Описание объекта закупки
1. Предмет торгов (аукциона) и государственного контракта 
Электронный аукцион на поставку инвалидам технических средств реабилитации - специальных средств при нарушении функций выделения.
2. Требования к качеству поставляемого товара (нормы, правила, стандарты)

Наличие регистрационных удостоверений, выданных Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения.

3. Место доставки товара, выполнения работ, оказания услуг - Кемеровская область - Кузбасс.

Поставщик обязан предоставить Товар Получателям согласно реестру получателей Товара в пределах административных границ субъекта Российской Федерации, право выбора одного из способов получения Товара:

по месту жительства Получателя (месту пребывания, фактического проживания) Получателя в том числе службой доставки (почтовым отправлением) с документом/уведомлением о вручении, подтверждающим факт доставки Товара;

в стационарных пунктах выдачи, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. № 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».

Пункты выдачи Товара и склад Поставщика должны быть оснащены видеокамерами.
4. Сроки (график) поставки товаров, выполнения работ, оказания услуг, их последовательность.

Поставка Товара в Кемеровскую область – Кузбасс в соответствии с календарным планом:

	п/п
	Наименование Товара
	Периоды (этапы) поставки на 2022 год
	Количество (шт.)

	11
	21-01-25

Система (с катетером) для нефростомии
	В течение 15 дней от даты заключения государственного контракта
	150

	2

2
	21-01-26

Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы
	В течение 15 дней от даты заключения государственного контракта
	150

	ИТОГО:
	300


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.

Срок поставки Товара: с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 30.09.2022 года.
Срок действия контракта до 31.10.2022 года.
5. Перечень и объем товаров
	Код позиции КТРУ/

ОКПД 2
	Наименование Товара по Классификации 86н
	Описание функциональных и технических характеристик изделия
	Кол-во, шт.

	32.50.13.190 - Инструменты и приспособления, применяемые в медицинских целях, прочие, не включенные в другие группировки
	21-01-25

Система (с катетером) для нефростомии
	Устройство для дренирования верхних мочевых путей, однопетлевой мочеточниковый стент, длина не менее 40 см., в наборе с толкателем, зажимом, с подвижным проводником.  Система должна иметь универсальный адаптер для присоединения к мочеприемнику. Различных размеров.
Производитель товара:
Страна происхождения товара:
РУ №
	150

	32.50.13.190 - Инструменты и приспособления, применяемые в медицинских целях, прочие, не включенные в другие группировки
	21-01-26

Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы
	Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы различных размеров, катетер должен быть изготовлен из силикона, длина не менее 45 см.; тип прямой/ J - тип с петлей на почечном кончике, круглый/овальный фланец для крепления к коже, с отверстиями на конце. Катетер должен быть стерилен и находиться в индивидуальной упаковке. Различных размеров.
Производитель товара:
Страна происхождения товара:
РУ №
	150

	ИТОГО
	300


Требования, предъявляемые к качеству, безопасности, упаковке, маркировке, транспортированию и хранению, а также к техническим и функциональным характеристикам Товара
Специальные средства при нарушениях функций выделения.

Классификация вспомогательных средств, используемых людьми с ограничениями жизнедеятельности установлена Национальным стандартом РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».
Требования к качеству товара

Поставляемые специальные средства при нарушениях функций выделения должны быть новыми.

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

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям стандартов:

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 1 «Оценка и исследования»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 5 «Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 10 «Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушениях функции выделения. Термины и определения. Классификация».

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 техническим и функциональным характеристикам товара
Система (с катетером) для нефростомии - устройство для дренирования верхних мочевых путей, обеспечивает искусственный путь отведения мочи из почки, который проходит через кожу брюшной стенки, почечную ткань и заканчивается в полостной системе почки.

Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы – используется для отведения мочи через уретерокутанеостому. 
Требования к маркировке, упаковке и отгрузке товара. 
Вся информация на упаковке должна быть представлена на русском языке

Упаковка специальных средств должна обеспечивать их защиту от воздействия механических и климатических факторов, от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.

В соответствии с ГОСТ Р 58237-2018 (6 Требования к упаковке и маркировке) информация на упаковке в обязательном порядке должна содержать:

- наименование товара;

- место нахождения (адрес), фирменное наименование (наименование) изготовителя (продавца), место нахождения (адрес) организации (организаций), уполномоченной изготовителем (продавцом) на принятие претензий от покупателей, для импортного товара - наименование страны происхождения товара;

- сведения об обязательном подтверждении соответствия товаров в порядке, определенном законодательством Российской Федерации о техническом регулировании;

- 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 дата разрешения на применение таких изделий в медицинских целях, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в установленном порядке.

Допускается использовать необходимые международные символы в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования».

Транспортирование - любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта, в соответствии с ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней среды.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка изделия к месту выдачи инвалиду (ветерану) должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества специальных средств при нарушениях функций выделения
Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям государственных стандартов.

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