Техническое задание на поставку специальных средств при нарушении функций выделения (калоприемники, уроприемники) с целью обеспечения инвалидов 

Объект закупки

Специальные средства при нарушении функции выделения: при кишечных стомах, при недержании кала. 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 при задержке мочи, при недержании кала, не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.). 

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 безопасности товара
Специальные средства при нарушении функции выделения: при кишечных стомах, 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  

Поставляемый Товар должен иметь действующее регистрационное удостоверение, выданное Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (в случае, если Товар подлежит регистрации), и иные документы, свидетельствующие о качестве и безопасности Товара, предусмотренные действующим законодательством Российской Федерации.
Требования к функциональным характеристикам товара

Специальные средства при нарушении функции выделения: при кишечных и мочевых стомах,  при недержании мочи, 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 10993-4-2020 «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 (калоприемники, уроприемники)


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  (калоприемники)
Специальные средства при нарушении функции выделения (калоприемники, мочеприемники и средства ухода за стомой) должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 
Срок годности изделий на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 года.
Требования к месту, срокам  и условиям поставки (кало - мочеприемников и специальных средств ухода за стомой)

Поставка Товара осуществляется непосредственно Получателю по месту его жительства                            (г. Калуга и Калужская область),  в течение 30 календарных дней, для Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, в течение 7 календарных дней (до 29.07. 2022 года) с момента получения направленного Заказчиком реестра получателей товара при наличии у Получателя направления, либо по согласованию с Получателем выдать Товар, по месту нахождения стационарного пункта приема (выдачи) в день обращения Получателя по направлению, выданному Заказчиком Получателю. В случае обращения Получателя к Поставщику до получения им реестра получателей товара произвести выдачу Товара Получателю на основании направления Заказчика.

Срок поставки товара — до 29.07.2022 года
	 
	Подробное описание объекта закупки
	Наименование по коду КТРУ, код КТРУ
	Единица измерения
	Количество товара, объема работы или услуги

	
	
	
	
	

	1
	(21-01-01) Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной : неразъемный герметичный стомный мешок из непрозрачного либо прозрачного  многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, без покрытия, с дренажным отверстием (портом), с зажимом, с фильтром или без фильтра; со встроенной плоской монослойной  адгезивной пластиной  на гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием. Диаметр вырезаемого отверстия адгезивной пластины должен быть в диапазоне от 10 до 80 мм. Наличие встроенного фильтра для нейтрализации запаха выходящего из мешка воздуха  и устранения раздувания мешка или без фильтра. Объем мешка не менее 745 мл. Тип застежки: встроенный зажим. 
	
	шт
	360



	2
	(21-01-07) Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина, плоская.   Облегченная плоская адгезивная пластина двухкомпонентного калоприемника: адгезивная монослойная пластина плоской формы из  натурального гипоаллергенного гидроколлоида, содержащего желатин, пектин, натрий, карбоксиметилцеллюлозу, полиизобутилен для фиксации калоприемника на передней брюшной стенке, соединяющаяся со стомным мешком, с защитным покрытием, с шаблоном для вырезания отверстий под стому, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцевыми кольцами размеры 38мм, 45мм, 57мм, 70 мм. Внешний (периферический) край пластины должен иметь окантовку  из мягкого гипоаллергенного клейкого материала. Пластина должна быть  гибкая, устойчивая к эрозии,  должна абсорбировать естественную влагу кожи и легко адаптироваться к форме живота. Пластина и мешок должны соединяться между собой с помощью механического либо  адгезивного фланцевого соединения. 
	
	шт
	90



	3
	(21-01-07) Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: мешок дренируемый.   Стомный мешок дренируемый двухкомпонентного калоприемника: разъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие, стомный мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с односторонним или двусторонним мягким нетканым или сетчатым покрытием, с фильтром/без фильтра, с дренажным отверстием (портом)  с фланцевыми кольцами для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины, размеры 38мм, 45мм, 57мм, 70 мм. Объем стомного  мешка  не менее 595мл. 
Тип застежки: гибкий зажим ( не менее 1 одноразового самоклеящегося на каждый мешок). Наличие дополнительного приспособления: ушко на фланце мешка для использования фиксирующего пояса. 
	
	шт
	210



	4
	(21-01-07) Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина плоская.  Адгезивная пластина плоская (для длительного ношения) двухкомпонентного калоприемника: адгезивная многослойная пластина с повышенной устойчивостью к эрозии плоской формы с клеевым слоем на гипоаллергенной гидроколлоидной основе спиралевидной структуры из не менее, чем двух чередующихся адгезивов с защитным покрытием, с фланцем для крепления мешка,  соответствующим фланцу мешка; диаметр фланца 40 мм, 50 мм, 60 мм.  Пластина гибкая  должна абсорбировать естественную влагу кожи и легко адаптироваться к форме живота. Пластина должна быть снабжена ушками для крепления пояса. Пластина и мешок должны соединяться между собой с помощью механического либо  адгезивного фланцевого соединения. 
	
	шт
	290



	5
	(21-01-07) Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: мешок дренируемый Стомный мешок дренируемый двухкомпонентного калоприемника: разъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие, мешок   непрозрачный/прозрачный из многослойного полиэтилена или полиэстера, не пропускающего запах, с мягким нетканым быстросохнущим покрытием (подложкой) с одной или двух сторон, с фильтром/без фильтра, с дренажным отверстием (портом) с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.
Диаметр фланца 40 мм, 50 мм, 60 мм Тип фланцевого соединения: механический (жесткий). Запорное  устройство (замок) фланцевого соединения «ридикюльного» типа.  Объем стомного мешка должен быть более 600 мл.  Тип застежки: встроенная застежка или гибкий  зажим, в комплекте одноразовый самоклеящийся гибкий на каждый мешок. 
	
	шт
	840



	6
	(21-01-01) Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной 
Калоприемник однокомпонентный дренируемый: неразъемный герметичный стомный мешок из непрозрачного/ прозрачного  многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с односторонним или двусторонним мягким покрытием с дренажным отверстием (портом), с зажимом, с фильтром или без фильтра; со встроенной плоской монослойной  адгезивной пластиной из  натурального гипоаллергенного гидроколлоида, содержащего желатин, пектин, натрий, карбоксиметилцеллюлозу, полиизобутилен, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому диаметром в диапазоне от 19 до 64 мм. Адгезивная пластина должна быть гибкая, устойчивая к эрозии, благоприятно воздействовать на кожу, абсорбировать естественную влагу кожи, легко адаптироваться к форме живота. Объем стомного мешка не менее 594 мл. Тип застежки: многоразовый жесткий зажим  в комплекте (не менее 1 многоразового пластмассового на 30 шт.,).
	
	шт
	390



	7
	(21-01-01) Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной: неразъемный герметичный стомный мешок из  многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с односторонним или двусторонним мягким покрытием, с дренажным отверстием (портом), с зажимом, с фильтром или без фильтра; со встроенной плоской адгезивной пластиной без гидроколлоида  содержащей альгинат натрия и касторовое масло. Стомный мешок должен быть из запахонепроницаемой прозрачной многослойной бесцветной пленки с одной стороны и пленки телесного цвета с другой стороны.  Вырезаемое отверстие должно быть в диапазоне от 20 до 70 мм. Для герметичности фиксации наличие превышающей одну системы крепления – липкий гибкий фланец и герметизирующее кольцо. Тип застежки: зажим жесткий многоразовый из пластмассы в комплекте (не менее одной штуки на  каждые 30 мешков).
	
	шт
	600



	8
	(21-01-01) Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной – неразъемный герметичный стомный мешок из полиэтилена, не пропускающего запах, с дренажным отверстием (портом), с зажимом, с фильтром или без фильтра; со встроенной плоской адгезивной пластиной без гидроколлоида  содержащей альгинат натрия и касторовое масло. Стомный мешок должен быть из запахонепроницаемой многослойной прозрачной или непрозрачной пленки,  с мягким сетчатым покрытием (подложкой) с одной стороны либо двух сторон. Вырезаемое отверстие в диапазоне от 20 до 80 мм.   Для герметичности фиксации наличие не менее двух систем крепления – липкий гибкий фланец и герметизирующее кольцо.  Тип застежки: зажим жесткий многоразовый из пластмассы в комплекте не менее 1 шт. на каждые 30 мешков.
	
	шт
	840



	9
	(21-01-11) Двухкомпонентный дренируемый уроприемник в комплекте: адгезивная пластина, плоская
– адгезивная пластина монослойная или многослойная плоской формы для фиксации уроприемника на передней брюшной стенке, соединяющаяся с уростомным мешком, с\без креплений для пояса, с защитным покрытием, с шаблоном для вырезания отверстий под стому, с вырезаемым  отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка. Пластина должна быть гибкая, устойчивая к эрозии, должна абсорбировать естественную влагу кожи. Внешний (периферический) край пластины должен иметь окантовку из клейкого материала. Тип фланцевого соединения: механическое. Диаметр фланца – 40 мм, 50 мм, 60 мм (в зависимости от индивидуальной потребности инвалида).
	
	шт
	230



	10
	(21-01-11) Двухкомпонентный дренируемый уроприемник в комплекте: уростомный мешок  герметичный,  стомный мешок из непрозрачного/прозрачного, многослойного, не пропускающего запах полиэтилена,  с односторонним или двусторонним мягким покрытием, с антирефлюксным и сливным клапанами, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. Диаметр фланца 40 мм, 50 мм, 60 мм.Объем не менее 495 мл.
	
	шт
	690



	11
	(21-01-05) Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной: неразъемный герметичный стомный мешок из непрозрачного/прозрачного, многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с односторонним или двусторонним мягким нетканым покрытием, с антирефлюксным и сливным клапанами; со встроенной плоской многослойной  адгезивной пластиной для фиксации уроприемника на передней брюшной стенке.   Встроенная адгезивная пластина должна быть на гипоаллергенной гидроколлоидной основе из не менее, чем двух чередующихся адгезивов с защитным покрытием. Максимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины не менее 55 мм. Объем мешка не менее 535 мл. Дополнительно наличие многоразовой заглушки (затвора) для опорожнения и повторного закрытия мешка. Нестерильный.
	
	шт
	960



	12
	(21-01-08) Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте: адгезивная пластина.
Адгезивная конвексная монослойная или многослойная пластина вогнутой формы для фиксации калоприемника на передней брюшной стенке при втянутых или плоских стомах, соединяющаяся со стомным мешком, с креплениями для пояса, с защитным покрытием с шаблоном для вырезания отверстий под стому, с вырезаемыми отверстиями под стому с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка. Тип фланцевого соединения: механическое. Глубина конвекса не менее 4,5 мм.
Вырезаемое отверстие под стому не менее 32 мм, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка, Диаметр фланца – не менее 50 мм.
	
	шт
	270

	13
	(21-01-08) Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте: мешок дренируемый -
дренируемый стомный мешок анатомической формы, разъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие, стомный мешок из непрозрачного/прозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала, с мягким покрытием,не менее, чем с двух сторон, с наличием встроенного угольного фильтра, с дренажным отверстием (портом), или встроенной застежкой для закрывания дренажного отверстия, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. Диаметр фланца – не более 50 мм.
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	14
	(21-01-01) Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
Калоприемник однокомпонентный  дренируемый дышащий повышенной устойчивости к эрозии: неразъемный герметичный стомный мешок из непрозрачного либо прозрачного  многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с двусторонним мягким покрытием (подложкой),  с дренажным отверстием (портом), со встроенным зажимом, со встроенным фильтром; со встроенной плоской многослойной  адгезивной пластиной  на гипоаллергенной гидроколлоидной основе из не менее, чем двух чередующихся адгезивов с защитным покрытием. Максимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины не менее 70 мм, стартовое отверстие не менее 12 мм. Стомный мешок анатомической формы из непрозрачного многослойного полиэтилена с мягким быстросохнущим водоотталкивающим нетканым покрытием (подложкой). Объем мешка не менее 590 мл. Наличие встроенного фильтра для нейтрализации запаха выходящего из мешка воздуха  и устранения раздувания мешка. Тип застежки: встроенная застежка.
	
	шт
	1290
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	(21-01-01) Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной

Калоприемник однокомпонентный  дренируемый дышащий повышенной устойчивости к эрозии: неразъемный герметичный стомный мешок из непрозрачного либо прозрачного  многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с двусторонним мягким покрытием (подложкой),  с дренажным отверстием (портом), со встроенным зажимом, со встроенным фильтром; со встроенной плоской многослойной  адгезивной пластиной  на гипоаллергенной гидроколлоидной основе из не менее, чем двух чередующихся адгезивов с защитным покрытием. Максимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины не менее 60 мм, стартовое отверстие не менее 12 мм. Стомный мешок анатомической формы из непрозрачного многослойного полиэтилена с мягким быстросохнущим водоотталкивающим нетканым покрытием (подложкой). Объем мешка не менее 590 мл. Наличие встроенного фильтра для нейтрализации запаха выходящего из мешка воздуха  и устранения раздувания мешка. Тип застежки: встроенная застежка.
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	180
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	(21-01-09) Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: мешок недренируемый  мешок стомный, соответствующий фланцу пластины, разъемный, герметичный непрозрачный/прозрачный из многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с мягким нетканым быстросохнущим покрытием из флизелина с одной или двух сторон, со встроенным угольным фильтром,  с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцевому соединению пластины. Диаметр фланца  не менее 40 мм, 50 мм, 60 мм. Тип фланцевого соединения: механический (жесткий). Запорное  устройство (замок) фланцевого соединения «ридикюльного» типа. Стомные мешки должны быть полностью совместимы и адаптированы к пластинам
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	(21-01-01) Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
Калоприемник однокомпонентный дренируемый (илеостомный) повышенной устойчивости к эрозии (для длительного ношения): неразъемный герметичный стомный мешок из непрозрачного либо прозрачного  многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с односторонним или двусторонним мягким покрытием с дренажным отверстием (портом), с зажимом, с фильтром или без фильтра; со встроенной плоской многослойной  адгезивной пластиной  на гипоаллергенной гидроколлоидной основе из не менее, чем двух чередующихся адгезивов с защитным покрытием. Диаметр вырезаемого отверстия адгезивной пластины в диапазоне от 10 до 70мм. Объем мешка не менее 585 мл. Тип застежки: гибкий  зажим, в комплекте одноразовый самоклеящийся гибкий на каждый мешок.
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