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Техническое задание

 на поставку специальных средств при нарушении функции выделения и обеспечение ими инвалидов в 2021 году
1. Наименование Товара
Специальные средства при нарушении функции выделения - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого, и устранения их агрессивного воздействия на кожу. 

Классификация представлена для добровольного применения национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».

2. Требования к качеству, функциональным характеристикам Товара
Конструкция специальных средств при нарушении функции выделения должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними.

В специальных средствах при нарушении функции выделения не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.), видимые невооруженным глазом.

3. Требования к техническим характеристикам Товара
На изделия должны быть представлены действующие регистрационные удостоверения и сертификаты соответствия (при наличии).

4. Требования к безопасности Товара
Специальные средства при нарушении функции выделения должны соответствовать требованиям стандартов:

-  серии ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», 

- серии ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»,

- серии ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».

 Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушении функции выделения должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации. 

5. Требования к размерам, упаковке и отгрузке Товара
Согласно ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» предъявляются следующие требования к упаковке:
Упаковка TCP должна обеспечивать защиту TCP 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 TCP, а также наиболее полное использование грузоподъемности (вместимости) транспортных средств и удобство выполнения погрузочно-разгрузочных работ.

Маркировка упаковки специальных средств при нарушении функции выделения 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).
6. Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества Товара
Срок годности специальных средств при нарушении функции выделения на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 (Одного) года.

7. Требования к условиям, объемам и срокам поставки Товара

Поставка в Республику Марий Эл - 100 % в течение 3 (Трех) рабочих дней с даты заключения Государственного контракта.
Срок доставки Товара до Получателя – обеспечение инвалидов техническими средствами реабилитации, при наличии направлений Фонда, осуществляется в следующем порядке: 

- Поставщик обязуется обеспечить Получателя не позднее 30 (Тридцати) дней с даты получения от Заказчика Списка Получателей. 

- в случае самостоятельного обращения Получателя к Поставщику обеспечить доставку товара по месту жительства инвалида не позднее 10 (Десяти) дней с даты его обращения; 

- при обращении Получателя за обеспечением в постоянно действующий пункт выдачи ТСР -  в момент обращения Получателя.

Срок обеспечения Получателей до 20 декабря 2021 г. включительно.

8. Требования к месту доставки Товара

Место доставки Товара: Российская Федерация, Республика Марий Эл (обеспечение инвалидов специальными средствами при нарушении функции выделения осуществляется по месту их жительства, при наличии направлений Фонда, а также в организованном поставщиком постоянно действующем пункте выдачи ТСР в городе Йошкар-Ола).

9. Требования к количественным и качественным характеристикам Товара

Количество – 19730 (Девятнадцать тысяч семьсот тридцать) штук.
Наименование Товара, краткая характеристика товара, а также количество указаны в Таблице № 1.

Таблица № 1
	№ п/п
	Наименование товара по КТРУ
	Наименование Товара по классификатору ТСР
	Краткая характеристика товара
	Количество, шт.

	1
	Катетер уретральный постоянный для дренажа/промывания
	Катетер уретральный длительного пользования
	Катетер уретральный длительного пользования (типа Фолея). Катетер применяется для продолжительной катетеризации мочевого пузыря через естественную уретру, должен быть изготовлен из силиконизированного латекса, с раздуваемым симметричным баллоном на дистальном конце не менее 30 мл, с дренажными отверстиями, должен иметь универсальный переходник для соединения с различными мешками для сбора мочи и надежный клапан для исключения риска сдувания баллона. Размер катетера по шкале Шарьера СН 14 - СН 30.
	120

	2
	-
	Катетер для эпицистостомы

	Катетер для эпицистостомы (типа Фолея). Катетер применяется для продолжительной катетеризации мочевого пузыря через естественную эпицистостому, должен быть изготовлен из силиконизированного латекса, с раздуваемым симметричным баллоном на дистальном конце не менее 30 мл, с дренажными отверстиями, должен иметь универсальный переходник для соединения с различными мешками для сбора мочи и надежный клапан для исключения риска сдувания баллона. Размер катетера по шкале Шарьера СН 14 - СН 30.
	1440

	3
	-
	Катетер для самокатетеризации лубрицированный


	Лубрицированный катетер для самокатетеризации должен быть изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом. Катетер требует активации водой или готов к использованию, не требующий дополнительной активации водой.  Катетер должен иметь различную длину и различный размер по Шарьеру. Наконечник катетера должен быть прямой цилиндрический типа Нелатон, с двумя боковыми отверстиями. Катетер должен иметь воронкообразный коннектор для соединения со стандартным мочеприемником, коннекторы должны иметь различные цвета в зависимости от размера катетера по Шарьеру; либо коннектор Луэра белого цвета с защитным колпачком. Катетер должен быть стерилен и находится в индивидуальной упаковке, должен иметь иллюстрированную инструкцию по подготовке к использованию. Размеры катетера CH 06 (дет), CH 08 (дет), CH 08 (муж), CH 10 (жен), CH 12 (жен), CH 14 (жен), CH 14 (муж), CH 10 (муж), CH 12 (муж).
	8790

	4
	Пояс для калоприемников и уроприемников
	Пояс для калоприемников и уроприемников
	Пояс для базовой пластины к кало- и уроприемникам: Пояс для дополнительной фиксации калоприемников и уроприемников, регулируемый по длине до 120 см. Фиксируется на фланце пластины с помощью специальных крепежей (ушек). Пояс может быть использован для любых базовых пластин двухкомпонентной системы.
	20

	5
	-
	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи), дневной
	Мешок (мочеприемник) для сбора мочи дневной - из прозрачного не пропускающего запах полиэтилена высокой прочности, анатомической формы, объемом не менее 500 мл и не более 800 мл, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, с отверстиями для крепления ремней. Дренажная трубка должна быть защищена от перегибания, длина не менее 45 см, иметь возможность укорочения, иметь стандартный переходник. Мешок должен сохранять плоскую форму при заполнении, быть незаметным и бесшумным. Возможны приспособления для равномерного распределения мочи в мешке.
	4800

	6
	-
	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи), ночной
	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи), ночной.

Мешок (мочеприемник) для сбора мочи ночной - из прозрачного не пропускающего запах материала, высокой прочности, объем мешка не менее 1500 мл и не более 2000 мл, с антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, с отверстиями для крепления ремней или прикроватного крючка, с дренажной трубкой не менее 90 см, с возможностью укорочения, со стандартным переходником.
	4200

	7
	-
	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной
	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной.

Дренируемый уростомный мешок неразъемный должен быть из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами; -встроенная адгезивная плоская пластина должна быть на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому не более 55 мм.
	360

	Итого:
	19730


