ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

к аукциону в электронной форме на поставку специальных средств при нарушениях функций выделения для обеспечения инвалидов в 2021 году 
(для субъектов малого предпринимательства и социально ориентированных некоммерческих организаций)
ИКЗ: 211732501972073250100100040013250323
1. Цель: Определение поставщика на поставку специальных средств при нарушениях функций выделения для  обеспечения инвалидов в 2021 году  в целях реализации постановления Правительства Российской Федерации от 7 апреля 2008 г. № 240 «О порядке обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями», и на основании Федерального закона от 05.04.2013 г. №44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд».
2. Объект закупки: Поставка специальных средств при нарушениях функций выделения (далее -Товар) для обеспечения инвалидов (далее – Получатели) в 2021 году, а именно:
	Наименование технического средства реабилитации
	Технические характеристики
	Кол-во, шт

	Однокомпонентный  дренируемый калоприемник  со встроенной плоской пластиной. 
	- встроенная адгезивная пластина на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. Максимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины 100 мм.


	540

	
	- дренируемый стомный мешок неразъемный из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом/застежкой многократного применения, с фильтром/без фильтра. 


	

	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина, плоская, мешок дренируемый 
	- гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина, плоская, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка (диаметр фланцевого кольца - 80мм), соответствующим фланцу мешка;
	1320

	
	- мешок дренируемый из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом/застежкой многократного применения, с фланцем для крепления мешка к пластине (диаметр фланца мешка - 80мм), соответствующим фланцу пластины.
	3960

	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина, плоская, мешок дренируемый
	- гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина, плоская, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка (диаметр фланцевого кольца - 100 мм), соответствующим фланцу мешка;
	40

	
	- мешок дренируемый из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом/застежкой многократного применения, с фланцем для крепления мешка к пластине (диаметр фланца мешка – 100 мм), соответствующим фланцу пластины.
	120

	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)
	- изготовлен из полиуретана, покрыт растворимой пленкой, имеет форму и размер анальной свечи. Шнур для извлечения анального тампона изготовлен из нейлона или хлопка. Каждый тампон находится в индивидуальной упаковке;
	2340

	Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков, не менее 30 шт
	- средство должно быть представлено в виде специальных пакетиков-саше для размещения внутри сборного мешка калоприемника. Данное средство должно преобразовывать содержимое сборного мешка калоприемника в гелеобразную массу, минимизировать неприятные запахи, вздутие мешка, а также уменьшать профиль сборного мешка для более незаметного ношения под одеждой.
	480

	Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников, не менее 40 штук
	- гипоаллергенная эластичная гидроколлоидная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации калоприемника (уроприемника) по внешнему краю с защитным покрытием; обеспечивает дополнительную надежность, абсорбирует влагу кожи, не стесняет движения.
	480

	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте: адгезивная пластина, конвексная, мешок дренируемый 
	- гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина, конвексная, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с креплением для пояса, с усиленным конвексным фланцем для крепления мешка (диаметром 50 мм, 60 мм), соответствующим фланцу мешка;
	660

	
	- мешок дренируемый из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом/застежкой многократного применения, с фланцем для крепления мешка к пластине (диаметром 50 мм, 60 мм), соответствующим фланцу пластины.
	1980

	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте: адгезивная пластина, конвексная, мешок недренируемый 
	- гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина, конвексная, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с креплением для пояса, с усиленным конвексным фланцем для крепления мешка (диаметром 50 мм, 60мм), соответствующим фланцу мешка;
	720

	
	- мешок недренируемый из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с фланцем для крепления мешка к пластине (диаметром 50 мм, 60 мм), соответствующим фланцу пластины.
	4320

	Катетер для эпицистостомы


	- катетеры должны быть самоудерживающиеся крупноголовчатые латексные типа Пеццера, предназначенные для длительного дренирования мочевого пузыря и для проведения лечебных процедур. Размер подбирается по заявке Заказчика, в зависимости от индивидуальной потребности получателя. Размеры: 26 CH, 28 CH, 32 CH.
	216

	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной
	- дренируемый стомный мешок неразъемный из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах и звук полиэтилена, с двусторонним мягким нетканым покрытием, с фильтром, с застежкой многократного применения;
	2880

	
	- встроенная адгезивная конвексная пластина на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.
	

	Защитные кольца для кожи вокруг стомы
	- моделируемое адгезивное защитное кольцо для защиты кожи, выравнивания шрамов и складок на коже вокруг стомы, герметизации пластин калопримников и уроприемников. Должно обеспечивать длительную защиту от протекания кишечного отделяемого или мочи, не содержит парабенов, в индивидуальной упаковке. Защитное кольцо должно легко моделироваться и плотно прилегать к стоме, обеспечивая дополнительную защиту, комфорт и надежность.
	540

	Калоприемник из пластмассы на поясе в комплекте с мешками
	- корпус калоприемника должен быть изготовлен из нетоксичного полиэтилена. При соприкосновении с телом изделие должно быстро приобретать его температуру. В комплект входят мешочки-сборники 75 штук. Диаметр отверстия корпуса 60 мм.
	4

	Однокомпонентный  дренируемый калоприемник  со встроенной плоской пластиной


	- калоприемники на адгезивной основе однокомпонентные (неразъемные) дренируемые со встроенной плоской пластиной. Неразъемные, герметичные, опорожняемые через закрывающееся дренажное отверстие стомные мешки из непрозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с двусторонним мягким покрытием, с дренажным отверстием (портом), с застежкой для закрывания дренажного отверстия, с фильтром, со встроенной плоской адгезивной пластиной. Изделие для одноразового использования. Диаметр вырезаемого отверстия 12-75 мм.

	180

	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина, плоская, мешок дренируемый
	- адгезивная пластина на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с клеевым слоем, диаметр фланцевого кольца пластины, соответствующий диаметру фланцевого кольца стомного мешка, с вырезаемым отверстием под стому, диаметр фланцевого кольца 60мм. Пластина должна иметь механическое фланцевое соединение с замком-защелкой, обеспечивающее надежную фиксацию и удобные в применении «ушки» для пояса;
	90

	
	- стомный мешок, дренируемый (открытого типа) из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах материала, с двусторонним мягким нетканым покрытием, бесшумный, со встроенной застежкой на липучке, со встроенным фильтром, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. Диаметр фланца 60мм.
	270

	Двухкомпонентный дренируемый уроприемник в комплекте: адгезивная пластина, плоская, уростомный мешок
	- гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина, плоская, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка диаметром 60 мм, соответствующим фланцу мешка;
	600

	
	-мешок уростомный дренируемый из прозрачного/ непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным и сливным клапанами, фланцем для крепления мешка к пластине диаметром 60 мм, соответствующим фланцу пластины.
	1800

	Однокомпонентный  дренируемый калоприемник  со встроенной плоской пластиной




	- встроенная адгезивная пластина на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, со специальными ранозаживляющими компонентами для обеспечения ухода за кожей вокруг стомы, с вырезаемым отверстием под стому 12-65 мм;
	180

	
	- дренируемый стомный мешок анатомической формы, неразъемный из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с двусторонним мягким нетканым покрытием, со встроенным угольным фильтром, со встроенной застежкой на липучке. 
	

	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина, плоская, мешок недренируемый на стому
	- гипоаллергенная гидроколоидная адгезивная пластина, плоская, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка (диаметр фланцевого кольца – 70мм), соответствующим фланцу мешка;
	60

	
	- мешок недренируемый из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканной подложкой, с угольным фильтром, с фланцем для крепления мешка к пластине (диаметр фланца мешка – 70 мм), соответствующим фланцу пластины.
	360

	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина, плоская, мешок недренируемый на стому
	- гипоаллергенная гидроколоидная адгезивная пластина, плоская, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка (диаметр фланцевого кольца – 90 мм), соответствующим фланцу мешка;
	30

	
	- мешок недренируемый из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканной подложкой, с угольным фильтром, с фланцем для крепления мешка к пластине (диаметр фланца мешка – 90 мм), соответствующим фланцу пластины.
	180


 3. Требования к месту, срокам и условиям поставки Товара:
Место получения Товара – Предоставить Получателям право выбора способа и места получения Товара в пределах Ульяновской области: по месту жительства Получателя или в пунктах выдачи. 
Срок поставки Товара -  с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 30 июля 2021 года.

 Срок поставки Товара до Получателя: поставка Товара Получателям не должна превышать 30 календарных дней, а в отношении Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней со дня получения Поставщиком реестра получателей Товара.

 Срок действия Контракта - Контракт вступает в силу со дня подписания его Сторонами и действует до 31 августа 2021 года. Окончание срока действия Контракта не влечет прекращения неисполненных обязательств сторон по Контракту, в том числе гарантийных обязательств Поставщика.

4.Требования к техническим, функциональным характеристикам, качеству и безопасности Товара:
Требования к техническим и функциональным характеристикам Товара
 Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям, установленным в соответствии с Национальными стандартами Российской Федерации 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 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функций выделения. Термины и определения. Классификация», ГОСТ Р 58237-2018 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний».

 Требования к качеству и безопасности Товара

    Специальные средства при нарушении функций выделения должны соответствовать требованиям Межгосударственного стандарта ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть1. Оценка и исследования», Межгосударственного стандарта ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», Межгосударственного стандарта ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
В специальных средствах при нарушениях функций выделения не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).
  Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемников) должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.
При использовании специальных средств при нарушении функций выделения по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также не должно причинять вред имуществу Получателя при его эксплуатации.

  Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушении функций выделения должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации.
       Поставщики должны представить копии действующих регистрационных удостоверений, выданных Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (в случае, если Товар подлежит регистрации), и (или) декларации о соответствии или сертификата соответствия поставляемого Товара либо иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности Товара, предусмотренных действующим законодательством Российской Федерации.
Требования к маркировке, транспортированию, хранению, упаковке и отгрузке Товара
Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение специальных средств при нарушениях функций выделения должны осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара.
   Согласно ГОСТ Р 58237-2018 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний», ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские», маркировка Товара должна содержать следующую информацию: 

-  наименование товара;

- место нахождения (адрес), фирменное наименование (наименование) изготовителя (продавца), место нахождения (адрес) организации (организаций), уполномоченной изготовителем (продавцом) на принятие претензий от покупателей и производящей ремонт и техническое обслуживание товара, для импортного товара-наименование страны происхождения товара;
- сведения об обязательном подтверждении соответствия товаров в порядке, определенном законодательством Российской Федерации о техническом регулировании;

- сведения об основных потребительских свойствах товара;

- правила и условия эффективного и безопасного использования товара (инструкция по применению);
- срок службы (срок годности), если он установлен для конкретного товара, а также сведения о возможных последствиях по истечении указанного срока;
- сведения о номере и дате разрешения на применение таких изделий в медицинских целях, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в установленном порядке, а также с учетом особенностей конкретного вида товара сведения о его назначении, способе и условиях применения, действий и оказываемом эффекте, ограничениях (противопоказаниях) для применения;

- не допускается применение изделий, если нарушена упаковка;

- сведения об утилизации изделий могут быть указаны в инструкциях по применению изделий или другой документации, прилагаемой к изделию.

Согласно ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности, Общие технические требования и методы испытаний» упаковка специальных средств при нарушениях функций выделения должна обеспечивать их защиту от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению. 
Упаковка должна обеспечивать защиту от воздействий механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения технических средств реабилитации, а также наиболее полное использование грузоподъемности (вместимости) транспортных средств и удобство выполнения погрузочно-разгрузочных работ.
Транспортировка должна осуществляться любым видом крытого транспорта, обеспечивающим защиту изделий от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.  
5.Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества Товара
Данные средства являются продукцией одноразовой, в связи с чем срок предоставления гарантии качества специальных средств при нарушениях функций выделения (мочеприемников, однокомпонентных калоприемников, двухкомпонентных калоприемников, средств ухода за стомой) не устанавливается, но должен быть указан срок годности продукции и условия хранения. Остаточный срок годности не менее 6 (шести) месяцев от даты передачи Получателю.
