Техническое задание на поставку инвалидам технических средств реабилитации - специальных средств при нарушении функций выделения (мочеприемников).
1. Объект закупки
Технические средства реабилитации - специальные средства при нарушении функций выделения (мочеприемники и катетеры)

2. Начальная (максимальная) цена контракта или цена лота (лотов) при торгах

на сумму 7 594 197,39 руб.

3. Источник финансирования

Средства федерального бюджета Российской Федерации (КБК 393 10 03 04 2 02 39570 323)

4. Место доставки товара, выполнения работ, оказания услуг

Кемеровская область.

Организовать стационарные пункты выдачи Изделий Получателям максимально приближенные к месту жительства Получателей. Стационарные пункты выдачи должны быть оборудованы устройствами видеофиксации для фиксации процесса передачи Изделий Получателям.

Передать Заказчику в письменном виде не позднее следующего дня после заключения Контракта список адресов пунктов выдачи Изделий, их график работы и контактный телефон.

Обеспечить исключение длительного ожидания и обслуживания Получателей в случае выбора ими способа получения Изделий по месту нахождения пунктов выдачи.

При передаче Изделия Получателю, учитывать право Получателя на выбор способа  получения технического средства реабилитации (по месту жительства, по месту нахождения стационарного пункта выдачи).

5. Ограничение участия в определении поставщика (подрядчика, исполнителя) (согласно п.4 ст.42 Федерального закона № 44-ФЗ)

Участниками аукциона в электронной форме могут быть только субъекты малого предпринимательства, социально ориентированные некоммерческие организации 

6. Перечень и объем товаров
	Код позиции КТРУ
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Цена, руб. 
	Кол-во
	Сумма, руб.

	
	21-01-05
Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной
	Уроприемник однокомпонентный неразъемный: уростомный мешок должен быть из многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами; со встроенной адгезивной гипоаллергенной гидроколлоидной пластиной, структуры состоящей из многослойных адгезивов, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому диаметром не менее  10 мм и не более 55 мм. Размеры по заявке Заказчика, в том числе педиатрических 90 шт.

РУ №
	84,21
	2790
	234945,90

	
	21-01-11
Адгезивная пластина плоская от двухкомпонентного дренируемого уроприемника
	Адгезивная пластина должна быть с клеевым слоем на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка, диаметр фланцевого кольца пластины до 60 мм (не менее 3-х типоразмеров);

РУ №
	58,75
	1530
	89887,50

	
	21-01-11
Уростомный мешок от двухкомпонентного дренируемого уроприемника
	Мешок уростомный, дренируемый должен быть из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным  и сливным клапанами, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.

РУ №
	49,17
	4590
	225690,30

	32.50.13.190-00006902

Мочеприемник носимый ножной со сливным краном, нестерильный
	21-01-15
Мочеприемник ножной (мешок  для сбора мочи), дневной 
	Мешки для сбора мочи различного объема, из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером, уропрезервативом.

Мешки для сбора мочи объемом не менее 500 мл и не более 1000 мл, длина трубки не менее 50 см (регулируемая длина). 

Конкретный вид (размер) определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
РУ №
	47,45
	17340
	822783,00

	32.50.13.190-00006897

Мочеприемник со сливным краном без крепления к пациенту, нестерильный
	21-01-16
Мочеприемник прикроватный (мешок для сбора мочи), ночной 
	Мешки для сбора мочи различного объема, из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером, уропрезервативом.

Мешки для сбора мочи объемом не менее 1500 мл и не более 2000 мл, длина трубки не менее 90 см (регулируемая длина).

Конкретный вид (размер) определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
РУ №
	42,13
	15180
	639533,40

	32.50.13.190-00006909

Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге
	21-01-17
Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге 
	Ремни для фиксации уроприемников должны быть совместимые с ножными мешками, регулируемые по длине.

РУ №
	90,64
	3900
	353496,00

	32.50.50.000-00000279

Уропрезерватив для пениса_порт при недержании мочи, одноразового пользования
	21-01-18 Уропрезерватив с пластырем
	Уропрезерватив должен быть из специального гипоаллергенного материала с низким содержанием латекса и гидроколоидным пластырем, обладающим «памятью материала» и предохраняющим половой орган от сдавливания кровеносных сосудов, с усиленным сливным портом и ригидным концом, обеспечивающим постоянный и беспрепятственный отток мочи.

Диаметр уропрезерватива должен быть  не менее 5 типоразмеров от 20 до 40 мм включительно (в заявке указать размеры). Должны поставляться в зависимости от потребности Получателей.

Уропрезерватив с пластырем должен быть в индивидуальной упаковке.

РУ №
	26,49
	14310
	379071,90

	
	21-01-19
Уропрезерватив самоклеящийся
	Самоклеящийся уропрезерватив c адгезивным слоем на его внутренней поверхности, который должен состоять из собственно уропрезерватива, на внутреннюю поверхность которого уже нанесен адгезив, раскручивающей ленточки, аппликатора. Адгезивный слой должен быть расположен на внутренней поверхности уропрезерватива. Он не должен влиять на эластичность уропрезерватива, не должен сдавливать пенис, должен быть надежен и не раздражать кожу. Адгезив должен обеспечивать надежную фиксацию и защиту от протекания в течение 24 ч. Сливной порт уропрезерватива должен обеспечивать постоянный и беспрепятственный отток мочи даже при перегибании на 90°. Диаметр уропрезерватива должен быть  не менее 5 типоразмеров от 20 до 40 мм включительно (в заявке указать размеры). Должны поставляться в зависимости от потребности Получателей.

Каждый уропрезерватив должен находиться в индивидуальной упаковке.

РУ №
	45,80
	5400
	247320,00

	32.50.13.190-00006894

Катетер уретральный для однократного дренирования
	21-01-20
Катетер для самокатетеризации лубрицированный
	Катетеры для самокатетеризации различных размеров для интермиттирующей самокатетеризации из ПВХ, покрытые гидрополимерным лубрикантом, стерильные, одноразовые: мужские, женские, детские.

Конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
РУ №
	52,90
	53700
	2840730,0

	
	21-01-21
Наборы - мочеприемники для самокатетеризации: мешок - мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации
	Набор для самокатетеризации, состоящий из мешка-мочеприемника и интегрированного в него лубрицированного катетера для самокатетеризации, покрытого гидрофильным зафиксированным на нем лубрикантом.

Мешок-мочеприемник имеющий объем не менее 700 мл. 

По краям широкой части мешка должны быть насечки для возможности ее разрыва для опорожнения, а также нанесена мерная шкала для возможности определения сбора количества мочи в широкой части мочеприемника после катетеризации.

Длина катетера не менее 40 см.  

Наконечник катетера прямой цилиндрический типа Нелатон с двумя боковыми отверстиями. 

Набор для самокатетеризации должен быть стерильным в индивидуальной упаковке. 

Катетер может иметь различные размеры. 

Конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
РУ №
	190,65
	8000
	1525200,0

	32.50.13.190-00006893

Катетер уретральный постоянный для дренажа/промывания
	21-01-22
 Катетер уретральный длительного пользования
	Катетеры уретральные для длительной катетеризации мочевого пузыря (не менее 1 недели), изготовленные из латекса, силикона, имеющие плавные переходы в местах соединения, соединяются с любым видом мочеприемника, различных размеров.

Конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида.
РУ №
	52,90
	924
	48879,60

	32.50.13.190-00006892

Катетер уретральный постоянный для дренажа
	21-01-23 Катетер уретральный постоянного пользования
	Катетеры уретральные для постоянной катетеризации мочевого пузыря (не менее 1 месяца), изготовленные из латекса, силикона, имеющие плавные переходы в местах соединения, соединяются с любым видом мочеприемника, различных размеров.

Конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида. РУ №
	53,61
	39
	2090,79

	
	21-01-24
Катетер для эпицистостомы
	Катетеры, изготовленные из латекса, силикона, не содержащие токсичных и аллергенных элементов, имеющие плавные переходы в местах соединения, соединяются с любым видом мочеприемника, различных размеров. 

Длина катетера должна быть не менее 40 см.

Конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности инвалида. 
РУ №
	47,94
	3850
	184569,00

	Итого
	
	131553
	7594197,39


7. Сроки (график) поставки товаров, выполнения работ, оказания услуг, их последовательность.

Обеспечить поступление Изделий в Кемеровскую область в объеме, указанном в Техническом задании – в течение 15 календарных дней с момента заключения Контракта. Датой  поставки Изделий в Кемеровскую область в рамках исполнения Контракта является дата подписания Сторонами Акта осмотра изделий, подтверждающего поставку Изделий, соответствующих требованиям Контракта.

Поставка Изделий Получателям осуществляется в течение 20 (двадцати) календарных дней со дня направления Заказчиком в адрес Поставщика Реестра Получателей, но не позднее 30 ноября 2019 года.
Требования к техническим, функциональным и качественным характеристикам по обеспечению инвалидов изделиями
Специальные средства при нарушениях функций выделения (мочеприемники и катетеры)  (далее – специальные средства) – уроприемники, катетеры и иные средства различных модификаций и размеров, носимые на себе и вспомогательные принадлежности к ним, предназначенные для сбора мочи и устранения их агрессивного воздействия на кожу.

Классификация средств для самообслуживания и индивидуальной защиты представлена в Национальном стандарте ГОСТ Р ИСО 9999-2014. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация».

Требования к качеству и безопасности товара.

Специальные средства должны соответствовать требованиям:
ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 1 «Оценка и исследования»;

ГОСТ ISO 10993-3-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 3 «Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию»;

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 ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 11 «Исследования общетоксического 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 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».

Сырье и материалы для изготовления специальных средств должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

Поставляемые специальные средства должны быть новыми, не бывшими в употреблении.

Не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.), посторонние включения.

Требования к маркировке, упаковке и отгрузке товара. 

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

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.

Маркировка упаковки специальных средств должна включать:

- условное обозначение группы изделий, 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 артикула (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).

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

Допускается использовать необходимые международные символы в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «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 товара.

Специальные средства должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 

Срок годности специальных средств на момент выдачи изделий должен составлять не менее 12 месяцев. 

Сроки пользования техническими средствами реабилитации утверждены приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены» от 13.02.2018г №85н.

Требования к техническим, функциональным, количественным характеристикам товара.

Конструкция специальных средств должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе. Подбор специальных средств должен осуществляться с учетом индивидуальных особенностей инвалидов.

