Описание объекта закупки

(Техническое задание)
Объект закупки: поставка в 2024 году специальных средств при нарушениях функций выделения.
	№ п/п
	Наименование товара и код по КТРУ
	Номер вида ТСР (изделий)*
	Наименование Товара*
	Наименование и код товара, работы, услуги ОКПД2
	Характеристики товара, работы, услуги
	Кол-во

(объем работы, услуги))
	Единица измерения

	
	
	
	
	
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Единица измерения характеристики
	Инструкция по заполнению характеристик в заявке
	
	

	1
	
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1
	Повязка перистомная/околораневая
32.50.50.000-00000274
	21-01-29
	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, не менее 60 г
КОЗ 01.28.21.01.29
	32.50.50.190 - Изделия медицинские, в том числе хирургические, прочие, не включенные в другие группировки
	Назначение
	Паста применяется для защиты кожи вокруг стомы от воздействия, кишечного отделяемого или мочи, а также используется для заполнения неровностей кожи вокруг стомы. Паста препятствует протеканию кишечного отделяемого или мочи под пластину.
	
	Значение харакеристики не может измениться участником закупки
	11 504
	штука

	
	
	
	
	
	Изготовление
	Паста должна быть сделана на основе гидроколлоидного адгезива. 
	
	Значение харакеристики не может измениться участником закупки
	
	

	
	
	
	
	
	Объем одного тюбика (шт.)
	Не менее 60 гр.
	
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	
	
	Материал
	Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации.
	
	Значение харакеристики не может измениться участником закупки
	
	

	
	
	
	
	
	Остаточный срок годности
	Не менее 12 месяцев
	
	Значение харакеристики не может измениться участником закупки
	
	

	ИТОГО
	11504
	


*Приказ от 13.02.2018г. №86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках Федерального перечня реабилитационных мероприятий технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства РФ от 30.12.2005г. № 2347-Р».  Срок пользования товаром устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 г. № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
Паста – герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе должна соответствовать требованиям Национальных стандартов Российской Федерации:

- ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»;
- ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»;
- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;
- ГОСТ Р 51632-2021 «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 58235-2022 «Специальные средства при нарушениях функции выделения. Термины и определения. Классификация»;

- ГОСТ Р 58237-2022 «Средства ухода за кишечными стомами: калоприемники, вспомогательные средства и средства ухода за кожей вокруг стомы. Характеристики и основные требования. Методы испытаний».
Изделия должны быть зарегистрированы в установленном порядке как медицинские изделия.

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


Товар должен иметь регистрационные удостоверения ФС по надзору в сфере здравоохранения.

Требования к упаковке и маркировке товара

Товар должен быть маркирован и упакован.

Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории 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.

Маркировка упаковки специальных средств при нарушениях функций выделения должна включать:

- наименование товара;

- наименование страны происхождения товара;

- номер артикула;

- количество изделий в упаковке;

- срок службы (срок годности), если он установлен для конкретного товара, а также сведения о возможных последствиях по истечении указанного срока;

- правила и условия эффективного и безопасного использования товара (инструкция по применению).

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

Сроки предоставления гарантии качества технических средств реабилитации — специальных средств при нарушениях функций выделения: данные средства являются продукцией разового использования, в связи с чем, срок предоставления гарантии качества не устанавливается. 

Остаточный срок годности Товара должен составлять не менее 12 (Двенадцати) месяцев со дня поставки Товара Получателю.

Требования к месту поставки товара

Срок окончательной поставки Товара: до 31 июля 2024 года включительно.
Сроки поставки Получателям установлены в соответствии с этапами:

по 1 этапу – до 15.05.2024г. включительно в количестве 4 602 шт.;  

по 2 этапу – до 31.07.2024г. включительно в количестве 6 902 шт.

Поставка осуществляется по месту жительства получателя, либо (по выбору получателя) в пунктах выдачи на территории Нижегородской области.

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.

