Приложение 3 

к Извещению электронного аукциона 

Техническое задание на поставку специальных средств при нарушении функций выделения (калоприемники, уроприемники и средства ухода за стомой)  с целью обеспечения потребности инвалидов и детей-инвалидов до конца 2022 года. 

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, 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»  (с 01.03.2022 "ГОСТ ISO 10993-1-2021. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска"(введен в действие Приказом Росстандарта от 09.11.2021 N 1465-ст)); 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 10993-4-2020 «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» (с 01.03.2022 "ГОСТ ISO 10993-6-2021. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации" (введен в действие Приказом Росстандарта от 09.11.2021 N 1466-ст)); 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» (с 01.03.2022 "ГОСТ ISO 10993-11-2021. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия" (введен в действие Приказом Росстандарта от 09.11.2021 N 1467-ст)).

Требования к хранению, транспортировке, упаковке товара ( средства ухода за стомой)


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 (средства ухода за стомой)
Специальные средства при нарушении функции выделения (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 ( 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 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. 
Общий срок доставки до конечных получателей, после передачи получения реестров – не позднее 15.12.2022.

            Срок действия государственного контракта до 30.12.2022 года.
Срок поступления товара в Калужскую область Российской Федерации в соответствии с Календарным планом:

- не менее 50 % от общего количества в течение 10 дней с момента заключения государственного контракта;

- до 100 % от общего количества  в течение 60 дней с момента заключения государственного контракта.
Сведения о включенных в цену товара расходах
Цена контракта включает в себя все расходы, связанные с выполнением Поставщиком обязательств по Контракту, в том числе налоги, сборы и другие обязательные платежи, которые Поставщик должен выплатить в связи с выполнением обязательств по Контракту в соответствии с законодательством Российской Федерации.
	 
	Подробное описание объекта закупки
	Наименование по коду КТРУ, код КТРУ
	Единица измерения
	Количество товара, объема работы или услуги

	
	
	
	
	

	1
	(21-01-02) Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной Калоприемник однокомпонентный дренируемый конвексный (для втянутых стом): неразъемный герметичный стомный мешок из непрозрачного/ прозрачного  многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с двусторонним мягким покрытием (подложкой),  с дренажным отверстием (портом), со встроенным зажимом, со встроенным фильтром или без фильтра; со встроенной плоской многослойной  адгезивной пластиной вогнутой формы на гипоаллергенной гидроколлоидной основе из не менее, чем двух чередующихся адгезивов с защитным покрытием. Конвексная пластина глубокая. Стартовое вырезаемое отверстие адгезивной пластины конвексной формы не менее 15 мм, максимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины не более 43 мм. Стомный мешок анатомической формы из непрозрачного или прозрачного многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с не менее чем  двусторонним мягким нетканым водоотталкивающим покрытием (подложкой), Объем мешка не менее 595 мл. Наличие встроенного угольного фильтра для нейтрализации запаха, выходящего из мешка воздуха,  и устранения раздувания мешка или без фильтра. Тип застежки: встроенная застежка либо гибкий зажим самоклеющийся на каждый мешок. Нестерильный.
	
	шт
	630

	2
	(21-01-24) Катетер для эпицистостомы 

Катетер для эпицистостомы типа Пеццера - самоудерживающийся крупноголовчатый катетер из материала высокого качества, предназначен для длительного дренирования мочевого пузыря через цистостому, для дренажа надлобкового свища при урологических операциях и для проведения лечебных процедур. Должен иметь грибовидный закрытый дистальный конец, надежно фиксирующий катетер в мочевом пузыре после его установки, головка катетера должна иметь дренажные отверстия. Все размеры диапазона от СН 18 по СН 36. Размер катетера: в зависимости от потребности Получателя. Не менее 10 типоразмеров.
	
	шт
	6

	3
	(21-01-22) Катетер уретральный длительного пользования 

Катетер уретральный длительного пользования  предназначен для длительного дренирования полости мочевого пузыря через уретру. Должен быть двухходовым. Наличие слепого конца с  отверстиями, дополнительный тонкий канал для раздувания резинового баллона на конце катетера, наличие противовозвратного клапана. Катетер должен быть изготовлен из натурального силиконизированного латекса. Комплектуется гибким стилетом. Длина не менее 30 см. Стерильная, индивидуальная упаковка. Размеры Fr: 8; 10
	Катетер уретральный постоянный для дренажа/промывания,                                       КТРУ 32.50.13.190-00006893
	шт
	36

	4
	(21-01-17) Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге. Ремешки (1 пара)
	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге, КТРУ 32.50.13.190-00006909
	шт
	816

	5
	(21-01-19) Уропрезерватив самоклеящийся.

Уропрезервативы однокомпонентные самоклеящийся: эластичные изделия для улавливания мочи из мужского полового органа и отведения ее в мочеприемник, надевающиеся на мужской половой орган и фиксирующиеся 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. Уропрезервативы должны иметь следующие размеры по диаметру 21 ±1, 25±1, 30±1, 35±1, 40±1 мм. Должна быть индивидуальная упаковка.
	
	шт
	3690

	
	(21-01-42) Тампон для стомы. 

Тампон для стомы  должен препятствовать непроизвольному выходу кишечного содержимого из колостомы, устранять запах и выпускать из кишки воздух, должен быть в форме свечи из полиуретана, покрытой влагорастворимой пленкой, со встроенной адгезивной пластиной на гиппоаллергенной гидроколлоидной основе, состоящей из двух чередующихся адгезивов , оснащенной фильтром. Изделие для одноразового использования.  Длина не менее 35мм


	Тампон для стомы,                                              КТРУ 32.50.13.190-00006914
	шт.
	900

	
	(21-01-39) Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников, не менее 40 шт

Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников. Подходит для людей любого телосложения. Гипоаллергенная эластичная гидроколлоидная с истонченным скошенным краем пластина-полукольцо должна следовать рельефу и движениям тела, обеспечивая дополнительную фиксацию пластины калоприемника (уроприемника) по внешнему краю, должна продлевать срок использования калоприемников (уроприемников). Должна абсорбировать влагу, не содержать латекса. Пластина-полукольцо должна легко удаляться вместе с калоприемником (уроприемником) и отдельно. Подходит для людей с различной комплекцией
	
	шт.
	1600

	
	(21-01-26) Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы  

Мочеточниковый катетер для уретерокутанеостом: одноходовый безбаллонный урологический катетер с коннектером для соединения с мочеприемником.

Катетер в форме Pigtail диаметром 10СН, длиной 45см, из рентгеноконтрастного полиуретана, мягкий, градуировка через 5 см, дистальный конец атравматичный открытый. Отверстия на  Pigtail 10 см вдоль дренажа. Катетер одноразовый в стерильной упаковке.
	
	шт.
	24

	
	ИТОГО
	
	
	7 702


Руководствуясь п.5 «Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 8 февраля 2017 г. N 145 Заказчик вправе указать в извещении об осуществлении закупки, документации о закупке дополнительную информацию, а также дополнительные потребительские свойства, в том числе функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики товара в соответствии с положениями статьи 33 Федерального закона «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», которые не предусмотрены в позиции каталога.

Заказчиком применяются собственные характеристики товара, в связи с отсутствием характеристик данного товара в позиции КТРУ.
Календарный план

	№ п/п
	Наименование товара
	Периоды (этапы) поставки на 2022 год
	Количество (шт.)

	1
	(21-01-02) Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной Калоприемник однокомпонентный дренируемый конвексный (для втянутых стом): неразъемный герметичный стомный мешок из непрозрачного/ прозрачного  многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с двусторонним мягким покрытием (подложкой),  с дренажным отверстием (портом), со встроенным зажимом, со встроенным фильтром или без фильтра; со встроенной плоской многослойной  адгезивной пластиной вогнутой формы на гипоаллергенной гидроколлоидной основе из не менее, чем двух чередующихся адгезивов с защитным покрытием. Конвексная пластина глубокая. Стартовое вырезаемое отверстие адгезивной пластины конвексной формы не менее 15 мм, максимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины не более 43 мм. Стомный мешок анатомической формы из непрозрачного или прозрачного многослойного полиэтилена, не пропускающего запах, с не менее чем  двусторонним мягким нетканым водоотталкивающим покрытием (подложкой), Объем мешка не менее 595 мл. Наличие встроенного угольного фильтра для нейтрализации запаха, выходящего из мешка воздуха,  и устранения раздувания мешка или без фильтра. Тип застежки: встроенная застежка либо гибкий зажим самоклеющийся на каждый мешок. Нестерильный.
	Срок поступления товара в Калужскую область Российской Федерации в соответствии с Календарным планом:

- не менее 50 % от общего количества в течение 10 дней с момента заключения государственного контракта;

- до 100 % от общего количества  в течение 60 дней с момента заключения государственного контракта.


	630

	2
	(21-01-24) Катетер для эпицистостомы 

Катетер для эпицистостомы типа Пеццера - самоудерживающийся крупноголовчатый катетер из материала высокого качества, предназначен для длительного дренирования мочевого пузыря через цистостому, для дренажа надлобкового свища при урологических операциях и для проведения лечебных процедур. Должен иметь грибовидный закрытый дистальный конец, надежно фиксирующий катетер в мочевом пузыре после его установки, головка катетера должна иметь дренажные отверстия. Все размеры диапазона от СН 18 по СН 36. Размер катетера: в зависимости от потребности Получателя. Не менее 10 типоразмеров.
	Срок поступления товара в Калужскую область Российской Федерации в соответствии с Календарным планом:

- не менее 50 % от общего количества в течение 10 дней с момента заключения государственного контракта;

- до 100 % от общего количества  в течение 60 дней с момента заключения государственного контракта.
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	3
	(21-01-22) Катетер уретральный длительного пользования 

Катетер уретральный длительного пользования  предназначен для длительного дренирования полости мочевого пузыря через уретру. Должен быть двухходовым. Наличие слепого конца с  отверстиями, дополнительный тонкий канал для раздувания резинового баллона на конце катетера, наличие противовозвратного клапана. Катетер должен быть изготовлен из натурального силиконизированного латекса. Комплектуется гибким стилетом. Длина не менее 30 см. Стерильная, индивидуальная упаковка. Размеры Fr: 8; 10
	Срок поступления товара в Калужскую область Российской Федерации в соответствии с Календарным планом:

- не менее 50 % от общего количества в течение 10 дней с момента заключения государственного контракта;

- до 100 % от общего количества  в течение 60 дней с момента заключения государственного контракта.
	36

	4
	(21-01-17) Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге. Ремешки (1 пара)
	Срок поступления товара в Калужскую область Российской Федерации в соответствии с Календарным планом:

- не менее 50 % от общего количества в течение 10 дней с момента заключения государственного контракта;

- до 100 % от общего количества  в течение 60 дней с момента заключения государственного контракта.
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	(21-01-19) Уропрезерватив самоклеящийся.

Уропрезервативы однокомпонентные самоклеящийся: эластичные изделия для улавливания мочи из мужского полового органа и отведения ее в мочеприемник, надевающиеся на мужской половой орган и фиксирующиеся 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. Уропрезервативы должны иметь следующие размеры по диаметру 21 ±1, 25±1, 30±1, 35±1, 40±1 мм. Должна быть индивидуальная упаковка.
	Срок поступления товара в Калужскую область Российской Федерации в соответствии с Календарным планом:

- не менее 50 % от общего количества в течение 10 дней с момента заключения государственного контракта;

- до 100 % от общего количества  в течение 60 дней с момента заключения государственного контракта.


	3690

	6
	(21-01-42) Тампон для стомы. 

Тампон для стомы  должен препятствовать непроизвольному выходу кишечного содержимого из колостомы, устранять запах и выпускать из кишки воздух, должен быть в форме свечи из полиуретана, покрытой влагорастворимой пленкой, со встроенной адгезивной пластиной на гиппоаллергенной гидроколлоидной основе, состоящей из двух чередующихся адгезивов , оснащенной фильтром. Изделие для одноразового использования.  Длина не менее 35мм


	Срок поступления товара в Калужскую область Российской Федерации в соответствии с Календарным планом:

- не менее 50 % от общего количества в течение 10 дней с момента заключения государственного контракта;

- до 100 % от общего количества  в течение 60 дней с момента заключения государственного контракта.
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	(21-01-39) Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников, не менее 40 шт

Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников. Подходит для людей любого телосложения. Гипоаллергенная эластичная гидроколлоидная с истонченным скошенным краем пластина-полукольцо должна следовать рельефу и движениям тела, обеспечивая дополнительную фиксацию пластины калоприемника (уроприемника) по внешнему краю, должна продлевать срок использования калоприемников (уроприемников). Должна абсорбировать влагу, не содержать латекса. Пластина-полукольцо должна легко удаляться вместе с калоприемником (уроприемником) и отдельно. Подходит для людей с различной комплекцией
	Срок поступления товара в Калужскую область Российской Федерации в соответствии с Календарным планом:

- не менее 50 % от общего количества в течение 10 дней с момента заключения государственного контракта;

- до 100 % от общего количества  в течение 60 дней с момента заключения государственного контракта.
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	8
	(21-01-26) Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы  

Мочеточниковый катетер для уретерокутанеостом: одноходовый безбаллонный урологический катетер с коннектером для соединения с мочеприемником.

Катетер в форме Pigtail диаметром 10СН, длиной 45см, из рентгеноконтрастного полиуретана, мягкий, градуировка через 5 см, дистальный конец атравматичный открытый. Отверстия на  Pigtail 10 см вдоль дренажа. Катетер одноразовый в стерильной упаковке.
	Срок поступления товара в Калужскую область Российской Федерации в соответствии с Календарным планом:

- не менее 50 % от общего количества в течение 10 дней с момента заключения государственного контракта;

- до 100 % от общего количества  в течение 60 дней с момента заключения государственного контракта.
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