Технические требования 

на поставку инвалидам технических средств реабилитации – подгузников для взрослых

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)».
Подгузники для взрослых 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 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»;
- ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»,
- ГОСТ Р 55082-2012 «Изделия бумажные медицинского назначения. Подгузники для взрослых. Общие технические условия».
В соответствии с ГОСТ Р 55082-2012 к подгузникам для взрослых применяются следующие требования.
Технические требования
Подгузники изготовляют в соответствии с требованиями ГОСТ Р 55082-2012 по технической документации (технологический регламент, техническое описание и т.п.) на конкретный подгузник и/или группу подгузников. При необходимости на подгузники утверждают образец-эталон по ГОСТ 15.009.
Требования к конструкции подгузников

Конструкция подгузников включает в себя (начиная со слоя, контактирующего с кожей человека):

- верхний покровный слой;

- распределительный слой;

- абсорбирующий слой, состоящий из одного или двух впитывающих слоев;

- защитный слой;

- нижний покровный слой;

- барьерные элементы;

- фиксирующие элементы;

- индикатор наполнения подгузника (при наличии).

Допускается изготовлять подгузники без распределительного и нижнего покровного слоев.

При отсутствии нижнего покровного слоя его функцию выполняет защитный слой.

Техническое исполнение подгузников

Подгузники изготовляют в виде готовых трусов или раскроя трусов с фиксирующими элементами, или прокладок-вкладышей.

Подгузники могут быть изготовлены со специальными ингредиентами на верхнем покровном слое, нанесенными на всю поверхность или в виде полосок, обеспечивающими дополнительную защиту кожи человека от раздражения при соприкосновении с мочой и калом (вазелин, лосьон и др.).

Допускаются другие виды технического исполнения подгузников.

Декоративное исполнение подгузников

Нижний покровный слой или фиксирующие элементы подгузников изготовляют без отделки или с отделкой с помощью рисунка, нанесенного различными способами (печатью, тиснением и др.), или с отделкой другими способами.

Требования к внешнему виду

В подгузниках не допускаются внешние дефекты - механические повреждения (разрыв краев, разрезы, повреждения фиксирующих элементов и т.п.), пятна различного происхождения, посторонние включения, видимые невооруженным глазом, должны отсутствовать следы выщипывания волокон с поверхности подгузника и отмарывания краски.

Печатное изображение на подгузниках должно быть четким, без искажений и пробелов. Не допускаются следы выщипывания волокон с поверхности подгузника и отмарывание краски.
Конструкцию, линейные размеры подгузников (включая обхват талии/бедер, с учетом размерных признаков женских и мужских фигур по ГОСТ 31396 и 31399) и конструктивных элементов подгузников, в том числе длину, ширину (в середине и по краям) первого и второго (при наличии) впитывающих слоев, количество стягивающих резинок на боковых оборках в виде дуги через пах и барьерах, техническое и декоративное исполнение указывают в технической документации на конкретные подгузники или группу подгузников.
Для изготовления подгузников применяют следующие материалы:

- для верхнего и нижнего покровных слоев, барьерных элементов: нетканый материал или другие материалы с показателями качества, обеспечивающими изготовление подгузников в соответствии с требованиями настоящего стандарта;

- для распределительного слоя: нетканый материал или бумагу бытового и санитарно-гигиенического назначения массой бумаги (материала) площадью 1 кв.м не более 25,0 г из целлюлозы и древесной массы. Не допускается использование бумаги для изделий бытового и санитарно-гигиенического назначения, изготовленной из бумажной и картонной макулатуры по ГОСТ 10700;

- для абсорбирующего слоя: волокнистые полуфабрикаты преимущественно древесного происхождения (целлюлозные волокна, целлюлозная вата, целлюлозное полотно с добавлением химических волокон или без них) и суперабсорбент на основе полимеров акриловой кислоты;

- для защитного слоя: полимерную пленку толщиной не более 30 мкм.

Допускается использование других материалов, разрешенных к применению органами Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзора) и обеспечивающих безопасность и функциональное назначение подгузников.

Слои подгузников скрепляют с помощью термообработки или клеем горячего расплава, или иным способом, обеспечивающим прочность склейки слоев (швов) подгузника. Швы должны быть непрерывными.

Сырье и материалы для изготовления подгузников указывают в технической документации на конкретные подгузники или группу подгузников.

Показатели качества подгузников

Гигиенические показатели подгузников, обеспечивающие их безопасность для здоровья человека, должны соответствовать нормативам, установленным в Единых санитарно-эпидемиологических и гигиенических требованиях к товарам, подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю) глава II, раздел 18, утверждены решением Комиссии Таможенного союза от 28.05.2010 № 299.
Показатели, обеспечивающие функциональное назначение подгузников, должны соответствовать требованиям, указанным в таблице.
Маркировка

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.

Маркировка на потребительской упаковке подгузников должна содержать:

- наименование страны-изготовителя;

- наименование и местонахождение изготовителя (продавца, поставщика), товарный знак (при наличии);

- наименование подгузника, товарную марку (при наличии), вид подгузника в зависимости от назначения (степени недержания мочи), группу и размеры подгузника (по обхвату талии/бедер), номер подгузника (при наличии);

- правила по применению подгузника (в виде рисунков или текста);

- указания по утилизации подгузника: слова "Не бросать в канализацию" и/или рисунок, понятно отображающий эти указания;

- информацию о наличии специальных ингредиентов;

- отличительные характеристики подгузника в соответствии с техническим исполнением (в виде рисунков и/или текста);

- номер артикула (при наличии);

- количество подгузников в упаковке;

- дату (месяц, год) изготовления;

- срок годности, устанавливаемый изготовителем;

- обозначение настоящего стандарта;

- штриховой код (при наличии).

Допускается дополнять маркировку другими сведениями, например сведениями о поставщиках (потребительских союзах, ассоциациях), наносить графические символы и рисунки, поясняющие потребительские свойства подгузников и их применение, и др.

Допускается дополнительно наносить основную информацию о подгузнике (товарную марку, обозначение группы и др.) на нижний покровный слой, а при его отсутствии - на защитный слой подгузника.

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

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

Маркировка грузовых мест (транспортной тары) - по ГОСТ 14192 с нанесением манипуляционного знака "Беречь от влаги".

Маркировка, характеризующая упакованную продукцию, - по ГОСТ 6658 с указанием номера партии, наименования группы подгузников. Артикул при его отсутствии не указывают.

Упаковка
Подгузники в количестве, определяемом производителем, упаковывают в пакеты из полимерной пленки или пачки по ГОСТ 33781, или коробки по ГОСТ 33781, или другую потребительскую упаковку, обеспечивающую сохранность подгузников при транспортировании и хранении.
Швы в пакетах из полимерной пленки должны быть заварены.
В один пакет, пачку или коробку упаковывают подгузники 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 подгузника.

Виды технических средств реабилитации указаны в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018 № 86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30.12.2005 № 2347-р».

Потребность представлена в таблице.

	№ п/п
	Наименование изделия
	Размерный ряд по обхвату 
талии/ бедер, см
	Полное влагопоглощение, г/ Обратная сорбция, г/ Скорость впитывания см.куб.
	Цена, руб.
	Кол-во, шт.
	Сумма, руб.

	1
	Подгузники для взрослых
	S, объем талии / бедер до 90 см
	С полным влагопоглощением не менее 1000 г /С обратной сорбцией не более 4.4 г /Со скоростью впитывания не менее 2,3 см.куб./с
	15,91
	52 200
	830 502,00

	2
	
	M, объем талии / бедер до 120 см
	С полным влагопоглощением не менее 1300 г /С обратной сорбцией не более 4.4 г /Со скоростью впитывания не менее 2,3 см.куб./с
	19,98
	225 000
	4 495 500,00

	3
	
	L, объем талии / бедер до 150 см
	С полным влагопоглощением не менее 1450 г /С обратной сорбцией не более 4.4 г /Со скоростью впитывания не менее 2,3 см.куб./с
	22,71
	297 000
	6 744 870,00

	4
	
	XL, объем талии / бедер до 175 см
	С полным влагопоглощением не менее 1450 г /С обратной сорбцией не более 4.4 г /Со скоростью впитывания не менее 2,3 см.куб./с
	24,63
	90 000
	2 216 700,00

	Итого
	664 200
	14 287 572,00


В заявке рекомендуем указать модель поставляемого изделия.
Срок годности подгузников для взрослых на момент выдачи изделий должен быть не менее 1 года. 

Поставщик обязан поставлять подгузники для взрослых, имеющие действующие регистрационные удостоверения, выданные Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения.
При поставке партии подгузников Поставщиком должны быть предоставлены:

- утвержденные образцы-эталонов по ГОСТ 15.009. на каждый вид и партию подгузников (при необходимости);

- технические условия на выпускаемую продукцию;

- оформленные протоколы Приемо-сдаточных испытаний каждой партии подгузников на соответствие ТУ и национального стандарта.
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». 
Полное влагопоглощение г/, Обратная сорбция г/, Скорость впитывания см.куб. указывается в соответствии с ГОСТом.
В Техническом задании значение показателя установлено как наибольший предел, сопровождаясь при этом соответственно словом «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.
