ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

Наименование объекта закупки: Поставка технических средств реабилитации (специальные средства при нарушении функции выделения) для обеспечения в 2019 году застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний (для субъектов малого предпринимательства и социально ориентированных некоммерческих организаций)

	Наименование закупаемого Оборудования
	Описание функциональных и 

технических характеристик закупаемого Оборудования
	Количество закупаемого Оборудования, единица измерения

(штук)

	Катетер уретральный постоянного пользования


	Изготовлен из высококачественного материала. 

Предназначен для однократного применения. 

Грибовидный закрытый дистальный конец надежно фиксирует катетер в мочевом пузыре после его установки. 

Стандартный коннектор обеспечивает качественное соединение катетера с любым типом мочеприемника.

Необходимые размеры согласно программе реабилитации пострадавшего(по заявке Заказчика).
Срок годности товара – 1 год с даты выдачи товара получателю.

Катетеры должны быть изготовлены в соответствии действующими требованиями государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ ИСО 10993-3-2011, 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий».

Качество товара должно подтверждаться декларацией о соответствии по Постановлению Правительства РФ от 01.12.2009 № 982 (Система сертификации ГОСТ).
	200

	Катетер для самокатетеризации лубрицированный
	Катетеры для самокатетеризации различных размеров: мужские, женские. Катетер должен быть изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), по всей поверхности должен быть покрыт гидрофильным лубрикантом и обеспечивать безболезненное введение. Катетер должен быть в стерильной упаковке. Необходимые размеры согласно программе реабилитации пострадавшего (по требованию Заказчика в зависимости от анатомических особенностей Получателя). 

Срок годности товара – 1 год с даты выдачи товара получателю.

Качество товара должно подтверждаться декларацией о соответствии по Постановлению Правительства РФ от 01.12.2009 № 982 (Система сертификации ГОСТ).
	30000

	Катетер для эпицистостомы
	Катетер медицинский урологический уретральный Фолея двухходовой стерильный, с раздуваемым баллоном для возможности удержания катетера внутри мочевого пузыря.

Срок годности товара должен быть не менее 1 года с даты выдачи товара Получателю.

Необходимые размеры согласно программе реабилитации пострадавшего (по требованию Заказчика в зависимости от анатомических особенностей Получателя).
Качество товара должно подтверждаться декларацией о соответствии по Постановлению Правительства РФ от 01.12.2009 № 982 (Система сертификации ГОСТ).
	500 

	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи), дневной
	Мешки для сбора мочи ножные изготовлены из прозрачного многослойного или особо прочного материала с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером, мешки должны иметь не менее 3-х полостей (камер) для равномерного распределения мочи.

Объем мешка не менее 500 мл и не более 800 мл.

Длина дренажной трубки 45-65 см.

Срок годности мешков для сбора мочи – на момент выдачи товара должен быть не менее 1 года.
	2400 

	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи), ночной
	Мешок ночной для сбора мочи из прозрачного многослойного не пропускающего запах материала, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером. Объем не менее 1500 мл. Длина дренажной трубки — не менее 90 см.

Срок годности мешков для сбора мочи – на момент выдачи товара должен быть не менее 1 года.
	2400 

	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	Ремешки для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) - устройства на ноге регулируемой длины (пары).

Срок годности ремешков для крепления мочеприемников – на момент выдачи товара должен быть не менее 1 года.
	400

	Уропрезерватив самоклеящийся
	 Уропрезерватив самоклеящийся из гипоаллергенного латекса. Утолщенный гофрированный со сливным портом, обеспечивающий постоянный и беспрепятственный отток мочи даже при перегибании на 90 градусов. Размеры 20 мм., 30 мм., 35 мм., 40 мм.
	3000 

	Наборы - мочеприемники для самокатетеризации: мешок - мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации
	Катетер – набор для самокатетеризации:

- стерильный катетер длиной не более 40 см (участник закупки в своей заявке должен конкретизировать длину стерильного катетера), мужской, для периодической самокатетеризации, покрытый снаружи гидрофильным лубрикантом. Катетер соединен с мешком для сбора мочи объёмом не менее 700 мл (участник закупки в своей заявке должен конкретизировать объем мешка для сбора мочи).
Катетер должен быть стерилен и находиться в индивидуальной упаковке.

Срок годности наборов-мочеприемников для самокатетеризации на момент выдачи товара Получателю должен быть не менее 1 года
	 10 000 

	
	
	48900


Технические характеристики разработаны с учетом программы реабилитации пострадавшего ПРП). 

Срок пользования Оборудования  устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 24.05.2013 г. № 215н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

В соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и Постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012г. № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий» на все Оборудование должны быть регистрационные удостоверения. 

Качество Оборудования должно подтверждаться декларацией о соответствии по Постановлению Правительства РФ от 01.12.2009г. № 982 (Система сертификации ГОСТ).

Поставка Оборудования осуществляется при наличии документов подтверждающих соответствие Оборудования (регистрационное удостоверение, сертификат соответствия или декларация о соответствии), в случае если законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие таких документов. 

Оборудование должен быть новым (ранее неиспользованным), не иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании, и изготовлен в соответствии действующими требованиями Государственного стандарта Российской Федерации (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 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»). ГОСТ ISO 10993-3-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функциюГОСТ ISO 10993-4-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью. ГОСТ ISO 10993-6-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации.

               В Оборудовании не допускаются механические повреждения(разрыв края, разрезы и т.п.).

Оборудование не должен выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ. Оборудование должно соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данному Оборудованию. 

           Оборудование должно компенсировать имеющиеся у Получателя функциональные нарушения, степень ограничения жизнедеятельности, а также отвечать медицинским и социальным требованиям:

-безопасность для кожных покровов;

-эстетичность;

- комфортность;

-простота пользования.

Сырье и материалы, применяемые для изготовления Оборудования, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности, с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения.

Оборудование должно быть уложено в упаковку. Упаковка Оборудования должна обеспечивать защиту Оборудования от повреждений, порчи или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.

Упаковка Оборудования должна иметь необходимые маркировки, наклейки, пломбы, а также давать возможность определить количество содержащегося в ней Оборудования(опись, упаковочные ярлыки или листы) в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации. 

Маркировка упаковки Оборудования должна включить:

-условное обозначение группы изделия, 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 артикул(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).

Транспортировка Оборудования должна осуществляться любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. 

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

Место доставки т Оборудования: 

Поставка Оборудования должна быть осуществлена в Республике Башкортостан, по направлениям Государственного учреждения – регионального отделения Фонда социального страхования Российской Федерации по Республике Башкортостан в соответствии с программой реабилитации пострадавшего, по выбору застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве и профессионального заболевания (Получателем технических средств реабилитации) способа получения технического средства реабилитации - по месту жительства Получателя или по месту нахождения Поставщика (соисполнителя).

При выборе Получателем способа получения технического средства реабилитации – по месту нахождения Поставщика (соисполнителя) в целях удобства Получателей осуществлять выдачу Оборудования в местах, максимально приближенных к месту жительства Получателей, используя для этого филиалы, представительства, обособленные подразделения Поставщика (соисполнителя), в оборудованных для этого кабинетах (рабочих местах) в районах Республики Башкортостан.

Срок поставки Оборудования: 

Со дня заключения государственного контракта до 15.12.2019г. включительно должно быть поставлено 100% общего объема Оборудования.

Поставщик гарантирует, что Оборудование передается свободным от прав третьих лиц и не является предметом залога, ареста или иного обременения.

