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К Извещению об электронном аукционе

Описание объекта закупки
Поставка инвалидам специальных средств при нарушениях функций выделения в 2023 году

Функциональные и качественные характеристики, потребительские свойства поставляемого товара. Требования к безопасности товара
Классификация средств для самообслуживания и индивидуальной защиты представлена в Национальном стандарте ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология». 

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-1-2021 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования", ГОСТ ISO 10993-5-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro", ГОСТ ISO 10993-10-2011." Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия", ГОСТ Р 51632-2021 "Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний", ГОСТ Р 58235-2022 «Специальные средства при нарушениях функций выделения. Термины и определения. Классификация», ГОСТ «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 нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации.

Требования к качеству

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

Товар должен иметь действующее регистрационное удостоверение, выданное Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения, сертификат соответствия (при наличии) и (или) декларацию соответствия (при наличии).

Требования к размерам, упаковке, транспортированию и хранению

Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара.

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.

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

Маркировка упаковки специальных средств при нарушениях функций выделения должна включать:

- условное обозначение группы товаров, товарную марку (при наличии), обозначение номера товара (при наличии);

- страну-изготовителя;

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

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

- номер артикула (при наличии);

- количество товара в упаковке;

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

- правила использования (при необходимости);

- штриховой код Товара (при наличии);

- информацию о сертификации (при наличии).

Транспортирование любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. 

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества поставляемого товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям Федерального закона от 21.11.2011 года №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

Срок годности специальных средств при нарушениях функций выделения на момент выдачи Товара должен быть не менее 1 года.

Товар должен иметь регистрационные удостоверения в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», декларации о соответствии или сертификаты соответствия качества товара, в случае если данный товар подлежит обязательному декларированию или сертификации в соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации.
Требования к месту, условиям, объемам и срокам поставки Товара.

Поставить товар на территорию Республики Крым, г. Симферополь, на склад Поставщика или иное помещение, находящееся в его распоряжении или собственности, в течение 15 (пятнадцати) календарных дней для осуществления проверки качества Товара. 

Срок действия государственного контракта до 31.12.2023 года.

Поставка Товара Получателям осуществляется в соответствии с выбором Получателей: 

1. По месту нахождения пунктов выдачи, организованных Поставщиком, в день обращения Получателя.  Пункт выдачи должен быть организован Поставщиком в г.Симферополе. Дополнительные пункты выдачи могут быть организованы в иных городах Республики Крым по выбору поставщика.

Пункты выдачи товара, организованные поставщиком, должны соответствовать требованиям Приказа Минтруда России от 30.07.2015 № 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".

График работы пунктов выдачи должен обеспечивать возможность передачи Товара Получателям в каждом пункте не менее 5 (Пяти) дней в неделю, не менее 40 (сорока) часов в неделю, включая работу в один из выходных дней, при этом время работы каждого пункта должно попадать в интервал с 08:00 до 20:00. В пунктах выдачи должны находиться представители Поставщика для возможности предоставления инвалидам консультаций по техническим характеристикам Товара. Пункты выдачи товара должны соответствовать требованиям и стандартам, предъявляемым к условиям хранения товаров медицинского и санитарно-гигиенического назначения.

2. Непосредственно по месту жительства Получателя в соответствии с реестром Получателей, сформированного по заявкам инвалидов, в пределах административных границ Республики Крым: г.Симферополь, г.Феодосия, г.Евпатория, г.Белогорск, г.Бахчисарай, г.Судак, г.Саки, г.Ялта, г.Керчь, г.Алушта, г.Армянск, г.Джанкой, г.Красноперекопск, Красногвардейский район, Нижнегорский район, Кировский район, Советский район, Черноморский район, Ленинский район, Раздольненский район, Первомайский район, Симферопольский район, Сакский район, Джанкойский район, Бахчисарайский район.

Поставка Товара Получателям осуществляется Поставщиком после получения от Заказчика реестра получателей Товара. 

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.

	Наименование, ассортимент и характеристики Товара
	Количество, штук

	Наименование Товара (модель, шифр)
	Характеристики Товара
	

	21-01-02. Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной должен представлять собой дренируемый стомный мешок неразъемный из непрозрачного или непрозрачного, не пропускающего запах материала, с мягкой нетканной подложкой, с фильтром, с зажимом, со встроенной адгезивной конвексной гипоаллергенной гидроколлоидной пластиной с защитным покрытием. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины от 10 до 70 мм. (Размер в зависимости от потребности Получателя)
	420

	21-01-05. Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной
	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной - дренируемый уростомный мешок неразъемный из прозрачного многослойного, не пропускающего запах материала с мягкой нетканой подложкой. Наличие антирефлюксного и сливного клапана, со встроенной гипоаллергенной гидроколлоидной адгезивной пластиной с защитным покрытием и шаблоном для вырезания отверстий под стому не менее 10 и не более 55 мм.
	420

	21-01-08. Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте: 1. Адгезивная пластина, конвексная; 2. Мешок дренируемый.
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом должен состоять из: адгезивная пластина, конвексная (1 штука) и мешок дренируемый (3 штуки).



	1. Адгезивная пластина, конвексная
	Калоприемник двухкомпонентный разъемный для втянутых стом должен состоять из: конвексной адгезивной пластины для втянутых стом с  гипоаллергенным гидроколлоидным адгезивом. Пластина должна иметь защитное покрытие с шаблоном для вырезания отверстий под стому, углубление (раковину): 5 мм, 7 мм.; фланец для крепления мешка (диаметром 50 мм, 60 мм), соответствующий фланцу мешка, с креплениями для пояса
	100

	2. Мешок дренируемый
	Мешок стомный, анатомической формы, дренируемого из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах материала, бесшумного, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром или с тефлоновой мембраной, со встроенной застежкой на липучке, фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	300

	21-01-11. Двухкомпонентный дренируемый уроприемник в комплекте: 1. Адгезивная пластина, плоская; 2. Уростомный мешок.
	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник должен состоять из: адгезивная пластина, плоская (1 штука) и уростомный мешок (3 штуки).

Двухкомпонентный дренируемый уроприемник должен состоять из двух разъемных отдельных частей: адгезивная пластина и сборный мешок. 



	1. Адгезивная пластина, плоская
	Фланцевое кольцо пластины прикрепляется к соответствующему размеру фланцевого кольца сборного мешка. Заявка должна содержать не менее 3-х единиц различных фланцев. Размер в зависимости от потребности Получателя. Адгезивная пластина должна быть на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с шаблоном для вырезания отверстий под стому, с фланцем для крепления мешка диаметром не менее 30 мм и не более 80 мм, соответствующим фланцу мешка.
	600

	2. Уростомный мешок
	Мешок уростомный, дренируемый, должен быть из прозрачного или непрозрачного многослойного, не пропускающего запах материала, с мягкой нетканой подложкой с одной или двух сторон, с антирефлюксным и сливным клапаном. Объем мешка должен быть не менее 300 мл.
	1 800

	21-01-12. Двухкомпонентный дренируемый уроприемник для втянутых стом в комплекте: 1. Адгезивная пластина, конвексная; 2. Уростомный мешок.
	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник для втянутых стом должен состоять из: адгезивная пластина, конвексная (1 штука) и уростомный мешок (3 штуки).

	1. Адгезивная пластина, конвексная
	Уроприемник двухкомпонентный разъемный для втянутых стом должен состоять из конвескной адгезивной пластины для втянутых стом с  гипоаллергенным гидроколлоидным адгезивом. Пластина должна иметь защитное покрытие с шаблоном для вырезания отверстий под стому, фланец для крепления мешка (диаметром 50 мм; 60 мм), соответствующий фланцу мешка, с креплениями для пояса. Глубина конвексной раковины: 5 мм; 7 мм.
	30

	2. Уростомный мешок
	Мешок уростомный, дренируемый, должен быть из прозрачного или непрозрачного многослойного, не пропускающего запах материала, с мягкой нетканой подложкой с одной или двух сторон, обеспечивающей дополнительную защиту кожи от раздражения, с антирефлюксным и сливным клапанами, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу конвексной адгезивной пластины для втянутых стом. (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	90

	21-01-24.

Катетер для эпицистостомы
	Катетер для эпицистомы (катетер уретральный длительного пользования) должен состоять из трубки с усиленной неперекручивающейся стенкой, которая заканчивается прочным гладким атравматичным слепым концом (пузырный, проксимальный) - с одной стороны и воронкообразным расширением для подключения к мочеприемному устройству - с другой. На дистальном конце катетера должнен быть порт c цветомаркированным коннектором для раздувания баллона (сбоку), маркировка объема баллона, размера и материала покрытия, максимального объема заполнения баллона. Нипельный клапан порта должен быть предназначен для наполнения баллона стерильной дистилированной водой шприцем без иглы и исключать утечку воды. У проксимального конца катетера - должен быть прочный и симметричный баллон для наполнения дистилированной водой или водой для инъекций. Вблизи пузырного конца катетера - гладкие боковые овальные дренажные отверстия.  Длина катетера не менее 230мм и не более 400 мм, СH 8-30, баллон объемом 5-30 куб.мм. Должен быть упакован в развернутом виде, что позволит вводить катетер прямо из пакета, не прикасаясь к нему. Стерильная упаковка - двойная с вертикальными насечками по обеим сторонам внутренней упаковки для освобождения проксимального и дистального концов катетера. Горизонтальные насечки по всей длине внутренней упаковки - для высвобождения катетера из упаковки после его установки в мочевой пузырь. Срок сохранения стерильности катетера не менее 5 лет.
	360

	21-01-24.

Катетер для эпицистостомы
	Катетер для эпицистомы (катетер Пеццера), уретральный постоянного пользования) должен быть различных размеров не менее 10 мм не более 36 мм, с универсальным коннектором для присоединения мочеприемника. (Размер в зависимости от потребности Получателя).
	68

	21-01-30.

Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках, не менее 60 г
	Паста-герметик должна выравнивать шрамы, впадинки, складки на коже вокруг стомы. При заполнении зазоров между кожей и пластиной, образовывать высокоэффективный, влагонепроницаемый барьер, препятствующий затеканию содержимого под адгезивную пластину. Также паста должна обладать свойством выравнивания неровностей при нанесении на перистомальную кожу. Паста должна быть изготовлена на основе гидроколлоидного адгезива. Представлена паста должна быть в виде полосок, одна полоска не менее 6 г.
	400

	21-01-32.

Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе, не менее 25 г 
	Пудра должна представлять гидроколлоидный абсорбирующий порошок, способствующий заживлению кожи вокруг стомы, а также более длительному ношению моче- и калоприемника, применяться для абсорбции влаги на мацерированной коже, а также для ухода за осложненной перистомальной кожей. Флакон не менее 25г.
	120

	21-01-33.

Защитная пленка во флаконе, не менее 50 мл
	Защитная пленка должна представлять собой защитное, водоотталкивающее средство, предохраняющее кожу от воздействия выделений из стомы и повреждений при удалении клеевой пластины, флакон не менее 50 мл.
	200

	21-01-34.

Защитная пленка в форме салфеток, не менее 30 шт.
	Защитная пленка должна представлять собой защитное, водоотталкивающее средство, предохраняющее кожу от воздействия выделений из стомы и повреждений при удалении клеевой пластины. Салфетки должны быть предназначены для однократного применения, в индивидуальной блистерной упаковке, представлять собой мягкие, нетканые целлюлозные салфетки, пропитанные защитным раствором. Представлены в виде салфеток, не менее 30 шт.
	3 000

	21-01-35.

Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл 
	Очиститель для кожи должен представлять собой очищающее средство, замещающее мыло, воду и другие агрессивные и высушивающие кожу вещества. Должен использоваться для обработки кожи вокруг стомы или фистулы, а также кожи, подверженной воздействию мочи и каловых масс при недержании. Должен обеспечивать гигиену кожи вокруг стомы, очищать кожу от каловых масс, гноя, мочи, слизи, дезинфицировать и смягчать кожу, безопасно удалять остатки пасты, адгезивов и других средств ухода за кожей. Для наружного применения. Флакон не менее 180 мл.
	600

	21-01-39.

Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников, не менее 40 шт.
	Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин должна представлять собой гипоаллергенную эластичную гидроколлоидную пластину–полукольцо для дополнительной фиксации калоприёмника (уроприёмника), абсорбировать влагу кожи, не содержать латекса.
	900

	21-01-41.

Защитные кольца для кожи вокруг стомы
	Защитное кольцо должно иметь состав, обеспечивающий длительную защиту от протекания. Защитное кольцо должно быть прочное, легко моделироваться, плотно прилегать к стоме, позволять герметично приклеивать калоприемник (уроприемник).
	800

	21-01-22. Катетер уретральный длительного пользования
	Катетер должен быть изготовлен из латекса или с силиконовым покрытием, размер в зависимости от антропометрических данных получателей. Катетер должен поставляться в двойной стерильной упаковке для асептической катетеризации мочевого пузыря, иметь вертикальные насечки по обеим сторонам, горизонтальные насечки по длине внутренней упаковки для высвобождения катера из упаковки после его установки в мочевой пузырь, прочный воронкообразный коннектор, прочный и симметричный баллон, усиленная не перекручивающаяся стенка катетера, эластичный клапан для наполнения баллона, исключающий утечку воды
	200

	21-01-23. Катетер уретральный постоянного пользования
	Катетер должен быть изготовлен из силикона, размер в зависимости от антропометрических данных получателей. Катетер должен поставляться в двойной стерильной упаковке для асептической катетеризации мочевого пузыря, вертикальные насечки по обеим сторонам, горизонтальные насечки по длине внутренней упаковки для высвобождения катера из упаковки после его установки в мочевой пузырь, прочный воронкообразный коннектор, прочный и симметричный баллон, усиленная не перекручивающаяся стенка катетера, эластичный клапан для наполнения баллона, исключающий утечку воды.
	104
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