Техническое задание
Описание объекта закупки

Объект закупки: Поставка в 2023 году специальных средств при нарушениях функций выделения для обеспечения инвалидов, проживающих на территории Челябинской области.

	№ п/п
	Номер вида ТСР*
	Наименование Товара
	Функциональные, технические и качественные характеристики объекта закупки
	Кол-во (шт.)

	
	
	
	Наименование характеристики
	Значения, которые не могут изменяться
	Минимальные и (или) максимальные значения объекта закупки, изменяемые значения объекта закупки (точное значение устанавливает участник закупки)
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	21-01-02
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной
	Стомный мешок
	Неразьемный дренируемый
	
	5 000

	
	
	
	Материал мешка
	Не пропускающий запах материал
	Прозрачный или непрозрачный
	

	
	
	
	Подложка мешка
	Наличие
	сетчатая или мягкая нетканая
	

	
	
	
	Фиксация
	Наличие
	Зажим или застежка
	

	
	
	
	Пластина
	Встроенная конвексная гипоаллергенная адгезивная пластина, содержит гидроколлоиды с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.
	
	

	
	
	
	Фильтр
	Наличие
	
	

	
	
	
	Дополнительная фиксация
	
	Наличие кольца из микропористой пленки по окружности адгезива или его отсутствие
	

	
	
	
	Диаметр вырезаемого отверстия адгезивной пластины
	Определяется индивидуально по каждому случаю в отдельности, с учетом потребности получателя
	
	

	ИТОГО
	5 000


* 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».

Гарантия качества

Срок годности Товара составляет не менее 12 месяцев.
Требования к качеству, безопасности, маркировке, упаковке и транспортировке Товара
Специальные средства при нарушении функций выделения соответствуют национальным стандартам Российской Федерации: ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции 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», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

В соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и Постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012г. № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий» на все товары предоставлены действующие регистрационные удостоверения.

В соответствии с ГОСТ ISO 11607-1-2018 «Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочным системам» упаковочная система обеспечивает физическую защиту и сохраняет целостность барьерной системы для стерилизации (п. 6.1.2). Барьерная система обеспечивает стерильность продукта вплоть до места ее использования или до истечения срока годности (п.6.1.4). Барьерная система гарантирует предъявление продукта в асептическом виде. (п.6.2.2). Упаковочная система обеспечивает адекватную защиту продукта от опасностей, возникающих при обращении с ним, транспортировании и хранении (п.6.3.5).

Требования к маркировке медицинских изделий установлены Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 12.02.2016 № 27 «Об утверждении общих требований безопасности и эффективности медицинских изделий, требований к их маркировке и эксплуатационной документации на них». 

Маркировка достоверная, проверяемая и читаемая. Маркировку наносят на упаковку или на этикетку (ярлык), прикрепленную к упаковке. Маркировку наносят любым способом (печатью, тиснением, штампом), обеспечивающим ее ясность, четкость и читаемость. При использовании печатного способа нанесения маркировки отмарывание краски не допускается.   

Маркировка Товара, согласно п.6  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», содержит 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, действии 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.

Маркировка стерильных и нестерильных медицинских изделий обеспечивает возможность разграничения идентичных или схожих видов медицинских изделий, выпущенных в обращение в стерильном и нестерильном виде, и различается таким образом, чтобы пользователь мог с помощью маркировки отличить стерильное медицинское изделие от нестерильного. 

Маркировка нанесена на медицинское изделие. Если это невозможно или  нецелесообразно, маркировка (частично или полностью) может быть нанесена на упаковку для каждой единицы медицинского изделия, и (или) на групповую упаковку, и (или) на инструкцию по применению.  Маркировка может быть дополнена информацией о медицинском изделии в машиночитаемом формате, в том числе с использованием радиочастотной идентификации или штрих-кодов.

При маркировке Товара красители напечатанных этикеток не  проникают внутрь, не могут расплываться или обесцвечиваться, что может оказывать негативное воздействие на медицинское изделие или идентификацию продукции. Самоклеющиеся этикетки сохраняют липкость  (п.4.2.2.5).

Маркировка нанесена на русском языке. Маркировка продукции, поставляемой на экспорт, может быть нанесена на иностранном языке заказчика (поставщика, продавца и т. д.)).

Транспортирование осуществляется любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.

Срок поставки Товара: с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 30 июня 2023 года.
Отдельные этапы исполнения Контракта:
1 этап: с даты заключения Контракта по 31.03.2023г.;
2 этап: с 01.03.2023г.  по  30.06.2023г.
Место поставки Товара: Предоставить Получателям согласно реестру получателей Товара в пределах административных границ субъекта Российской Федерации, 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"
.
Пункты выдачи Товара и склад Поставщика должны быть оснащены видеокамерами.
� Зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 17 сентября 2015 г., регистрационный N 38897.





