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: 211732501972073250100100040043250323
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 Товара

	Технические характеристики


	Кол-во, шт.

	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Калоприемник должен наклеиваться на кожу вокруг кишечной стомы и служить для сбора ее отделяемого. Должен быть единым, целым, неделимым изделием, состоящим из плоской пластины; мешка (емкости) с дренажным отверстием; зажима или запирательного устройства. Плоская пластина должна обеспечивать герметичное соединение с кожей вокруг стомы и должна быть на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. При отсоединении пластины от кожи не должны появляться повреждения на коже и на пластине. Максимальный размер вырезаемого в пластине отверстия должен быть в диапазоне не менее 64 мм и не более 70 мм, не менее 70 мм и не более 75 мм (должно быть представлено не менее 2 типоразмеров в зависимости от индивидуальной потребности инвалидов). Мешок с дренажным отверстием должен быть плотно, герметично присоединен к пластине; должен быть изготовлен из многослойного, не пропускающего запах и звук полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром/без фильтра, с зажимом. Дренажное (выпускное) отверстие, предназначенное для опорожнения калоприемника, должно быть приспособлено для многократного опорожнения калоприемника, без отклеивания пластины от кожи. Срок пользования калоприемником должен быть не менее 24 часов. Калоприемник может быть нестерильный, должен быть упакован в индивидуальную или групповую упаковку. 
	6 000

	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Калоприемник должен наклеиваться на кожу вокруг кишечной стомы и служить для сбора ее отделяемого. Должен быть единым, целым, неделимым изделием, состоящим из плоской пластины; мешка (емкости) с дренажным отверстием; зажима или запирательного устройства. Плоская пластина должна обеспечивать герметичное соединение с кожей вокруг стомы и должна быть на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. При отсоединении пластины от кожи не должны появляться повреждения на коже и на пластине. Максимальное вырезаемое отверстие адгезивной пластины 80 мм. Дренируемый стомный мешок должен быть неразъемный, изготовленный из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, со встроенной застежкой, с фильтром/без фильтра. Дренажное (выпускное) отверстие, предназначенное для опорожнения калоприемника, должно быть приспособлено для многократного опорожнения калоприемника, без отклеивания пластины от кожи. Срок пользования калоприемником должен быть не менее 24 часов. Калоприемник может быть нестерильный, должен быть упакован в индивидуальную или групповую упаковку.
	46 080

	Однокомпонентный недренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Калоприемник должен наклеиваться на кожу вокруг кишечной стомы и служить для сбора ее отделяемого. Должен быть единым, целым, неделимым изделием, состоящим из плоской пластины, мешка недренируемого. Плоская пластина должна обеспечивать герметичное соединение с кожей вокруг стомы и должна быть на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. При отсоединении пластины от кожи не должны появляться повреждения на коже и на пластине. Максимальный размер вырезаемого в пластине отверстия должен быть в диапазоне не менее 64мм. и не более 70мм. Мешок должен быть плотно, герметично присоединен к пластине; должен быть изготовлен из многослойного, не пропускающего запах и звук полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром. Срок пользования калоприемником должен быть не менее 12 часов. Калоприемник может быть нестерильный, должен быть упакован в индивидуальную или групповую упаковку.
	4 800

	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина плоская и мешок дренируемый
	Адгезивная пластина плоская является частью двухкомпонентного калоприемника. Используется в комплекте с мешком. Пластина должна иметь клеевую сторону и фланцевую. Клеевая сторона должна быть на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка. Фланцевое соединение пластины, должно совпадать с аналогичным соединением мешка по размеру, устройству, обеспечивать плотное прилегание изделий друг к другу. Диаметр фланцевого соединения должен быть в диапазоне не менее 40 мм и не более 70 мм (должно быть представлено не менее 3 типоразмеров в зависимости от индивидуальной потребности инвалидов). Пластина должна быть упакована в групповую или индивидуальную упаковку. Пластина может быть нестерильная. Срок пользования пластиной должен быть не менее трех суток.
	3 600

	
	Мешок дренируемый является частью двухкомпонентного калоприемника, используется в комплекте с пластиной. Мешок служит для сбора отделяемого из стомы, должен быть изготовлен из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с или без газового фильтра, с зажимом, фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. Диаметр фланцевого соединения мешка должен быть в диапазоне не менее 40 мм и не более 70 мм (должно быть предложено не менее 3 типоразмеров в зависимости от индивидуальной потребности инвалидов). Дренажное отверстие мешка должно обеспечивать возможность многократного опорожнения мешка. Мешок дренируемый может быть нестерильный, должен быть упакован. Срок пользования дренируемым мешком должен быть не менее 24 часов.
	10 800

	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина плоская и мешок недренируемый
	Адгезивная пластина плоская является частью двухкомпонентного калоприемника. Используется в комплекте с мешком. 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. Фланцевое соединение пластины, должно совпадать с аналогичным соединением мешка по размеру, устройству, обеспечивать плотное прилегание изделий друг к другу. Диаметр фланцевого соединения должен быть в диапазоне не менее 40 мм и не более 70 мм (должно быть предложено не менее 3 типоразмеров в зависимости от индивидуальной потребности инвалидов). Пластина должна быть упакована в групповую или индивидуальную упаковку. Срок пользования пластиной должен быть не менее трех суток.
	4 920

	
	Мешок недренируемый является частью двухкомпонентного калоприемника, используется в комплекте с пластиной. Мешок служит для сбора отделяемого из стомы, должен быть изготовлен из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с газовым фильтром, с зажимом, фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. Диаметр фланцевого соединения мешка должен быть в диапазоне не менее 40 мм и не более 70 мм (должно быть предложено не менее 3 типоразмеров в зависимости от индивидуальной потребности инвалидов). Срок пользования дренируемым мешком должен быть не менее 12 часов.
	29 520

	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной

	Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной должен наклеиваться на кожу вокруг уростомы и служить для сбора мочи. Должен быть единым, целым, состоящим из плоской пластины, мешка (емкости) с выпускным (дренажным) отверстием. Плоская пластина должна быть на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому. Должна обеспечивать герметичное соединение с кожей вокруг уростомы. При отсоединении пластины от кожи не должны появляться повреждения на коже и на пластине. Максимальный размер вырезаемого в пластине отверстия должен быть в диапазоне не менее 45 мм и не более 60 мм. Мешок должен быть единым, плотно, герметично присоединен к пластине; должен быть неразъемным, изготовлен из непрозрачного или прозрачного, многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливными клапанами, удерживающим жидкость внутри мешка. Выпускное (дренажное) отверстие должно позволять опорожнять мешок не отклеивая пластину от кожи, должен быть снабжен запирательным устройством, многократного использования. Уроприемник может быть нестерильный, должен быть упакован в индивидуальную или групповую упаковку. Срок пользования уроприемником должен быть не менее 24 часов.
	960


 3. Требования к месту, срокам и условиям поставки Товара:
Место получения Товара – Предоставить Получателям согласно реестру получателей Товара в пределах Ульяновской области, право выбора одного из способов получения Товара:
- 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, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. № 527н "Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи".
Срок поставки Товара -  с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 30 ноября 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 30 декабря 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 и 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 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требования», 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.
