
ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
на поставку инвалидам специальных средств при нарушениях функций выделения 
Часть I.
	1
	Наименование Заказчика: Государственное учреждение – Пензенское региональное отделение Фонда социального страхования Российской Федерации, 440000, г. Пенза, ул. Московская, 19, телефон (8412) 59-06-00, факс (8412) 59-07-47, e-mail: info@ro58.fss.ru

	2
	Источник финансирования заказа: Средства федерального бюджета, перечисленные Фонду социального страхования Российской Федерации в пределах доведенных в установленном порядке соответствующих лимитов бюджетных обязательств в соответствии с действующим законодательством.

	3
	Наименование предмета аукциона: Поставка инвалидам специальных средств при нарушениях функций выделения.

	4
	Место поставки товара: Пенза, Пензенская область. По месту жительства инвалида или в пунктах выдачи, организованных Поставщиком на территории Пензенской области.

	5
	Сроки поставки товара: в соответствии с условиями государственного контракта, не позднее 02 августа 2021 года.

	6
	Начальная (максимальная) цена контракта – 6 447 050  (шесть миллионов  четыреста сорок семь тысяч пятьдесят) руб. 94 коп.
Порядок формирования цены контракта: в цену Контракта включаются все расходы Поставщика, в том числе на перевозку, страхование, уплату таможенных пошлин, налогов, сборов и других обязательных платежей, а также доставку и выдачу Товара непосредственно Получателю. 
Обоснование начальной (максимальной) цены контракта (цены лота):
Метод сопоставимых рыночных цен (анализа рынка) (Приложение 1 к Техническому заданию).

	7
	Форма, сроки и порядок оплаты: Оплата поставленного Товара осуществляется путем перечисления денежных средств на расчетный счет Поставщика не позднее 5 рабочих дней со дня подписания Заказчиком акта приемки поставленного Товара. Платеж по настоящему Контракту осуществляется в российских рублях.


Часть II

на поставку инвалидам специальных средств при нарушениях функций выделения
	№

п/п
	Наименование

Товара
	Основные функциональные и технические характеристики
	Количество (шт.)
	Начальная (максималь ная) цена за ед, руб
	Итого, руб.

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала) 
	Анальный тампон должен иметь форму и размер анальной свечи и покрыт растворяющейся в кишечнике пленкой; предназначен для однократного применения.
	9360
	220,10
	2 060 136,00

	2
	Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе, не менее 25 г
	Порошок (пудра) для стомы должна быть предназначена для использования на коже в перистомальной области. Обладать влагопоглощающими свойствами. Она должна эффективно поглощать эксудат и выделения. Она должна сохранять перистомальную область сухой и уменьшать раздражение кожи.
	432
	214,01
	92 452,32

	3
	Защитная пленка в форме салфеток, не менее 30 шт.
	Защитная пленка, салфетки: 

- специальное средство для профилактики развития контактного дерматита
	9900
	16,27
	161073,00

	4
	Очиститель для кожи в форме салфеток, не менее 30 шт. 
	Очиститель должен заменять мыло и воду, растворители и другие агрессивные или высушивающие кожу вещества, и использоваться для обработки кожи вокруг стомы или фистулы, а также кожи подверженной воздействию мочи или каловых масс при недержании.
Он должен очищать кожу от каловых масс, мочи, гноя и слизи, дезинфицировать и смягчать ее. Очиститель также можно применять для удаления остатков пасты, защитной пленки или адгезива.
	41040
	17,06
	700142,40

	5
	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках, не менее 60 г
	Терапевтическая гипоаллергенная паста - герметик в полосках.

Паста герметизирующая к кало/уроприемнику в полосках предназначена для защиты кожи, гермитизации кало/уроприемника, должна выравнивать шрамы и складки на коже вокруг стомы. Вес упаковки не менее 60 г.


	1500
	63,89
	95835,00

	6
	Крем защитный в тубе, не менее 60 мл
	Крем защитный для ухода за кожей вокруг стомы должен быть с профилактическим и заживляющим эффектом, успокаивающий раздраженную кожу, предохраняющий кожу от повреждения.

Объем в тюбике не менее 60 мл.


	5196
	196,88
	1022988,48

	7
	Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл 
	Очиститель должен заменять мыло и воду, растворители и другие агрессивные или высушивающие кожу вещества, и использоваться для обработки кожи вокруг стомы или фистулы, а также кожи подверженной воздействию мочи или каловых масс при недержании.
Он должен очищать кожу от каловых масс, мочи, гноя и слизи, дезинфицировать и смягчать ее. Очиститель также можно применять для удаления остатков пасты, защитной пленки или адгезива.
	4086
	185,56
	758198,16

	8
	Защитная пленка во флаконе, не менее 50 мл.
	Защитная пленка для кожи вокруг стомы – защитное средство должно образовывать защитную пленку на коже вокруг стомы, предохранять кожу от воздействия выделений из стомы и повреждений при удалении адгезивной пластины. 

Объем во флаконе не менее 50 мл.
	546
	375,03
	204766,38

	9
	Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков, 30 шт. 
	Средство должно быть представлено в виде специальных пакетиков-саше для размещения внутри сборного мешка кало/уроприемника. Средство должно преобразовывать содержимое сборного мешка кало/уроприемника в гелеобразную массу, минимизировать неприятные запахи, вздутие мешка, а также уменьшать профиль сборного мешка для более незаметного ношения под одеждой, в упаковке не менее 30 шт.
	5040
	24,17
	121816,80

	10
	Защитные кольца для кожи вокруг стомы
	Защитное кольцо для кожи вокруг стомы должно быть предназначено для выравнивания шрамов и складок на коже вокруг стомы, герметизации пластин калоприемников и уроприемников;

Изделие должно обеспечивать длительную защиту от протекания кишечного отделяемого, мочи;

Изделие должно быть гипоалергенное, моделируемое, адгезивное. 

Изделие должно быть в индивидуальной упаковке. 

Толщина кольца должна быть НЕ МЕНЕЕ 2,0 мм, НЕ МЕНЕЕ 4,20мм
	1080
	276,23
	298328,40

	11
	Адгезивная пластина – полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников, не менее 40 шт.
	Адгезивная пластина-полукольцо должно быть предназначено для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников;

Пластина-полукольцо должна быть эластичной, гипоаллергенной, гидроколлоидной,с истонченным краем с защитным покрытием, с памятью материала, абсорбирующее влагу;

Адгезивная пластина-полукольцо должна быть без содержания латекса.
	1200
	275,27
	330324,00

	12
	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, не менее 60 г
	Паста герметизирующая должна быть предназначена для применения вокруг кишечной или уростомы. Должна образовывать водонепроницаемый барьер между стомой, отверстием пластины и кожей. Должна защищать кожу от возможного затекания содержимого под пластину и развития раздражения.
	1950

	308,20
	600990,00

	13
	Итого
	
	81330
	
	6447050,94  


Требования к техническим, функциональным характеристикам (потребительским свойствам), безопасности, упаковке, отгрузке специальных средств при нарушениях функций выделения.
Специальные средства при нарушениях функций выделения – устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения их агрессивного воздействия на кожу и являющиеся изделиями медицинского назначения.
Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними.

Каждое из специальных средств при нарушениях функций выделения должно быть упаковано индивидуально.

В специальных средствах при нарушениях функций выделения не допускается наличие механических повреждений (разрыв края, разрезы и т.п.), видимых невооруженным глазом.

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

Транспортирование осуществляется согласно ГОСТ 6658-75 (раздел 3) любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.
Специальные средства при нарушении функции выделения должны соответствовать требованиям
- ГОСТ Р 58237-2018 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний»;

- ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация».
Материалы, применяемые для изготовления, должны соответствовать требованиям нормативной документации по оценке биологической безопасности медицинских материалов и изделий:

-  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». 

Поставщик гарантирует, что Товар, поставляемый в рамках Контракта, является новым, не имеет дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Поставщика при нормальном использовании в обычных условиях.
Использование государственным заказчиком при описании объекта закупки показателей, требований, условных обозначений и терминологии, касающихся технических характеристик, функциональных характеристик (потребительских свойств) товара и качественных характеристик объекта закупки, не установленных техническими регламентами, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации, является необходимостью, обусловленной потребностью государственного заказчика в товарах показатели, требования, условные обозначения и терминология, касающиеся технических характеристик, функциональных характеристик (потребительских свойств) товара и качественных характеристик, которых не покрываются документами национальной системы стандартизации и техническими регламентами, а также результатом мониторинга рынка, с учетом требований Федерального закона от 26 июля 2006 года № 135-ФЗ «О защите конкуренции», требованиями нормативных документов:
- Приказы Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13 февраля 2018 года № 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 декабря 2005 года № 2347-р», от 13 февраля 2018 года № 85н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

- Постановление Правительства Российской Федерации от 31 октября 2009 года № 879 «Об утверждении Положения о единицах величин, допускаемых к применению в Российской Федерации».


