Техническое задание
на поставку  специальных средств при нарушениях функций выделения получателям в целях их социального обеспечения в 2024 году
1.Предмет Контракта
Поставка специальных средств при нарушениях функций выделения получателям в целях их социального обеспечения в 2024 году.
2.Требования к качеству товара
Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 58235-2022 «Национальный стандарт Российской Федерации. Специальные средства при нарушениях функции выделения. Термины и определения. Классификация», ГОСТ Р 59449-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации.  Средства ухода за мочевыми стомами, при недержании мочи у мужчин, при задержке мочи.  Характеристики и основные требования. Методы испытаний», ГОСТ Р 58237-2022 «Национальный стандарт Российской Федерации. Средства ухода за кишечными стомами: ГОСТ Р 52770-2016 «Национальный стандарт РФ. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».
В специальных средствах при нарушениях функций выделения не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т. п.), видимые невооруженным глазом.
3.Требования к безопасности товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения должны соответствовать требованиям стандарта ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента  риска».
Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и Российской Федерации. 
4.Требования к функциональным характеристикам товара
Специальные средства при нарушениях функций выделения - это устройства, носимые на себе, предназначенные для сбора кишечного содержимого, мочи и устранения их агрессивного воздействия на кожу.
Конструкция специальных средств при нарушениях функций выделения должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе.
5.Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара 
Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара.
Транспортировка специальных средств при нарушениях функций выделения должна осуществляться любым видом крытого транспорта, обеспечивающим защиту изделий от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. 
Упаковка 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 воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения технических средств реабилитации. 
Маркировка упаковки специальных средств при нарушениях функций выделения должна включать:
1. условное обозначение группы изделий, товарную марку (при наличии), 
2. обозначение номера изделия (при наличии);
3. страну-изготовителя;
4. наименование предприятия-изготовителя, юридический адрес, товарный знак (при наличии);
5. отличительные характеристики изделий в соответствии с их техническим исполнением (при   наличии);
6. номер артикула (при наличии);
7. количество изделий в упаковке;
8. дату (месяц, год) изготовления или гарантийный срок годности (при наличии);
9. правила использования на русском языке;
10. штриховой код изделия (при наличии);
11. информацию о сертификации (при наличии).
Маркировка и упаковка должна осуществляться в соответствии с ГОСТ Р 50460-92 «Знак соответствия при обязательной сертификации. Форма, размеры и технические требования».
Должен быть указан срок годности продукции и условия хранения (остаточный срок годности на момент выдачи должен составлять не менее 80 процентов срока годности, установленного производителем).
Товар является медицинским изделием, подлежащим государственной регистрации, в связи с чем Поставщик в день проведения выборочной проверки Товара представляет Заказчику заверенные копии действующих регистрационных удостоверений, выданных Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (ранее – Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития).
6.Срок поставки Товара: с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 15 ноября 2024 года (включительно).
Поставка Товара Получателям не должна превышать 30 календарных дней, а в отношении Получателей из числа нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи (о наличии которых Заказчик информирует Поставщика в письменном виде при передаче реестра получатели Товара), 7 календарных дней со дня получения Поставщиком реестра получателей Товара.
Поставщик обязан Предоставить Заказчику возможность осуществить выборочную проверку поставляемого Товара не позднее 10 (десяти) рабочих дней с даты заключения Контракта не менее 100%.  
7.Место, условия, и сроки (периоды) поставки
Поставка Товара осуществляется непосредственно Получателю по месту его жительства (Калининградская область) в течение 30 календарных дней, для Получателей из числа нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, в течение 7 календарных дней (но по 15.11.2024 года) с момента получения направленного Заказчиком реестра получателей товара при наличии у Получателя направления, либо по согласованию с Получателем выдать Товар  по месту нахождения стационарного пункта приема (выдачи) в день обращения Получателя по направлению, выданному Заказчиком Получателю. 

Поставка Товара осуществляется в соответствии с выбором Получателей: 

1. По месту нахождения пунктов выдачи, организованных Поставщиком, в день обращения Получателя, но по 15.11.2024 года: Пункты выдачи должны быть организованы Поставщиком в г. Калининграде. Дополнительные пункты выдачи, по согласованию с Заказчиком, могут быть организованы в иных городах и населенных пунктах Калининградской области по выбору Поставщика.

Пункты выдачи товара, организованные поставщиком, должны соответствовать требованиям Приказа Минтруда России от 30.07.2015 № 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".

График работы пунктов выдачи должен обеспечивать возможность передачи Товара Получателям в каждом пункте не менее 5 (Пяти) дней в неделю, не менее 40 (сорока) часов в неделю, включая работу в один из выходных дней, при этом время работы каждого пункта должно попадать в интервал с 08:00 до 20:00. В пунктах выдачи должны находиться представители Поставщика для возможности предоставления получателям консультаций по техническим характеристикам Товара. Пункты выдачи товара должны соответствовать требованиям и стандартам, предъявляемым к условиям хранения товаров медицинского и санитарно-гигиенического назначения. 
2. По месту жительства получателя в течение 30 (Тридцати) календарных дней с момента получения Поставщиком Реестров получателей Товара, сформированных по заявкам, а в отношении Получателей из числа нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, в течении 7 (Семи) календарных дней с момента получения Поставщиком Реестров Получателей, но по 15.11.2024 года на территории Калининградской области. 
Срок действия государственного контракта по 16.12.2024 года.
В цену Контракта включаются все расходы, связанные с поставкой Товара, в том числе доставкой до Получателей, налоги и другие обязательные платежи, которые Поставщик должен выплатить в связи с выполнением обязательств по Контракту в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.
8.Технические, функциональные, качественные и эксплуатационные характеристики Товара (указать конкретные показатели)
	Наименование услуги (с учетом кода ТСР по Приказу Минтруда России №86н)/ Наименование по КТРУ
	Технические, функциональные, качественные и эксплуатационные характеристики Товара
	Количество Товара, шт.

	21-01-05

Однокомпонентный дренируемый уроприемник со встроенной плоской пластиной
	Дренируемый уростомный мешок неразъемный из прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с антирефлюксным и сливным клапанами; со встроенной гипоаллергенной адгезивной пластиной, с защитным покрытием и шаблоном для вырезания отверстий под стому. Вырезаемое отверстие адгезивной пластины от не менее 12 по не более 55 мм.
	10 530

	21-01-11

Двухкомпонентный дренируемый уроприемник в комплекте: адгезивная пластина плоская
	Гипоаллергенная адгезивная пластина с креплениями для пояса, с защитным покрытием с шаблоном для вырезания отверстий под стому, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка соответствующим фланцу мешка диаметром не менее 40 мм, не менее 50 мм, не менее 60 мм (в соответствии с потребностью Получателей) – указать конкретные размеры.


	4950

	21-01-11

Двухкомпонентный дренируемый уроприемник в комплекте: уростомный мешок
	Мешок уростомный дренируемый из прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным и сливным клапанами, фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины диаметром не менее 40 мм, не менее 50 мм, не менее 60 мм (в соответствии с потребностью Получателей) – указать конкретные размеры.
	14850

	21-01-12

Двухкомпонентный дренируемый уроприемник для втянутых стом в комплекте: адгезивная пластина конвексная
	Конвексная гипоаллергенная адгезивная пластина для втянутых стом с креплениями для пояса, с защитным покрытием с шаблоном для вырезания отверстий под стому, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка соответствующим фланцу мешка диаметром не менее 50 мм, не менее 60 мм (в соответствии с потребностью Получателей) – указать конкретные размеры.
	270

	21-01-12

Двухкомпонентный дренируемый уроприемник для втянутых стом в комплекте: уростомный мешок
	Мешок уростомный дренируемый из прозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, антирефлюксным и сливным клапанами, фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины диаметром не менее 50 мм, не менее 60 мм (в соответствии с потребностью Получателей) – указать конкретные размеры.
	810

	21-01-02

Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной /32.50.13.190-00006906 - Калоприемник для кишечной стомы открытого типа, однокомпонентный
	Дренируемый стомный мешок анатомической формы неразъемный из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с двусторонним мягким нетканым покрытием, со встроенной застежкой на дренажном конце мешка, с фильтром, со встроенной гипоаллергенной адгезивной конвексной пластиной, с защитным покрытием и шаблоном для вырезания отверстий под стому. Максимальный диаметр вырезаемого отверстия в диапазоне от больше или равно 15 мм до меньше или равно 43 мм.*
	540

	21-01-08

Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте: адгезивная конвексная пластина /32.50.13.190-00006904 - Калоприемник для кишечной стомы открытого типа, многокомпонентный
	Гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная конвексная пластина с креплениями для пояса, с защитным покрытием с шаблоном для вырезания отверстий под стому, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка соответствующим фланцу мешка не менее 3 размеров и не менее 40 мм (в соответствии с потребностью Получателей) – указать конкретные размеры.*
	2430

	21-01-08

Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте: мешок дренируемый/ 32.50.13.190-00006904 - Калоприемник для кишечной стомы открытого типа, многокомпонентный
	Мешок дренируемый из непрозрачного многослойного не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой и зажимом, с фланцем для крепления мешка к пластине не менее 3 размеров и не менее 40 мм (в соответствии с потребностью Получателей), соответствующим фланцу пластины – указать конкретные размеры.*
	7290

	21-01-08

Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте: адгезивная пластина, конвексная /32.50.13.190-00006904 - Калоприемник для кишечной стомы открытого типа, многокомпонентный
	Адгезивная пластина на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе, с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка диаметром 60 мм (в соответствии с индивидуальной потребностью Получателя), соответствующим фланцу мешка.*
	540

	21-01-08

Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте: мешок дренируемый /32.50.13.190-00006904 - Калоприемник для кишечной стомы открытого типа, многокомпонентный
	Мешок дренируемый в комплекте со встроенным зажимом, из непрозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой из 100 % полиэстера, с фильтром, с фланцевым соединением, диаметром 60 мм (в соответствии с индивидуальной потребностью Получателя).*
	1620

	21-01-43 Однокомпонентный дренируемый калоприемник для детей (педиатрический) со встроенной плоской пластиной
	Пластиковый мешок, предназначенный для присоединения к коже пациента вокруг стомы и использования в качестве ёмкости для сбора фекалий после колостомии или илеостомии.

Однокомпонентный дренируемый калоприёмник со встроенной плоской пластиной - дренируемый стомный мешок неразъёмный, со встроенной плоской адгезивной пластиной на гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.

Мешок из многослойного, непрозрачного или прозрачного, не пропускающего запах материала (плёнки), с односторонним или двусторонним мягким нетканым покрытием, с зажимом или застёжкой. С фильтром или без фильтра. Максимальный диаметр вырезаемого отверстия не более 40мм. Диаметр предварительного отверстия - не более 20 мм.
	270

	ИТОГО
	
	44 100


* Обоснование необходимости использования дополнительной информации: 

В соответствии с требованиями п. 1 ч. 1 ст. 33 Федерального закона № 44-ФЗ в описании объекта закупки указываются функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки (при необходимости). 

В связи с тем, что в позиции КТРУ отсутствуют характеристики объекта закупки, что не позволяет определить его качественные, функциональные и технические характеристики, необходимо указать дополнительную информацию исходя из характеристик, которым должен отвечать Товар.
