Технические требования
на поставку инвалидам технических средств реабилитации – впитывающих простыней (пеленок)
Классификация абсорбирующего белья представлена в Национальном стандарте ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» (09 30 Вспомогательные средства для абсорбирования мочи и испражнений).

Впитывающие простыни (пеленки) должны соответствовать требованиям стандартов:

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «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 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

- ГОСТ Р 57762-2017 «Белье абсорбирующее для инвалидов. Общие технические условия».

В соответствии с ГОСТ Р 57762-2017 к впитывающим простыням (пеленкам) предъявляются следующие требования.
4. Технические требования

4.1. Белье должно быть изготовлено по конструкторской документации предприятия-изготовителя.
4.2. Конструктивно белье должно состоять из следующих слоев (начиная от слоя, контактирующего с пользователем):
- верхний покровный;
- абсорбирующий;
- нижний покровный.
Примечание - Допускается выпускать белье, состоящее из большего количества слоев, но не менее указанных в 4.2.

4.3. Слои белья должны быть скреплены с помощью термообработки, или клеем горячего расплава, или иным способом, обеспечивающим прочность склейки слоев (швов) белья. Швы должны быть непрерывными.

4.4. В белье не допускаются внешние дефекты: механические повреждения (разрыв краев, разрезы, повреждения и т.п.), пятна различного происхождения, посторонние включения, видимые невооруженным глазом.

4.5. Печатное изображение (при наличии) на белье должно быть четким, без искажений и пробелов. Не допускаются следы выщипывания волокон с поверхности белья.

4.6. Отмарывание краски печатного изображения (4.5) не допускается.

4.7. Размеры белья (длина х ширина) должны быть не менее:
- 400х600 мм;
- 600х600 мм;
- 600х900 мм.
Примечание - Допускается выпускать белье других размеров, но не менее указанных в 4.7.

4.8. Масса белья зависит от конструкции и используемых материалов и должна соответствовать конструкторской документации предприятия-изготовителя.

4.9. Абсорбционная способность должна быть:
- от 400 до 500 мл для белья размером не менее 400х600 мм;
- от 800 до 1200 мл для белья размером не менее 600х600 мм;
- от 1200 до 1900 мл для белья размером не менее 600х900 мм.

4.10. Обратная сорбция должна быть не более 5 г.

4.11. Скорость впитывания должна быть не менее 2 см.куб/с.

4.12. Изделие при эксплуатации должно быть устойчиво к климатическим воздействиям по ГОСТ Р 15150 для исполнения УХЛ категории 4.2.

4.13. Изделие при транспортировании должно быть устойчиво к климатическим воздействиям по ГОСТ Р 15150 для условий хранения 5.

4.14. Изделие при хранении должно быть устойчиво к климатическим воздействиям по ГОСТ Р 15150 для условий хранения 1.

4.15. Материалы, из которых изготовлено белье, имеющие прямой и/или опосредованный контакт с пользователем, должны удовлетворять требованиям ГОСТ ISO 10993-1.
4.16. Средний срок годности белья - не менее 3 лет с момента изготовления. Критерии предельного состояния - несоответствие требованиям 4.4-4.6, 4.9-4.11, 4.15.

5. Комплектность

В комплект поставки должно входить белье и поставляемая совместно с ним эксплуатационная документация.
Примечание - Допускается не оформлять эксплуатационную документацию отдельным документом, а наносить условия эксплуатации на этикетку, размещаемую на потребительской упаковке.

6. Маркировка

6.1. Маркировка должна быть достоверной, проверяемой и читаемой. Маркировку наносят на упаковку или на этикетку (ярлык), прикрепленную к упаковке. Маркировку наносят любым способом (печатью, тиснением, штампом), обеспечивающим ее ясность, четкость и читаемость. При использовании печатного способа нанесения маркировки отмарывание краски не допускается.

6.2. Маркировка на потребительской упаковке белья должна содержать:
- наименование предприятия-изготовителя и/или его товарный знак;
- наименование страны-изготовителя;
- местонахождение производителя/изготовителя (продавца, поставщика), товарный знак (при наличии);
- наименование белья;
- товарную марку (при наличии), вид белья в зависимости от назначения (степени недержания мочи), размеры белья, цвет, номер белья (при наличии);
- правила по применению белья (в виде рисунков или текста);
- указания по утилизации белья: слова "Не бросать в канализацию" и/или рисунок, четко и ясно отображающий эти указания;
- наименование материала(-ов);
- информацию о наличии специальных ингредиентов;
- отличительные характеристики белья в соответствии с техническим исполнением (в виде рисунков и/или текста);
- номер артикула (при наличии);
- количество белья в упаковке;
- номер партии (серии);
- слова "Для однократного применения";
- слово "Нестерильно";
- слово "Нетоксично";
- дату (месяц, год) изготовления;
- срок годности, устанавливаемый изготовителем;
- штриховой код (при наличии);
- обозначение стандартов и/или технической документации (технических условий);
- номер и дату регистрационного удостоверения.
Допускается дополнять маркировку другими сведениями, например сведениями о поставщиках (потребительских союзах, ассоциациях), наносить графические символы и рисунки, поясняющие потребительские свойства белья и их применение и др.
Допускается использовать необходимые международные символы по ГОСТ Р ИСО 15223-1.

6.3. Допускается дополнительно наносить основную информацию о белье (товарную марку, обозначение группы и др.) на нижний покровный слой.

6.4. Не допускается наносить информацию о специальных свойствах белья, например: "защищает кожу от раздражения", "поглощает запах", "воздухопроницаемый", "экологически чистый" и т.п. без соответствующего документального подтверждения.

6.5. Маркировка должна быть нанесена на русском языке. Маркировка продукции, поставляемой на экспорт, может быть нанесена на иностранном языке заказчика (поставщика, продавца и т.д.) и соответствовать ГОСТ Р 50444.

6.6. Маркировка грузовых мест (транспортной тары) – по ГОСТ Р 50444 и ГОСТ 14192 с нанесением манипуляционного знака "Беречь от влаги". Обозначение условий хранения и другие дополнительные надписи должны быть нанесены на транспортную тару или ярлык в местах, свободных от транспортной маркировки.

7. Упаковка

7.1. Потребительская упаковка

Белье в количестве, определяемом предприятием-изготовителем, упаковывают в пакеты из полимерной пленки или пачки по ГОСТ 33781, или коробки по ГОСТ 33781, или другую потребительскую упаковку, обеспечивающую сохранность белья при транспортировании и хранении.
Швы в пакетах из полимерной пленки должны быть заварены.
В один пакет, пачку или коробку упаковывают белье одной группы, вида, варианта размерного ряда, конструкции, технического и декоративного исполнений, изготовленные из одних материалов, с одинаковыми показателями качества, с одной датой изготовления (месяц, год).
Не допускается механическое повреждение упаковки, открывающее доступ к поверхности белья.

7.2. Транспортная упаковка

Для транспортирования белье в потребительской упаковке должно быть уложено в картонную коробку по ГОСТ 33781 или ящик из гофрированного картона по ГОСТ 9142. Для заклеивания клапанов ящика следует использовать клеевую ленту по ГОСТ 18251 или ГОСТ 20477.
В каждую транспортную тару должен быть вложен упаковочный лист, в котором должно быть указано:
- наименование предприятия-изготовителя или его товарный знак;
- наименование изделия;
- число потребительских упаковок;
- условный номер упаковщика и контролера;
- дата упаковывания.
В одну транспортную тару упаковывают белье одной группы, вида, варианта размерного ряда, конструкции, технического и декоративного исполнений, изготовленные из одних материалов, с одинаковыми показателями качества, с одной датой изготовления (месяц, год).

Потребность представлена в таблице.

	Наименование
	Цена изделия с доставкой, руб.
	Кол-во, шт.
	Сумма, руб.

	Впитывающие простыни (пеленки) размером не менее 40 х 60 см (впитываемостью от 400 до 500 мл)
	7,71
	2 400
	18 504,00

	Впитывающие простыни (пеленки) размером не менее 60 х 60 см (впитываемостью от 800 до 1200 мл)
	8,47
	12 000
	101 640,00

	Впитывающие простыни (пеленки) размером не менее 60 х 90 см (впитываемостью от 1200 до 1900 мл)
	10,32
	480 000
	4 953 600,00

	ИТОГО
	494 400
	5 073 744,00


В заявке рекомендуем указать модель поставляемого изделия.

Срок годности впитывающих простыней (пеленок) на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 года.
Поставщик обязан поставлять впитывающие простыни (пеленки), имеющие действующие регистрационные удостоверения, выданные Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения.
Инструкция по заполнению первой части заявки 
Предоставляемые Участником закупки сведения не должны сопровождаться словами «должен быть», «должна быть», «должны быть», «должен», «не должен», «не должна», «не должны». 
В Техническом задании значение показателя установлено как верхний или нижний предел, сопровождаясь при этом соответственно словами «не менее», «от» и «до». В Техническом задании подлежит указанию Участником закупки в своей заявке без каких- либо изменений.
В Техническом задании значения показателей не должны допускать разночтения или двусмысленное толкование и содержать слова или сопровождаться словами  «или», «и/или», то есть должны быть конкретными.

Если заказчиком в аукционной документации в качестве характеристики поставляемого товара, в отношении которого в технической части аукционной документации не содержится указание на товарный знак, знак обслуживания (при наличии), фирменное наименование (при наличии), патенты (при наличии), полезные модели (при наличии), промышленные образцы (при наличии), наименование места происхождения товара или наименование производителя, указано о необходимости соответствия определенному техническому регламенту, ГОСТу и иным требованиям, предусмотренным законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, участник аукциона в первой части заявки на участие в аукционе должен:

– указать конкретные показатели (определенным одним значением) предлагаемого для поставки товара, соответствующие значениям, установленным в технической части аукционной документации, а также товарный знак (его словесное обозначение) (при наличии), знак обслуживания (при наличии), фирменное наименование (при наличии), патенты (при наличии), полезные модели (при наличии), промышленные образцы (при наличии), наименование места происхождения товара или наименование производителя товара, если в ГОСТе установлены различные нормативные требования и предельные значения показателей товара, а заказчиком в технической части аукционной документации установлены каким предельным значениям должны соответствовать показатели предлагаемого для поставки товара;

- указать ссылку на ГОСТ, если нормативные характеристики ГОСТа содержат те же значения показателей предлагаемого для поставки товара, которые указаны заказчиком в технической части аукционной документации, а также товарный знак (его словесное обозначение) (при наличии), знак обслуживания (при наличии), фирменное наименование (при наличии), патенты (при наличии), полезные модели (при наличии), промышленные образцы (при наличии), наименование места происхождения товара или наименование производителя товара.
