Техническое задание

на поставку технических средств реабилитации – специальных средств, при нарушениях функций выделения для обеспечения ими инвалидов в 2021 году.
 Наименование товара

 Специальные средства при нарушениях функций выделения -  наборы мочеприемники для самокатетеризации.

 Классификация средств для самообслуживания и индивидуальной защиты представлена в Национальном стандарте ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация».
Требования к функциональным характеристикам товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения (наборы-мочеприемники) - это устройства для периодического отведения мочи из мочевого пузыря через мочеиспускательный канал при задержке мочи, т.е. невозможности самостоятельного опорожнения мочевого пузыря, представляющие собой мешок-мочеприемник с встроенным в него лубрицированным катетером для самокатетеризации и ампулой с раствором для активации лубриканта катетера или без ампулы.
Предназначены для сбора мочи и устранения её агрессивного воздействия на кожу.
Требования к маркировке, упаковке и транспортировке товара

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 воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения технических средств реабилитации. 

Маркировка должна быть достоверной, проверяемой и читаемой. Маркировку наносят на упаковку или на этикетку (ярлык), прикрепленную к упаковке. Маркировка должна быть нанесена на русском языке. 

Маркировка упаковки специальных средств при нарушениях функций выделения 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).

Изделия в количестве, определяемом производителем, упаковывают в коробки по ГОСТ 33781-2016, или другую потребительскую упаковку, обеспечивающую сохранность при транспортировании и хранении.

Требования к безопасности и качественным характеристикам товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 
В соответствии с ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности.», стандарт устанавливает общие технические требования и методы испытаний технических средств реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности:
п. 4.4.7. ТСР должны быть пригодны к использованию в условиях окружающей среды, оговоренных (объявленных) изготовителем в качестве условий, пригодных к использованию ТСР по назначению.

Если существуют ограничения для использования ТСР, изготовитель должен в эксплуатационной документации четко описать условия, которые необходимо избегать, и последствия воздействия на ТСР потенциально опасных для ТСР воздействующих факторов.
Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению в установленном законодательством порядке. 

В специальных средствах при нарушениях функций выделения не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).

Наличие сертификата соответствия или декларации о соответствии выданных в порядке, установленном Законодательством РФ (Предоставляется в ходе исполнения Государственного контракта).
Требования к месту, срокам и условиям поставки товара
Поставка осуществляется по месту жительства (месту пребывания, фактического проживания) Получателя в том числе службой доставки (почтовым отправлением) с документом/уведомлением о вручении, подтверждающим факт доставки Товара, в стационарных пунктах выдачи Поставщика, расположенных на территории Оренбургской области. 

При этом пункты выдачи должны располагаться на территории г. Оренбурга, г. Бузулука, г. Орска.

Выбор места получения технического средства реабилитации определяется Получателем самостоятельно.
В случае выдачи товара по месту жительства Получателя, Поставщик обязан уведомить Получателя о дате и времени выдачи товара по месту жительства Получателя. При этом время ожидания товара Получателем по месту жительства не должно превышать 6 часов со времени назначенного Поставщиком.

В случае выбора Получателем в качестве места получения технического средства пункт выдачи изделий, выдача технических средств реабилитации должна осуществляться непосредственно в пунктах выдачи изделий, в месте их нахождения.

Пункты выдачи изделий должны соответствовать следующим требованиям:

- в пунктах выдачи изделий должна быть реализована возможность бесперебойного обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации в течение не менее 8 часов в сутки, при этом в течение всего времени, в соответствии с режимом работы, в пунктах выдачи должны находиться представители Поставщика для возможности предоставления инвалидам консультаций по техническим характеристикам изделий и подбора изделий с учетом индивидуальных особенностей каждого конкретного инвалида.

- пункты выдачи изделий должны быть оборудованы средствами связи.

- пункты выдачи изделий должны соответствовать стандартам и требованиям, предъявляемым к условиям хранения изделий медицинского и санитарно-гигиенического назначения для взрослых, страдающих недержанием.
Поставка товара Получателям осуществляется   в течение 30 дней, а в отношении Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней со дня получения Поставщиком реестра получателей Товара.

Период поставки: с даты получения от Заказчика реестра получателей товара до 10.12.2021г.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества специальных средств, при нарушениях функций выделения 

Специальные средства при нарушениях функций выделения (наборы-мочеприемники для самокатетеризации) являются продукцией одноразовой, в связи с чем, срок предоставления гарантии качества не устанавливается, но должен быть указан срок годности изделия. 
Срок годности изделий и условия хранения должны быть указаны на упаковке. Остаточный срок годности изделия на момент выдачи изделия конкретному инвалиду должен составлять не менее 1 года. 
Обоснование использования показателей, требований, условных обозначений и терминологии
Терминология приведена в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации № 888н от 28 декабря 2017 г. "Об утверждении перечня показаний и противопоказаний для обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации", Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации № 86н от 13.02.2018 г. «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 г. N 2347-Р»  и ИПРА (ИПР) инвалидов.
Таблица 1 
	Наименование объекта закупки по КТРУ/ ОКПД 2, код  
	Наименование объекта закупки и номер вида ТСР в соответствии с Классификацией
	Описание объекта закупки
	Объём/Размер
	Кол-во (шт.)

	32.50.13.190 - Инструменты и приспособления, применяемые в медицинских целях, прочие, не включенные в другие группировки
	21-01-21 Наборы - мочеприемники для самокатетеризации: мешок - мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации
	Наборы-мочеприемники для самокатетеризации - комплексная система, содержащая: мешок - мочеприемник, стерильный катетер, покрытый лубрикантом для самокатетеризации.
Катетер прямой цилиндрический, изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытый снаружи гидрофильным лубрикантом. Катетер готов к использованию и не требует дополнительной активации. Катетер имеет тройную степень защиты стерильности, позволяющую не контактировать при манипуляциях с кожей рук, соединен с мочеприемником для удобства периодической катетеризации. Система снабжена антирефлюксным клапаном без риска подтекания. Катетер находится в индивидуальной упаковке.


	размер CH 6-18 (в зависимости от анатомических особенностей Получателя)
	11700

	32.50.13.190 - Инструменты и приспособления, применяемые в медицинских целях, прочие, не включенные в другие группировки
	21-01-21 Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации
	Наборы-мочеприемники для самокатетеризации: мешок-мочеприемник, катетер лубрицированный для самокатетеризации, ёмкость с раствором хлорида натрия.

Наборы-мочеприемники для самокатетеризации - комплексная система, содержащая: 
- стерильный катетер, покрытый лубрикантом, для самокатетеризации. Катетер прямой цилиндрический, изготовлен из поливинилхлорида (ПВХ), покрытый снаружи гидрофильным лубрикантом, увеличивающимся в объеме при контакте с водой. Катетер соединен с мешком для сбора мочи;

- мешок-мочеприемник. Мешок для сбора мочи оснащен мерной шкалой, ручкой и приспособлением для слива мочи;

- стерильный изотонический раствор в ёмкости объемом не менее 30 мл (с раствором хлорида натрия).

Катетер находится в индивидуальной упаковке.


	размер CH 8-18

(в зависимости от анатомических особенностей Получателя)
	1800

	ИТОГО:
	
	13500


