
                                                                                                                                   Приложение №1
        Описание объекта закупки на поставку технических средства реабилитации — специальных средств при нарушениях функции выделения (индивидуальных средств для ухода за стомой – пасты-герметика для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, крема защитного в тубе, пудры (порошка) абсорбирующей в тубе, защитной пленки во флаконе, защитной пленки в форме салфеток, очистителя для кожи во флаконе, очистителя для кожи в форме салфеток, нейтрализатора запаха во флаконе) для обеспечения инвалидов, в т.ч. детей-инвалидов в 2023 году.
Предмет государственного контракта — поставка технических средств реабилитации — специальных средств при нарушениях функции выделения (индивидуальных средств для ухода за стомой – пасты-герметика для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, крема защитного в тубе, пудры (порошка) абсорбирующей в тубе, защитной пленки во флаконе, защитной пленки в форме салфеток, очистителя для кожи во флаконе, очистителя для кожи в форме салфеток, нейтрализатора запаха) для обеспечения инвалидов, в т.ч. детей-инвалидов в 2023 году, в количестве 18480 шт.

Описание объекта закупки

	Наименование ТСР
	Технические характеристики


	Ед.изм.
	Кол-во

	21-01-29

Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе

КОЗ 01.28.21.01.29


	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе – должна быть удобна, надежна и легка в применении. При наложении на кожу должна образовывать пленку, легко наноситься на кожу и не прилипать к рукам. Паста должна защищать кожу вокруг стомы от воздействий выделений, абсорбировать влагу, оставляя кожу вокруг стомы сухой, должна обеспечивать герметичное крепление калоприемника на коже. При замене калоприемника отстает от кожи вместе с калоприемником.

Паста в тубах, весом не менее 60г.
	Шт.
	575

	21-01-30

Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках

КОЗ 01.28.21.01.30


	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках – должна быть удобна, надежна и легка в применении. При наложении на кожу должна образовывать пленку, легко наноситься на кожу и не прилипать к рукам. Паста должна защищать кожу вокруг стомы от воздействий выделений, абсорбировать влагу, оставляя кожу вокруг стомы сухой, должна обеспечивать герметичное крепление калоприемника на коже. При замене калоприемника отстает от кожи вместе с калоприемником.

Паста в полосках, весом не менее 60г. представлена в упаковках
	Упак.
	65

	21-01-31

Крем защитный в тубе

КОЗ 01.28.21.01.31


	Крем защитный в тубе — профилактическое увлажняющее средство, восстанавливающее нормальный рН кожи, должен способствовать заживлению раздраженной кожи, применяется для ухода за кожей вокруг стомы или фистулы, а также за кожей, подверженной воздействию мочи или каловых масс при недержании. Консистенция крема (пасты) должна быть гладкая, однородная мазеподобная масса. Крем (паста) должен иметь маслянистую консистенцию. Крем должен быть сделан на основе гидроколлоидного адгезива. Объем одного тюбика не менее 60 мл.
	Шт.
	650

	21-01-32

Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе

КОЗ 01.28.21.01.32


	Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе - гидроколлоидный абсорбирующий порошок.  Должен способствовать заживлению кожи вокруг стомы, а также более длительному ношению моче- и калоприемника. Применяется для абсорбции влаги на мацерированной коже, а также для ухода за осложненной перистомальной кожей.

Туба (флакон)не менее 25 г.
	Шт.
	450

	21-01-33

Защитная пленка во флаконе

КОЗ 01.28.21.01.33


	Защитная пленка во флакон -   средство по уходу за кожей вокруг стомы, для ежедневного использования, растворена в жидкости. После нанесения на кожу жидкость испаряется оставляя на коже тонкую, полупроводящую эластичную и водоотталкивающую защитную пленку. Флакон не менее 50 мл.
	Шт.
	400

	21-01-34

Защитная пленка в форме салфеток

КОЗ 01.28.21.01.34


	Защитная пленка в форме салфеток должна предохранять кожу от контакта с агрессивными выделениями, каловыми массами, мочой, предохраняет кожу при удалении адгезива, не должен растворяться в воде. Не менее 30 шт. в упаковке
	Шт.
	6400

	21-01-35

Очиститель для кожи во флаконе

КОЗ 01.28.21.01.35


	Очиститель для кожи во флаконе — средство, замещающее мыло и воду, растворители и другие агрессивные или высушивающие кожу вещества используется для обработки кожи вокруг стомы или фистулы, а также кожи подверженной воздействию мочи или каловых масс при недержании. Дезинфицирует и смягчает. Применяется для удаления остатков пасты, защитной пленки или адгезива.
Объем флакона не менее 180 мл.
	Шт.
	390

	21-01-36

Очиститель для кожи в форме салфеток

КОЗ 01.28.21.01.36


	Очиститель для кожи в форме салфеток — средство, замещающее мыло и воду, растворители и другие агрессивные или высушивающие кожу вещества используется для обработки кожи вокруг стомы или фистулы, а также кожи подверженной воздействию мочи или каловых масс при недержании. Дезинфицирует и смягчает. Применяется для удаления остатков пасты, защитной пленки или адгезива. 
Не менее 30 шт. в упаковке
	Шт.
	9000

	21-01-37

Нейтрализатор запаха во флаконе

КОЗ 01.28.21.01.37


	Нейтрализатор запаха во флаконе – средство для нейтрализации запаха в калоприемнике или уроприемнике без замещения его другим запахом. Нейтрализатор запаха должен эффективно нейтрализовать любой запах в течении не менее 8 часов. Объем флакона не менее 50 мл.
	Шт.
	550


Требования безопасности

Требования безопасности специальных средств при нарушениях функции выделения должны соответствовать Национальному стандарту Российской Федерации ГОСТ Р 58235-2018 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний", ГОСТ Р 58237-2018 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-3-2018 «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 ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-6-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации», ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия». 

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функции выделения должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации и Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

На специальные средства при нарушениях функции выделения должны быть представлены действующие регистрационные удостоверения и сертификаты соответствия.

Требования к маркировке, упаковке, отгрузке 

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

Транспортирование должно осуществляться любым видом крытого транспорта, обеспечивающим защиту товара от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.

При отправке по районам Крайнего Севера, труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Упаковка товара должна обеспечивать их защиту от воздействия механических и климатических факторов, повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.

Маркировка упаковки товаров 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;

- правила использования (при необходимости);

- штриховой код изделия (при наличии).

Срок предоставления гарантии качества 

Данные средства являются продукцией одноразовой, в связи с чем, срок предоставления гарантии качества специальных средств при нарушениях функций выделения не устанавливается, но производителем должен быть указан срок годности продукции и условия хранения. 

Срок годности изделий на момент выдачи должен быть не менее 1 года.

Место, условия и сроки поставки
Поставка осуществляется по месту проживания Получателя или, по месту нахождения Поставщика (его Представителя) в Камчатском крае. Право выбора места получения Товара определяется самостоятельно Получателем.

Товар может быть передан представителю Получателя, имеющему соответствующие полномочия, подтвержденные документами.

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 поставки товара в Камчатский край не должен превышать 45 дней со дня заключения Государственного контракта.

Окончательный срок поставки Товара Получателям на основании выданного реестра Получателей - "01" августа 2023 года.

