру, так и к голени, съемный конический коннектор на конце трубки должен идеально подходить к любому размеру уропрезерватива.
	72
	
	

	(21-01-16) Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи) ночной
	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи) ночной:   мешок для сбора мочи с дренажной трубкой и переходником для соединения с урологическим катетером или уропрезервативом, фиксирующийся на штативе, кровати, кресле-коляске и т.п., а также носимый на теле и фиксирующийся на ноге, используемый для сбора большого объема мочи, как правило, в ночное время. Наличие невозвратного клапана, исключающего ретроградное протекание жидкости. Наличие крана быстрого слива, позволяющего легко и быстро опорожнить мочеприемник. Не перекручивающаяся приводная трубка. Объем емкости мочеприемника не менее 2000 мл. Длина дренажной трубки не менее 85 см. Усиленные отверстия для крепления мочеприемника к бедру или кровати. Наличие заглушки (затвора) на конце спуска для опорожнения и повторного закрытия мешка
	48
	
	

	(21-01-19) Уропрезерватив самоклеящийся.

 
	Уропрезерватив однокомпонентный самоклеящийся: эластичное изделие для улавливания мочи из мужского полового органа и отведения ее в мочеприемник, надевающееся на мужской половой орган и фиксирующийся на нем с помощью адгезивной полоски, нанесенной диаметрально на внутреннюю поверхность изделия, со сливным портом (трубкой), соединяющимся с дренажной трубкой мочеприемника.

Уропрезерватив должен быть изготовлен из материала, не содержащего латекс. Материал должен быть гипоаллергенным, не вызывающим раздражение кожи, «дышащим», что препятствует возникновению мацерации кожи. Уропрезерватив должен обеспечивать постоянный и беспрепятственный отток мочи. Изделие имеет  усиленный сливной порт и ригидный кончик. Уропрезерватив  должен быть самоклеющийся (без необходимости использования клеящихся полосок для крепления), физиологичный и обеспечивающий надежную защиту от протекания. Наличие коннектора для присоединения к ножному или ночному мешку. Уропрезерватив должен иметь  размер по диаметру 30 мм. 
	720
	
	

	(21-01-20) Катетер для самокатетеризации лубрицированный 


	Катетеры лубрицированные для самокатетеризации  мужские.

Лубрицированный катетер для самокатетеризации: одноходовый безбаллонный урологический катетер, покрытый снаружи гидрофильным лубрикантом, с гладким атравматичным наконечником, прямым типа Нелатон ( либо изогнутый типа Тиманн), с двумя или более боковыми отверстиями, с воронкообразным коннектором либо коннектор Луэра с защитным колпачком для соединения с мочеприемником. Катетеры должны быть изготовлены из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом – поливинилпирролидоном, активирующемся при контакте с водой. Длина  катетера не менее 30см, но не более 40 см. Цвет коннектора должен отличаться в зависимости от размера катетера по Шарьеру. Катетер должен быть стерилен,  находиться в индивидуальной упаковке, имеющей фиксирующий диск для крепления к стационарной поверхности, а также иллюстрированную инструкцию по подготовке изделия к использованию.

 Размер катетера не менее 12
	2232
	
	

	Итого 
	
	4308
	
	


	
	
	


