НАИМЕНОВАНИЕ И ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

(Техническое задание)

1.Наименование аукциона, предмета контракта: Поставка специальных средств при нарушении функций выделения (калоприемники (однокомпонентные, двухкомпонентные)) для обеспечения инвалидов в 2021 году
	№
	Товар
ОКПД2 32.50.13.190
	Технические характеристики
	Кол-во шт.

	1
	21-01-01 Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной 
	Калоприемник однокомпонентный  дренируемый -

дренируемый стомный мешок неразъемный из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена. Стомный мешок с мягкой нетканой подложкой, со встроенной гипоаллергенной гидроколлоидной адгезивной пластиной. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины: диаметр отверстия определяется на основе индивидуальных потребностей инвалида, максимальный диаметр 100 мм.
	12150

	2
	21-01-02 Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый: дренируемый стомный мешок из непрозрачного, прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, со встроенной гипоаллергенной гидроколлоидной конвексной пластиной. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины: диаметр отверстия определяется на основе индивидуальных потребностей инвалида, максимальный диаметр  100 мм.
	1530

	3
	21-01-03 Однокомпонентный недренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной


	Калоприемник однокомпонентный недренируемый стандартный непрозрачный с фильтром, без фильтра, с гипоаллергенной  гидроколлоидной адгезивной пластиной; Вырезаемое отверстие адгезивной пластины: диаметр отверстия определяется на основе индивидуальных потребностей инвалида, максимальный диаметр  100 мм.
	4620

	4
	21-01-07-02

Адгезивная пластина, плоская для двухкомпонентного дренируемого калоприемника
	Адгезивная плоская пластина. Адгезивная пластина для крепления мешка двухкомпонентного дренируемого калоприемника, изготовлена из гипоаллергенных натуральных гидроколлоидных материалов, с креплениями для пояса. Адгезивная пластина имеет вырезаемое отверстие под стому, с фланцем для крепления мешка и соответствующим фланцу мешка.
	920

	5
	21-01-07-03

Мешок дренируемый для двухкомпонентного дренируемого калоприемника
	Мешок дренируемый для крепления к пластине  двухкомпонентного дренируемого калоприемника, стандартный,  непрозрачный, с фильтром, без фильтра, с застежкой, с фланцем для крепления мешка к пластине,  диаметром, соответствующим фланцу пластины. Размеры фланцевого кольца по потребности Получателя.
	2760

	6
	21-01-08-02

Адгезивная пластина, конвексная для двухкомпонентного дренируемого калоприемника для втянутых стом
	Конвексная адгезивная пластина для крепления мешка двухкомпонентного дренируемого калоприемника, изготовлена из  гипоаллергенных натуральных  гидроколлоидных материалов, обладающих высокой адгезивной прочностью во влажной среде, с окантовкой из нетканного материала с нанесенным гидроколлоидным адгезивом, с вогнутым профилем (для втянутых стом), низкопрофильная, с фланцем для крепления мешка и соответствующим фланцу мешка. Размеры фланцевого кольца по потребности Получателя.
	180

	7
	21-01-08-03

Мешок дренируемый для двухкомпонентного дренируемого калоприемника для втянутых стом
	Мешок дренируемый для крепления к пластине  двухкомпонентного дренируемого калоприемника, стандартный, для втянутых стом, непрозрачный, с клеящимся зажимом, с фланцевым кольцом-защелкой для крепления мешка к пластине,  диаметром, соответствующим фланцу пластины.
	540

	8
	21-01-09-02

Адгезивная пластина, плоская для двухкомпонентного недренируемого калоприемника


	Адгезивная пластина для крепления мешка двухкомпонентного  недренируемого калоприемника, изготовлена из гипоаллергенных натуральных гидроколлоидных материалов, с креплениями для пояса;

Адгезивная пластина имеет вырезаемое отверстие под стому, с фланцем для крепления мешка и соответствующим фланцу мешка.
Размеры фланцевого кольца по потребности Получателя.
	120

	9
	21-01-09-03

Мешок недренируемый для двухкомпонентного недренируемого калоприемника 
	Мешок недренируемый для крепления к пластине двухкомпонентного недренируемого калоприемника, стандартный, непрозрачный, с фланцем для крепления мешка к пластине, диаметром, соответствующим фланцу пластины.
	720

	10
	21-01-10-02

Адгезивная пластина, конвексная для двухкомпонентного недренируемого калоприемника для втянутых стом
	Адгезивная пластина для крепления мешка двухкомпонентного  недренируемого калоприемника, изготовлена из гипоаллергенных натуральных гидроколлоидных материалов, с креплениями для пояса;

Адгезивная пластина имеет вырезаемое отверстие под стому, с фланцем для крепления мешка и соответствующим фланцу мешка.
Размеры фланцевого кольца по потребности Получателя.
	60

	11
	21-01-10-03

Мешок недренируемый для двухкомпонентного недренируемого калоприемника для втянутых стом
	Мешок недренируемый для крепления к пластине двухкомпонентного недренируемого калоприемника, стандартный, непрозрачный, с фланцем для крепления мешка к пластине, диаметром, соответствующим фланцу пластины.
	360


3.Место поставки товара: Ямало-Ненецкий автономный  округ.  Поставка по месту жительства (месту пребывания, фактического проживания) каждого Получателя (инвалида).

4.Срок и периоды поставки: Поставка товара Получателю 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 получателя Товара в срок не позднее 30.11.2021 года.
5.Требования к товару: Специальные средства при нарушении функции выделения: калоприемники (однокомпонентные, двухкомпонентные) должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. Классификация» и 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», а также должны соответствовать межгосударственным стандартам ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1 Оценка и исследования»; ГОСТ ISO 10993-3-2018. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию"; ГОСТ ISO 10993-4-2020 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью»; ГОСТ ISO 10993-6-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации»; ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизурующего действия»; ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия». 


- требования к техническим характеристикам:

Калоприемники состоят из адгезивной пластины для крепления изделия к коже и мешка для сбора отделяемого из стомы. Пластина может составлять с мешком единое целое (для однокомпонентных калоприемников) или крепиться к нему при помощи фланцевого соединения (для двухкомпонентных калоприемников) с различными конструктивными особенностями. 

Пластины могут иметь различную форму: круглые, овальные, квадратные, конвексные (для втянутых стом) и т.д.,  клеевой слой из полимерных материалов: гидроколлоидов, которые предохраняют кожу, при необходимости фланцевое соединение комплиментарное соответствующему  фланцу мешка. Отверстие для стомы на пластине может быть как вырезаемое (в зависимости от размеров имеющейся стомы), так и предварительно вырезанное. Размер предварительно вырезанного отверстия или максимальный диаметр вырезаемого отверстия являются важной характеристикой пластины. Количество изделий с тем или иным диаметром отверстия должно определяться на основе анализа индивидуальных потребностей инвалидов. Для предохранения от загрязнения клеевой слой пластины должен иметь защитное покрытие. 

Мешки могут изготавливаться из биостабильного полиэтилена или медицинского поливинилхлорида, обладающего стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма. Мешки могут быть прозрачными и непрозрачными с сетчатой или мягкой нетканой подложкой. Форма мешков может быть симметричная, ассиметричная или анатомическая. Количество мешков той или иной формы определяется на основе индивидуальных потребностей инвалидов. Дренируемые мешки должны иметь выпускное отверстие со встроенными или поставляемыми в комплекте зажимами. Дренируемые мешки для улучшения потребительских качеств могут иметь газовый фильтр. При комплектации фланцевые соединения пластин должны соответствовать фланцевым соединениям мешков.

На изделия должны быть представлены действующие регистрационные удостоверения и (или) сертификаты соответствия (декларации о соответствии).

Потребность в изделиях с теми или иными техническими характеристиками определяется региональным отделением на основе анализа потребности инвалидов и рекомендаций индивидуальных программ реабилитации.

- требования к безопасности товара:

        Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников) должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации. 

- требования к функциональным характеристикам товара:

Специальные средства при  нарушениях функций выделения (калоприемники) - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения их агрессивного воздействия на кожу.

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

- требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников): 

Срок годности специальных средств при нарушениях  функций выделения (калоприемников)  - на момент выдачи изделий должен быть не менее* 12 месяцев.

- требования к месту, срокам  и условиям поставки специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников):
Поставщик предоставляет Товар адресно - непосредственно Получателю (по адресу фактического проживания Получателя) или, по согласованию с Получателем, до специально оборудованного для маломобильных групп населения пункта выдачи, находящегося в одном с Получателем населенном пункте  за счет средств Поставщика, в течение 30 календарных дней, а в отношении Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи – 7 календарных дней с даты получения Поставщиком от Заказчика реестра Получателей Товара. Реестры Получателей Товара составляются и направляются Поставщику в течение всего срока действия Государственного контракта, по мере поступления заявок от Получателей (инвалидов). 

6.Порядок формирования цены контракта: В цену Контракта включаются все расходы Поставщика по закупке, хранению, страхованию, стоимости упаковки, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей,  доставке Товара Получателям на условиях DDP.

7.Форма, порядок и сроки оплаты товара, услуг, работ:  Платежи по Контракту осуществляются Заказчиком в валюте Российской Федерации безналичным расчетом, путем перечисления на расчетный счет Поставщика в течение 15 (пятнадцати) рабочих дней на основании  счета, счета – фактуры (при наличии), реестра получателей обеспеченных техническими средствами реабилитации (Товаром), с приложением заполненных и заверенных подписями Получателей и Поставщика, а также печатью Поставщика (при наличии), актов приема-передачи и отрывных талонов к направлениям.  
* При направлении предложений участникам размещения заказа недопустимо указывать неточные технические характеристики (либо параметры) предполагаемого товара (недопустимо указывать "не более", "не менее", иные неточные формулировки, такие как  вариации в пределах “(+/- ___)”, «должно», «должны» и т.д.). 
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