Техническое задание на поставку застрахованным лицам, получившим повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний,  технических средств реабилитации (специальных средств при нарушениях функций выделения).

1. Предмет торгов (аукциона) и государственного контракта 
Поставка застрахованным лицам, получившим повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний технических средств реабилитации (специальных средств при нарушениях функций выделения).

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

2 304 070 (два миллиона триста четыре тысячи семьдесят) рублей 92 копейки.
3. Источник финансирования
Средства Фонда социального страхования Российской Федерации.

(КБК 39310030312039630/1323)

4. Порядок формирования цены контракта (цены лота), с учетом или без учета расходов на перевозку, страхование, уплату таможенных пошлин, налогов и других обязательных платежей, на эксплуатацию товара; на техническое обслуживание товара, доставку.

Цена контракта включает в себя все расходы на поставку Изделия, в том числе доставку готовых Изделий до Получателей, налоги и другие обязательные платежи, которые Поставщик должен выплатить в связи с выполнением обязательств по Контракту в соответствии с законодательством Российской Федерации.
5. 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).

6. 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. Поставка, осуществляемая на основании Реестров Получателей, направленных Заказчиком Поставщику в декабре текущего года, осуществляется в течение 20 (двадцати) календарных дней со дня направления Заказчиком в адрес Поставщика Реестра Получателей, но не позднее 26 декабря 2019 года.

7. Перечень и объем товаров, работ, услуг
Наименование товара, работ, услуг

Специальные средства при нарушениях функций выделения.

Классификация специальных средств при нарушениях функций выделения представлена в Национальном стандарте РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» (09 18, 09 24).
Сведения о безопасности товара
Специальные средства при нарушениях функций выделения (катетеры) соответствуют требованиям стандартов:

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-1-2011 «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 invitro»;

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 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Специальные средства при нарушениях функций выделения (мочеприемники) соответствуют требованиям стандартов:

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 1 «Оценка и исследования»;

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

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

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 ИСО 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 11 «Исследования общетоксического действия»;

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

Национального стандарта РФ ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

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

Национального стандарта РФ ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Межгосударственного стандарта 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 при нарушениях функций выделения (мочеприемников) разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации. Наличие сертификата соответствия требованиям.

Анальные тампоны соответствуют требованиям стандартов серии:

- 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 invitro», 

- 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».
Сведения о функциональных характеристиках товара
Катетеры для самокатеризации лубрицированные должны быть предназначены для однократного применения, должны быть: стерильны, просты в использовании; должны обеспечивать снижение риска травматизации уретры и мочевого пузыря.

Катетер уретральный длительного пользования – должны использоваться для длительного стомирования мочевого пузыря.

 Катетеры Фолея должны быть предназначены для длительной катеризации мочевого пузыря как через уретру, так и через эпицистостому (от нескольких часов до одной недели). Катетеры должны иметь:  баллон, порт для раздувания баллона и универсальный коннектор для присоединения мочеприемника.

Специальные средства при нарушениях функций выделения (мочеприемники) – это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора мочи и устранения ее агрессивного воздействия на кожу.

Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемников) должны обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.

Средства по уходу за стомой должны быть предназначены для сбора кишечного содержимого и должны сводить к минимуму его агрессивного воздействия на кожу.

Специальные средства при нарушениях функций выделения (анальные тампоны) – это средство реабилитации для больных при легкой и средней степени недержания кала с целью устранения стойких ограничений жизнедеятельности (ограничение способности к самообслуживанию, передвижению, общению).

Анальные тампоны должны эффективно защищать от непроизвольного опорожнения кишечника, должны обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе. Анальные тампоны должны изготавливаться из материалов, покрытых растворяющейся кишечной пленкой, для предупреждения неконтролируемого опорожнения кишечника, должны иметь форму и размер анальной свечи, должны быть в индивидуальной упаковке.
Сведения о размерах, упаковке и отгрузке товара
Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара.

Транспортировка должна осуществляться крытым видом транспорта, должна обеспечивать защиту изделий от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. 

Упаковка должна обеспечивать их защиту от повреждений, порчи (изнашивания), загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.

Упаковка должна обеспечивать защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения технических средств реабилитации. 

Маркировка упаковки специальных средств при нарушениях функций выделения должна  включать:

- условное обозначение группы изделий, товарную марку, обозначение номера изделия (отсутствует);

- страну-изготовителя;

- наименование предприятия-изготовителя, юридический адрес, товарный знак;

- отличительные характеристики изделий в соответствии с их техническим исполнением;

- номер артикула;

- количество изделий в упаковке;

- дату (месяц, год) изготовления;

- гарантийный срок годности;

- правила использования;

- штриховой код изделия;

- информацию о сертификации.

Сведения о сроке и объеме предоставленных гарантий качества специальных средств при нарушениях функций выделения

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

На изделия должны быть представлены действующие регистрационные удостоверения и декларации о соответствии, сертификаты соответствия. 

Должны быть представлены протоколы от аккредитованных в установленном порядке испытательных лабораторий (центров).

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации.
	№ п/п
	Код позиции КТРУ 
	Наименование объекта закупки по Классификации 86н
	Характеристика изделия
	Цена за единицу (руб.)
	Кол-во (шт.)
	Сумма (руб.)

	1. 
	Мочеприемник ножной носимый со сливным краном, стерильный 32.50.13.190-00006901
	21-01-15 Мочеприемник ножной (мешок для сбора мочи) дневной
	Мешок для сбора мочи должен быть объемом не менее 500 мл, длина трубки не менее 30 см из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой подложкой, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером, уропрезервативом. Дренажная трубка должна обеспечивать постоянный и беспрепятственный отток мочи даже при перегибании на 90°. 
	59,84
	1422
	85092,48

	2. 
	Мочеприемник закрытый неносимый, стерильный

32.50.13.190-00006896
	21-01-16 Мочеприемник прикроватный(мешок для сбора мочи), ночной
	Мешок для сбора мочи должен быть объемом не менее  1500 мл, длина трубки не менее 90 см из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, антирефлюксным клапаном, сливным клапаном, переходником для соединения с катетером, уропрезервативом.
	59,85
	1665
	99650,25

	3. 
	Пара ремешков для крепления мочеприемников (мешков для сбора мочи) к ноге

32.50.13.190-00006909
	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.
	99,56
	447


	44503,32

	4. 
	Уропрезерватив для пениса_порт при недержании мочи, одноразового пользования

32.50.50.000-00000279
	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 3 типоразмеров:  25 мм, 30 мм, 35 мм включительно. Должны поставляться в зависимости от потребности Получателей. Уропрезерватив с пластырем должен быть в индивидуальной упаковке
	36,46
	3257
	118750,22

	5. 
	Уропрезерватив для пениса_порт при недержании мочи, одноразового использования, стерильный

32.50.50.000-00000278
	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: 2 типоразмеров: 30 мм и  35 мм включительно. Каждый уропрезерватив должен  находиться в индивидуальной упаковке.
	51,94
	3380
	175557,20

	6. 
	Катетер уретральный для однократного дренирования

32.50.13.190-00006894
	21-01-20

Катетер для самокатетеризации лубрицированный (мужской)
	Катетер лубрицированный для периодической самокатеризации должен быть изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи гидрофильным лубрикантом, позволяет снизить риск травматизации мочеиспускательного канала и присоединения инфекций.. Катетер должен имееть длину не менее 40см (мужской) и размер по Шарьеру: Ch  10, 12, 14, 16 включительно (4 типоразмера) . Наконечник катетера должен быть прямым цилиндрическим, тип Нелатон; с двумя боковыми отверстиями, с отполированными и покрытыми ПВП краями. Катетер должен иметь воронкообразный коннектор для соединения со стандартным мешком-мочеприемником, цвет коннектора должен соответствовать размеру катетера по Шарьеру. Катетер должен быть стерильным и находиться в индивидуальной упаковке. 
	64,25
	24013
	1542835,25

	7. 
	Катетер уретральный для однократного дренирования

32.50.13.190-00006894
	21-01-20

Катетер для самокатетеризации лубрицированный (женский)
	Катетер лубрицированный для периодической самокатеризации должен быть изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытого снаружи прочно зафиксированным гидрофильным лубрикантом, который позволяет до минимума снизить риск травматизации мочеиспускательного канала и присоединения инфекций . Катетер должен иметь длину не менее 19 см (женский) и размер по Шарьеру: Ch 12, 14, 16 включительно (3 типоразмера). Наконечник катетера должен быть прямой цилиндрический, тип Нелатон; с двумя боковыми отверстиями. Катетер должен имееть воронкообразный коннектор для соединения со стандартным мешком-мочеприемником, цвет коннектора должен соответствовать размеру катетера по Шарьеру. Катетер должен быть стерильным и находиться в индивидуальной упаковке.
	64,25
	1740
	111795,00

	8. 
	Катетер уретральный постоянный для дренажа/промывания

32.50.13.190-00006893
	21-01-22

Катетер уретральный длительного пользования


	Предназначен для дренирования мочевого пузыря. Стерильный катетер, с раздуваемым баллончиком на конце. Должен быть изготовлен из латекса, покрытого силиконом. Раструб раздувания манжетки должны иметь цветовой код в соответствии с размером.2-х ходовые катетеры с наконечником типа Нелатон должны иметь размеры по Шарьеру: Ch 12-30 включительно (не менее 10 типоразмеров). Длина должна быть не менее 40 см.

 Конкретный размер должен определяться с учетом индивидуальной потребности Получателя.
	64,39
	48
	3090,72

	9. 
	Катетер дренажный надлобковый

32.50.13.110-00003234
	21-01-24

Катетер для эпицистостомы
	Катетер должен быть изготовлен из натурального силиконизированного латекса. 

Длина не менее 40 см.

Баллон не менее 30 мл/см3.

Катетер должен быть в стерильной, индивидуальной упаковке. Размеры Fr 12-30, конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности Получателя.
	63,46
	36
	2284,56

	10. 
	Катетер дренажный надлобковый

32.50.13.110-00003234
	21-01-24

Катетер для эпицистостомы (силиконовый)
	Катетер должен быть изготовлен из силикона. 

Длина не менее 40 см.

Баллон не менее 30 мл/см3.

Катетер должен быть в стерильной, индивидуальной упаковке. Размеры Fr 12-30, конкретный размер определяется с учетом индивидуальной потребности Получателя.
	59,97
	22
	1319,34

	11. 
	Изделия медицинские, в том числе хирургические, прочие

ОКПД2: 

32.50.50.000


	Мочеприемные устройства в комплекте «Уроцел Р3»
	Мочеприемное устройство для мужчин должно  состоять из наружного катетера (уропрезерватива), мешочка-мочеприемника и герметизирующей полоски. 

Диаметр уропрезерватива  должен быть не менее 30 мм. Поверхность дренажной трубки должна быть гладкой. Полоска должна представлять собой эластичную ленту, клейкую с двух сторон. Мешок-мочеприемник:  должен быть изготовлен из запахонепроницаемой пленки, должен быть снабжен клапаном, предотвращающим обратный заброс мочи, простым выпускным устройством и подкладкой из мягкого нетканого материала для комфортного прилегания к ноге. Нижний конец улавливателя мочи должен соединяться с трубкой мешка-мочеприемника объемом 0,5 л. Трубка мешка-мочеприемника, должна иметь изначальную длину не менее 50 см и укорачиваться до нужной длины для удобства расположения мешка на ноге. Комплект должен состоять из: Уропрезерватива – 10 шт. Герметизирующей полоски – 10 шт. Мешка-мочеприемника – 1 шт. Ленты-застежки –2 шт., инструкции по применению - 1 шт.
	1016,30
	45
	45733,50

	12. 
	Инструменты и приспособления, применяемые в медицинских целях, прочие, не включенные в другие группировки
ОКПД2: 32.50.13.190
	21-01-31

Крем защитный в тубе, не менее 60 мл
	Защитный крем для кожи вокруг стомы,  должен защищать кожу от воздействия выделений из стомы; должен защищать сухую кожу и заживлять раздражения кожи, вызванные воздействием выделений из стомы; должен быть водоотталкивающим, смягчающим кожу; должен восстанавливать нормальный уровень pH кожи, предохранять ее от повреждения. Крем защитный должен быть в тубе, 60 мл.
	205,81
	6
	1234,86

	13. 
	Очиститель для кожи в форме салфеток, не менее 30 шт.

32.50.13.190-00006911
	21-01-36

Очиститель для кожи в форме салфеток, не менее 30 шт.
	Очиститель для кожи вокруг стомы,должен быть очищающим средством для ухода за кожей вокруг стомы, заменяющим мыло и воду, растворители и другие агрессивные, высушивающие кожу вещества, должен быть безопасным для удаления остатков адгезива, защитной пасты и пленки, должен быть в форме салфетки. Каждая салфетка должна быть в индивидуальной блистерной упаковке, что способствует надежному сохранению действующего раствора на протяжении всего срока годности, не менее 30 шт.
	11,77
	150
	1765,50

	14. 
	Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл

32.50.13.190-00006910
	21-01-35

Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл
	Очиститель для кожи вокруг стомы,должен быть очищающим средством для ухода за кожей вокруг стомы, заменяющим мыло и воду, растворители и другие агрессивные, высушивающие кожу вещества, должен быть безопасным при удалении остатков адгезива, защитной пасты и пленки, флакон должен быть не менее180 мл.
	181,22
	16
	2899,52

	15. 
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)

32.50.13.190-00006915
	21-01-27

Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)
	Анальный тампон - средство ухода при недержании кала. Анальный тампон должен быть изготовлен из полиуретана, должен быть покрытым растворимой пленкой, со шнуром из хлопка для удаления, должен иметь форму и размер анальной свечи.   Размер должен быть не более 37мм.
	180,95
	360
	65142,00

	16. 
	Нейтрализатор запаха во флаконе, не менее 50 мл

32.50.13.190-00006912
	21-001-37

Нейтрализатор запаха во флаконе, не менее 50 мл
	Нейтрализатор запаха должен применяться при использовании уроприемников и калоприемников. Средство должно  представлять собой концентрированную жидкость, нейтрализующую запах. Нейтрализатор запаха должен быть удобен и безопасен в применении. Объем флакона должен быть не менее 50 мл.
	241,72
	10
	2417,20

	ИТОГО
	36617
	2304070,92


