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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

к запросу котировок в электронной форме 
на поставку специальных средств 
при нарушениях функций выделения 
для обеспечения инвалидов в 2023 году 
1. Цель: Определение поставщика на поставку специальных средств при нарушениях функций выделения для обеспечения инвалидов в 2023 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 2023 году, а именно:
	№ п/п
	Наименование по КТРУ/Код позиции каталога
	Наименование Товара в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018 №86н
	Технические характеристики
	Кол-во, шт.

	1.
	Катетер уретральный для однократного дренирования 
32.50.13.190-00006894
	Катетер для самокатетеризации лубрицированный (с зафиксированным гидрофильным покрытием)
	Катетер лубрицированный (Женский) для периодической самокатетеризации, требующий дополнительной активации водой. 

С возможностью применения самим пациентом. Тип Нелатон. Размер по Шарьеру: от 06 ch (включительно) до 16 ch (включительно) (в зависимости от антропометрических данных пациента).
Длина катетера не менее 20 см (включительно). 

Наконечник катетера прямой цилиндрический, с двумя боковыми отверстиями. 

Катетер имеет воронкообразный коннектор для соединения с мешком для сбора мочи.

Катетеры одноразовые, стерильные и находятся в индивидуальной упаковке.
	23 490

	2.
	Катетер уретральный для однократного дренирования 
32.50.13.190-00006894
	Катетер для самокатетеризации лубрицированный (с зафиксированным гидрофильным покрытием)
	Катетер лубрицированный (Мужской) для периодической самокатетеризации, требующий дополнительной активации водой. 

С возможностью применения самим пациентом. Тип Нелатон. Размер по Шарьеру: от 08 ch до 16 ch (включительно) (в зависимости от антропометрических данных пациента).
Длина катетера не менее 40 см (включительно). 

Наконечник катетера прямой цилиндрический, с двумя боковыми отверстиями. 

Катетер имеет воронкообразный коннектор для соединения с мешком для сбора мочи. 

Катетеры одноразовые, стерильные и находятся в индивидуальной упаковке.
	8 550


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 31 марта 2023 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 28 апреля 2023 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 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 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. 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 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, и 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.
Маркировка Товара должна соответствовать ГОСТ Р 58237-2018 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. 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 не устанавливается, но должен быть указан срок годности продукции и условия хранения. Остаточный срок годности не менее 6 (шести) месяцев от даты передачи Получателю.
