Техническое задание

на поставку технического средства реабилитации (уроприемные изделия) для обеспечения в 2019 году инвалидов, проживающие на территории Республики Башкортостан 
	Наименование закупаемого Оборудования
	Описание функциональных и технических характеристик

закупаемого Оборудования
	Информация из Каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд
	Количество

закупаемого Оборудования (шт.)

	
	
	Код позиции КТРУ
	Справочная информация: коды, соответствующие товару, работе, услуге согласно российским и международным системам классификации, каталогизации (при наличии). Классификация технических средств реабилитации (изделий)

Номенклатурная классификация медицинских изделий по видам
	Дата включения в Каталог позиции
	Дата (даты) начала обязательного применения информации, включенной в позицию Каталога
	Дата окончания применения позиции Каталога (при необходимости)
	

	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной
	Дренируемый уростомный мешок неразъемный, со встроенной адгезивной пластиной на гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому не менее 10 не более 55 мм. Мешок из многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами.

Срок пользования товаром – не менее 24 часов.

Срок годности уроприемников – на момент выдачи товара должен быть не менее 1 года.
	-
	32.50.13.190
	-
	-
	-
	3 500

	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник в комплекте:

адгезивная пластина,

плоская

уростомный мешок
	Гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина с креплением для пояса, с защитным покрытием и шаблоном, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка  диаметром 40мм, 50мм, 60мм. Мешок уростомный дренируемый  из прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным и сливным клапанами, фланцем  для крепления мешка к пластине (диаметром 40мм, 50мм, 60мм), соответствующим фланцу пластины. Размеры фланцев согласно индивидуальных программ реабилитации инвалидов 40,50 и 60 мм.

Срок годности уроприемников (пластина) – на момент выдачи товара должен быть не менее 1 года.

Срок годности уроприемников (мешок) – на момент выдачи товара должен быть не менее 1 года.
	-
	32.50.13.190
	-
	-
	-
	2 500

	
	
	
	
	
	
	
	7 500

	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник для втянутых стом в комплекте:

адгезивная пластина, конвексная

уростомный мешок
	Адгезивная пластина конвексная должна быть на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с клеевым слоем, с защитным покрытием, с фланцем соответствующим фланцу мешка.

Диаметр фланца пластины не менее 50 мм, не более 60 мм.

Вырезаемое отверстие под стому должна быть с  разметкой.

Мешок уростомный дренируемый из прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным и сливным клапанами, фланцем для крепления мешка к пластине (диаметром 40 мм, 50 мм, 60 мм), соответствующим фланцу пластины. Размеры фланцев согласно индивидуальным программам реабилитации инвалидов не менее 40 мм, не более 60 мм.

Креплениями для пояса – наличие.

Срок годности уроприемников (пластина)– на момент выдачи товара не менее 1 год.

Срок годности уроприемников (мешок) – на момент выдачи товара не менее 1 год.

Срок службы товара, установленный Поставщиком должен  составлять: адгезивная пластина плоская – не менее 3 суток, уростомный мешок – не менее 24 часов.
	-
	32.50.13.190
	-
	-
	-
	950

	
	
	
	
	
	
	
	2 850

	Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи) дневной

Наименования товара по КТРУ: Мочеприемник носимый ножной со сливным краном, нестерильный
	Мешки для сбора мочи ножные из прозрачного полиэтилена или поливинилхлорида (участник закупки в своей заявке должен конкретизировать материал, из которого изготовлен мешок для сбора мочи, выбрав один из указанных вариантов), антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером. Объем мешка не менее 500 мл и не более 800 мл (участник закупки в своей заявке должен конкретизировать объем мешка для сбора мочи).
Длина дренажной трубки 45-65 см (регулируемая).
Срок годности товара должен быть не менее 1 года с даты выдачи товара Получателю.
	32.50.13.190-00006902
	32.50.13.190
21-01-15

156400
	09.11.2018г.
	01.02.2019г.
	Бессрочно
	12 450

	Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи) ночной

Наименования товара по КТРУ: Мочеприемник со сливным краном без крепления к пациенту, нестерильный
	Мешок ночной для сбора мочи из полиэтилена или поливинилхлорида (участник закупки в своей заявке должен конкретизировать материал, из которого изготовлен мешок для сбора мочи, выбрав один из указанных вариантов), с антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером. Объем не менее 1500 мл и не более 2000 мл (участник закупки в своей заявке должен конкретизировать объем мешка для сбора мочи). Длина дренажной трубки (регулируемая) не менее 90 см и не более 120см.

Срок годности товара должен быть не менее 1 года с даты выдачи товара Получателю.
	32.50.13.190-00006897
	32.50.13.190

21-01-16

156380
	09.11.2018г.
	01.02.2019г.
	Бессрочно
	14 200

	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге

Наименования товара по КТРУ: 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 товара должен быть не менее 1 года с даты выдачи товара Получателю.
	32.50.13.190-00006909
	32.50.13.190

21-01-17
	09.11.2018г.
	01.02.2019г.
	Бессрочно
	2 350

	Уропрезерватив с пластырем

Наименования товара по КТРУ: Уропрезерватив для пениса_порт при недержании мочи, одноразового пользования
	Уропрезервативы с пластырем различных размеров. Необходимые размеры согласно индивидуальных программ реабилитации инвалидов (по требованию Заказчика в зависимости от анатомических особенностей Получателя).
Пластырь представляет собой полоску с двухсторонним гидроколлоидным адгезивным слоем или эластичную липкую полоску (участник закупки в своей заявке должен выбрав один из указанных вариантов), которая не вызывает раздражения кожных покровов и обеспечивает надежную фиксацию уропрезерватива.

Срок годности товара должен быть не менее 1 года с даты выдачи товара Получателю.
	32.50.50.000-00000279
	32.50.13.190

(32.50.50.000)

21-01-18

126750
	05.09.2018г.
	01.02.2019г.
	Бессрочно
	3 730

	Уропрезерватив самоклеящийся

Наименования товара по КТРУ: Уропрезерватив для пениса_порт при недержании мочи, одноразового использования, стерильный
	Уропрезерватив самоклеющийся, изготовлен из гипоаллергенного материала, не вызывает раздражения кожных покровов. Выходное отверстие присоединяется к ножному мешку для сбора мочи с помощью специального коннектора / переходника.

Каждый уропрезерватив самоклеющийся находится в индивидуальной полиэтиленовой упаковке.

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

Необходимые размеры согласно индивидуальных программ реабилитации инвалидов (по требованию Заказчика в зависимости от анатомических особенностей Получателя).
	32.50.50.000-00000278
	32.50.13.190

(32.50.50.000)

21-01-19

343580
	05.09.2018г.
	01.02.2019г.
	Бессрочно
	7 750

	Катетер для самокатетеризации лубрицированный

Наименования товара по КТРУ: Катетер уретральный для однократного дренирования
	Катетеры для самокатетеризации различных размеров: мужские, женские, детские. Необходимые размеры согласно индивидуальных программ реабилитации инвалидов (по требованию Заказчика в зависимости от анатомических особенностей Получателя).
Катетер для самокатетеризации по всей поверхности должен быть покрыт гидрофильным лубрикантом и обеспечивать безболезненное введение, стерильный, одноразовый.

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

Качество товара должно подтверждаться декларацией о соответствии по Постановлению Правительства РФ от 01.12.2009 № 982 (Система сертификации ГОСТ).
	32.50.13.190-00006894
	32.50.13.190

21-01-20

209907
	09.11.2018г.
	01.02.2019г.
	Бессрочно
	42 050

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

- стерильный катетер, 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 товара должен быть не менее 1 года с даты выдачи товара Получателю.

Необходимые размеры согласно индивидуальных программ реабилитации инвалидов (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).
	-
	32.50.13.190


	-
	-
	-
	8 200

	Катетер уретральный длительного пользования (тип Фолея)

Наименования товара по КТРУ:
Катетер уретральный постоянный для дренажа/промывания


	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 индивидуальных программ реабилитации инвалидов (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).
	32.50.13.190-00006893
	32.50.13.190

21-01-22
155640
	09.11.2018г.
	01.02.2019г.
	Бессрочно
	500

	Катетер для эпицистостомы

(Тип Фолея)
	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 индивидуальных программ реабилитации инвалидов (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).
	-
	32.50.13.190


	-
	-
	-
	2 650

	Система (с катетером) для нефростомы
	Катетер для ЧПНС, однопетлевой, J тип, имеет торцевое отверстие, переходник, коннектор с запирательным механизмом, металлический стилет, длина катетера не менее 29 см. (участник закупки в своей заявке должен конкретизировать длину изделия)
Срок годности товара должен быть не менее 1 года с даты выдачи товара Получателю.

Необходимые размеры согласно индивидуальных программ реабилитации инвалидов (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).
	-
	32.50.13.190


	-
	-
	-
	12

	Катетер мочеточниковый для уретерокутанеостомы

Наименования товара по КТРУ: Катетр мочеточниковый общего назначения


	Катетеры для уретерокутанеостом, длина не менее 45 и не более 52 см (участник закупки в своей заявке должен конкретизировать длину изделия), тип прямой / J типа (с петлей на почечном кончике), круглый / овальный фланец для крепления к коже (участник закупки в своей заявке должен конкретизировать данные показатели), не менее 5 отверстий на конце (участник закупки в своей заявке должен количество отверстий.)
Срок годности товара должен быть не менее 1 года с даты выдачи товара Получателю.

Качество товара должно подтверждаться декларацией о соответствии по Постановлению Правительства РФ от 01.12.2009 № 982 (Система сертификации ГОСТ).
	32.50.13.190-00006891
	32.50.13.190

21-01-26

260510
	09.11.2018г.
	01.02.2019г.
	Бессрочно
	4

	Итого:
	
	
	
	
	
	
	111 196


Технические характеристики разработаны с учетом индивидуальной программы реабилитации инвалида (ИПР).

Срок пользования изделиями устанавливается в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 г. № 85н «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 товары должны быть действующие регистрационные удостоверения.

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, изготовлено в соответствии действующими требованиями Государственного стандарта Российской Федерации  (ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ИСО 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»).

Оборудование не должно выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ. 

Оборудование должно соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данному Оборудованию. 

Сырье и материалы, из которых изготавливается Оборудование, не должны выделять токсичных веществ при эксплуатации, а также воздействовать на цвет поверхности (одежду, кожу Получателя и т.д.) с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения.
При использовании Оборудования по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также использование Оборудования не должно причинять вред имуществу Получателя при его эксплуатации.

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.

Оборудование должно быть уложено в индивидуальную 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 включать:
Наименование Оборудования: ____________________

Государственный контракт № ____________________

Заказчик (название): ____________________________

Поставщик (название компании): _________________

Получатель: ___________________________________

Пункт назначения: _____________________________

Грузоотправитель: _____________________________

Размеры (высота, длина, ширина) ________________

Вес брутто _____ кг

Вес нетто ______ кг

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

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

Место доставки товара:

Поставка товара должна быть осуществлена в Республике Башкортостан, по направлениям Государственного учреждения – регионального отделения Фонда социального страхования Российской Федерации по Республике Башкортостан в соответствии с индивидуальной программой реабилитации инвалида, по выбору инвалидом (Получателем технических средств реабилитации) способа получения технического средства реабилитации - по месту жительства Получателя (на условиях DDР) 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 местам жительства Получателей, используя для этого филиалы, представительства, обособленные подразделения Поставщика (соисполнителя), в оборудованных для этого кабинетах (рабочих местах) в районах Республики Башкортостан.

Этапы поставки Оборудования: 

1. Со дня заключения государственного контракта до 30.07.2019 г. должно быть поставлено не менее 50% от общего объема Оборудования.

2. До 15.09.2019 г. должно быть поставлено 100% общего объема Оборудования.

Срок поставки Оборудования до Получателя - согласно Отгрузочной разнарядке (Плану распределения), утвержденной Заказчиком и Поставщиком, в соответствии со списком Получателей технических средств реабилитации (в том числе дополнительными списками).
При этом срок обеспечения Получателя Оборудованием серийного производства не может превышать 30 календарных дней со дня обращения Получателя к Поставщику/

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

