Приложение № 1 к извещению об осуществлении закупки

от 15.06.2022 г. № 6-ЗК

ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ В СООТВЕТСТВИИ СО СТАТЬЕЙ 33 ФЕДЕРАЛЬНОГО ЗАКОНАОТ 05.04.2013 № 44-ФЗ «О КОНТРАКТНОЙ СИСТЕМЕ В СФЕРЕ ЗАКУПОК ТОВАРОВ, РАБОТ, УСЛУГ ДЛЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ ГОСУДАРСТВЕННЫХ И МУНИЦИПАЛЬНЫХ НУЖД» (Техническое задание)

Наименование объекта закупки: поставка в 2022 году инвалидам специальных средств при нарушениях функций выделения.

Место доставки товара: территория Владимирской области по месту жительства инвалида либо в пункте выдачи (по выбору Получателя).

Срок поставки товара: с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 01.09.2022 года.

Срок обеспечения инвалида техническим средством (изделием) серийного производства в рамках государственного контракта, заключенного с организацией, в которую выдано направление, в соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации от 07.04.2008 года № 240 "О порядке обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями" не может превышать 30 календарных дней, а для инвалида, нуждающегося в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней со дня обращения инвалида в указанную организацию.
	№

п/п
	Код и наименование по КТРУ
	Вид и наименование изделия по классификатору
	Наименование изделия (товарный знак (при наличии), модель, шифр)
	Технические и функциональные характеристики
	Кол-во, шт.

	1
	-
	21-01-07. Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина плоская
	
	Адгезивная пластина плоская (облегченная) двухкомпонентного калоприемника: адгезивная монослойная пластина плоской формы из 100 % 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 фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка. Фланец адгезивной пластины должен иметь минимальный размер не более 32 мм и максимальным размер не менее 70 мм, шаг фланцевого соединения не более 9 мм (размеры указать). Внешний (периферический) край пластины должен иметь окантовку из мягкого гипоаллергенного клейкого материала. Пластина 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. Индивидуальная клинически чистая упаковка.
	905

	2
	-
	21-01-07. Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: мешок дренируемый
	
	Стомный мешок дренируемый (илеостомный) двухкомпонентного калоприемника: разъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие, стомный мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного, не менее пяти слоев полиэтилена, не пропускающего запах, с односторонним или двусторонним мягким покрытием (подложкой), с фильтром/без фильтра, с дренажным отверстием (портом) с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. Фланец должен иметь минимальный размер не более 32 мм и максимальный размер не менее 70 мм, шаг фланцевого соединения не более 9 мм (размеры указать), мешки должны быть адаптированы к фланцевому соединению пластин. Объем стомного мешка свыше 580 мл, но не более 600 мл.
Типы застежки: многоразовый жесткий зажим в комплекте (не менее 1 многоразового пластмассового на 10 шт.,) и гибкий зажим ( не менее 1 одноразового самоклеящегося на каждый мешок). Наличие дополнительного приспособления: ушко на фланце мешка для использования фиксирующего пояса. Нестерильный.
	2 738


	3
	-
	21-01-07. Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина плоская
	
	Адгезивная пластина плоская (пластичная) двухкомпонентного калоприемника: адгезивная многослойная полная пластичная пластина с повышенной устойчивостью к эрозии плоской формы (для сложных стом, в том числе с грыжами, рубцами, выпаданиями) с моделируемым устьем из не менее двух натуральных гипоаллергенных гидроколлоидов, содержащих желатин, пектин, натрий карбоксиметилцеллюлозу, полиизобутилен; один из гидроколлоидов включает компоненты улучшающие сорбцию жидкости для лучшей герметизации пластины: механизма поглощения – абсорбция либо адсорбция. Адгезив пластины обладает высокой термопластичностью, способен к моделированию по форме, рельефу, виду и размеру стомы. Адгезив пластины должен быть эластичен и адаптироваться к меняющемуся размеру стомы, обладать эффектом «памяти». Внешний (периферический) край пластины должен иметь окантовку из мягкого гипоаллергенного клейкого материала. Фланцевое соединение с минимальным размером не более 45 мм и максимальным размером не менее 70 мм (размеры указать). Пластина и мешок должны соединяться между собой с помощью механического либо адгезивного фланцевого соединения. Индивидуальная клинически чистая упаковка.
	11

	4
	-
	21-01-07. Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: мешок дренируемый
	
	Стомный мешок дренируемый (илеостомный) двухкомпонентного калоприемника: разъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие, стомный мешок из непрозрачного/прозрачного многослойного, не менее пяти слоев полиэтилена, не пропускающего запах, с односторонним или двусторонним мягким покрытием (подложкой), с фильтром/без фильтра, с дренажным отверстием (портом) с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. Фланец должен иметь минимальный размер не более 45 мм и максимальный размером не менее 70 мм. Мешки должны быть адаптированы к фланцевому соединению пластин. Объем стомного мешка свыше 580 мл, но не более 600 мл.

Типы застежки: многоразовый жесткий зажим в комплекте (не менее 1 многоразового пластмассового на 10 шт.,) и гибкий зажим ( не менее 1 одноразового самоклеящегося на каждый мешок). Наличие дополнительного приспособления: ушко на фланце мешка для использования фиксирующего пояса. Нестерильный.
	34

	5
	-
	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 на гипоаллергенной гидроколлоидной основе из не менее, чем двух чередующихся адгезивов с защитным покрытием. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины в диапазоне не уже 10-55 мм, с фланцем минимальным размером не более 40 мм и максимальным размером не менее 60 мм, шаг фланцевого соединения не более 10 мм (размеры указать). Пластина гибкая, устойчивая к эрозии, 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. Нестерильный.
	34

	6
	-
	21-01-07. Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: мешок дренируемый
	
	Стомный мешок дренируемый (илеостомный) двухкомпонентного калоприемника: разъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие, мешок непрозрачный/прозрачный из многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с мягким нетканым быстросохнущим покрытием (подложкой) из флизелина или иного нетканого материала (не полиэстер) (указывается конкретно) с одной или двух сторон, со встроенным угольным фильтром или без, с дренажным отверстием (портом) с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.
Фланец должен быть минимальным размером не более 40 мм и максимальным размером не менее 60 мм, шаг фланцевого соединения не более 10 мм (размеры указать). Тип фланцевого соединения: механический (жесткий). Запорное устройство (замок) фланцевого соединения «ридикюльного» типа. Объем стомного мешка должен превышать 600 мл. Тип застежки: встроенная застежка или гибкий зажим, в комплекте одноразовый самоклеящийся гибкий на каждый мешок. Нестерильные.
	51

	7
	-
	21-01-07. Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: мешок дренируемый
	
	Стомный мешок дренируемый (илеостомный) двухкомпонентного калоприемника - разъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие. Мешок должен быть из непрозрачного или прозрачного многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с водоотталкивающим мягким нетканым быстросохнущим покрытием (подложкой) из флизелина или иного нетканого материала (не полиэстер) с не менее, чем двух сторон, с наличием встроенного угольного фильтра, с дренажным отверстием (портом), с фланцевыми кольцами для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины, размером не менее 40 – не более 60 мм и шагом фланцевого соединения не более 10 мм. Тип фланцевого соединения должен быть: механический (жесткий). Тип застежки должен быть: встроенная застежка на липучке на дренажном конце мешка.
	34

	8
	-
	21-01-09. Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина плоская
	
	Адгезивная пластина плоская (облегченная) двухкомпонентного калоприемника: адгезивная монослойная пластина плоской формы из 100 % 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 фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка. Фланец адгезивной пластины должен иметь минимальный размер не более 32 мм и максимальный размер не менее 70 мм, шаг фланцевого соединения не более 9 мм (размеры указать). Внешний (периферический) край пластины должен иметь окантовку из мягкого гипоаллергенного клейкого материала. Пластина 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. Индивидуальная клинически чистая упаковка.
	185

	9
	-
	21-01-09. Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: мешок недренируемый
	
	Стомный мешок недренируемый (колостомный) двухкомпонентного калоприемника: разъемный, герметичный стомный мешок из непрозрачного, многослойного, свыше четырех слоев, полиэтилена, не пропускающего запах, с односторонним или двусторонним мягким покрытием, со встроенным угольным фильтром площадью не менее 490 мм ²; с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцевому соединению пластины. Фланец должен быть с минимальным размером не более 32 мм и максимальным размером не менее 70 мм, шаг фланцевого соединения не более 9 мм (размеры указать). Мешки должны быть полностью совместимы и адаптированы к пластинам, в том числе и к фланцевому соединению. Объем стомного мешка – не менее 410 мл, но не более 430 мл. Наличие дополнительного приспособления: ушко на фланце мешка для использования фиксирующего пояса. Нестерильные.
	1 529

	10
	-
	21-01-09. Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина плоская
	
	Адгезивная пластина плоская (пластичная) двухкомпонентного калоприемника: адгезивная многослойная полная пластичная пластина с повышенной устойчивостью к эрозии плоской формы (для сложных стом, в том числе с грыжами, рубцами, выпаданиями) с моделируемым устьем из не менее двух натуральных гипоаллергенных гидроколлоидов, содержащих желатин, пектин, натрий карбоксиметилцеллюлозу, полиизобутилен; один из гидроколлоидов включает компоненты улучшающие сорбцию жидкости для лучшей герметизации пластины: механизма поглощения – абсорбция либо адсорбция. Адгезив пластины обладает высокой термопластичностью, способен к моделированию по форме, рельефу, виду и размеру стомы. Адгезив пластины должен быть эластичен и адаптироваться к меняющемуся размеру стомы, обладать эффектом «памяти». Внешний (периферический) край пластины должен иметь окантовку из мягкого гипоаллергенного клейкого материала. Фланцевое соединение с минимальным размером не более 45 мм и максимальным размером не менее 70 мм (размеры указать). Индивидуальная клинически чистая упаковка.
	11

	11
	-
	21-01-09. Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: мешок недренируемый
	
	Стомный мешок недренируемый (колостомный) двухкомпонентного калоприемника: разъемный, герметичный стомный мешок из непрозрачного, многослойного, свыше четырех слоев, полиэтилена, не пропускающего запах, с односторонним или двусторонним мягким покрытием, со встроенным угольным фильтром площадью не менее 490 мм ²; с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцевому соединению пластины. Фланец должен быть с минимальным размером не более 45 мм и максимальным размером не менее 70 мм. Мешки должны быть полностью совместимы и адаптированы к пластинам, в том числе и к фланцевому соединению. Объем стомного мешка – не менее 410 мл, но не более 430 мл. Наличие дополнительного приспособления: ушко на фланце мешка для использования фиксирующего пояса. Нестерильные.
	101

	12
	-
	21-01-09. Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина плоская
	
	Адгезивная пластина плоская (для длительного ношения) двухкомпонентного калоприемника: адгезивная многослойная пластина с повышенной устойчивостью к эрозии плоской формы на гипоаллергенной гидроколлоидной основе из не менее, чем двух чередующихся адгезивов с защитным покрытием. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины в диапазоне не уже 10-55 мм, с фланцем минимальным размером не более 40 мм и максимальным размером не менее 60 мм, шаг фланцевого соединения не более 10 мм (размеры указать). Пластина должна быть гибкая, устойчивая к эрозии, 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. Нестерильные.
	34

	13
	-
	21-01-09. Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: мешок недренируемый
	
	Стомный мешок недренируемый (колостомный) двухкомпонентного калоприемника: разъемный, герметичный стомный мешок непрозрачный/прозрачный из многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с мягким нетканым быстросохнущим покрытием (подложкой) из флизелина или иного нетканого материала (не полиэстер) (указывается конкретно) с одной или двух сторон, со встроенным угольным фильтром, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцевому соединению пластины. Фланец должен быть минимальным размером не более 40 мм и максимальным размером не менее 60 мм, шаг фланцевого соединения не более 10 мм (размеры указать). Тип фланцевого соединения: механический (жесткий). Запорное устройство (замок) фланцевого соединения «ридикюльного» типа. Стомные мешки должны быть полностью совместимы и адаптированы к пластинам. Нестерильные.
	370

	14
	32.50.13.190-00006909 - Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	21-01-17. Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	
	Пара эластичных ремешков должна быть предназначена для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) на ноге, регулироваться по длине.
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	15
	-
	21-01-20. Катетер для самокатетеризации лубрицированный
	
	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 (ПВП). Катетеры имеют различную длину: не более 40 см , но не менее 13 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.
	9 715

	16
	-
	21-01-21. Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации
	
	Набор-мочеприемник для самокатетеризации: мешок-мочеприемник с интегрированным в него лубрицированным катетером для самокатетеризации и ампулой с раствором для активации лубриканта катетера или с интегрированным в него лубрицированным катетером для самокатетеризации, не требующим активации.
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ИТОГО
	17112


Требования к качеству, техническим характеристикам товара, требования к их безопасности, требования к функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, требования к размерам, упаковке, отгрузке товара

Изделия должны соответствовать требованиям ГОСТа Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТа Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация».

Специальные средства при нарушениях функций выделения - это устройства, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения его агрессивного воздействия на кожу. Включают калоприемники и уроприемники (мочеприемники) на адгезивной основе, носимые на передней брюшной стенке, средства ухода за кожей вокруг кишечной и мочевой стомы или промежности, аксессуары. Данные устройства (в том числе вспомогательные) являются техническими средствами реабилитации инвалидов (ТСР) и содержат технические решения, в том числе специальные, используемые для компенсации или устранения стойких ограничений жизнедеятельности инвалидов.

Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними. 

В специальных средствах при нарушениях функций выделения должны отсутствовать механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.), видимые невооруженным глазом.
Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.
Маркировка, упаковка и транспортирование должны осуществляться любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.

Маркировка групповой упаковки изделий или индивидуальной (в случае наличие индивидуальной упаковки) должна включать следующую информацию: 

- условия хранения/ транспортирования;

- наименование товара, место нахождения (адрес), фирменное наименование (наименование) изготовителя (продавца);

- место нахождения (адрес) организации (организаций), уполномоченной изготовителем (продавцом) на принятие претензий от покупателей; 

- сведения об основных потребительских свойствах товара;

- правила и условия эффективного и безопасного использования товара (инструкция по применению);

- срок службы (срок годности);

- сведения о номере и дате разрешения на применение таких изделий в медицинских целях, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в установленном порядке;

- запрет на применение изделий, если нарушена герметичная упаковка;

- сведения об утилизации изделий.

Указанная информация может быть размещена на упаковке или может быть указана в инструкциях по применению изделий или другой документации, прилагаемой к изделию. Вся информация на упаковке и инструкции или другой документации к изделиям должна быть представлена на русском языке. 

Все специальные средства при нарушениях функций выделения должны быть предназначены для одноразового использования. 

Товар, поставляемый в рамках Контракта, должен быть новым (не бывшими ранее в употреблении), и не должен иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Поставщика при нормальном использовании в обычных условиях.

Должны быть в наличии регистрационные удостоверения, выданные Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения. 

Должны быть в наличии сертификаты соответствия или декларации о соответствии системы Госстандарт Российской Федерации, в случае, если на поставляемые Товары в соответствии с законодательством Российской Федерации необходимо оформление указанных документов. 

Поставщик не позднее 1 (Одного) рабочего дня с даты заключения Контракта обязан письменно предоставить Заказчику информацию об адресах и графиках работы пункта выдачи в г. Владимире и дополнительного пункта выдачи в г. Коврове, контактных номерах телефонов для связи Заказчика и инвалидов или их представителей с Поставщиком.
