Техническое задание 
для осуществления закупки специальных средств при нарушении функций выделения - специальных средств по уходу за стомой, для обеспечения ими инвалидов 
Требования к поставляемому товару, его функциональным характеристикам, техническим характеристикам, требования к качеству товара. Количество товара.
Специальные средства по уходу за кожей вокруг стомы различных видов. 

Классификация средств для самообслуживания и индивидуальной защиты представлена в Национальном стандарте ГОСТ Р ИСО 9999-2014. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация».

Специальные средства при нарушениях функций выделения (калоприемники) должны соответствовать требованиям стандартов:

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 1 «Оценка и исследования»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-3-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 3 «Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 5 «Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 10 «Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 11 «Исследования общетоксического действия»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;

Национального стандарта РФ ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Межгосударственного стандарта ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».

	Наименование товара
	Характеристики товара
	Количество товара, штук

	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, не менее 60 г.
	Паста герметизирующая к калоприемникам, выпускается в тюбиках и полосках, применяется для лечения и профилактики кожных осложнений, а также при неровностях вокруг выведенной стомы. 
Паста герметизирующая должна использоваться для защиты кожи и герметизации при пользовании калоприемниками. 
Паста должна выравнивать шрамы, впадинки, складки на коже вокруг имеющейся стомы. 
Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, не менее 60 г.
	2 050

	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках, не менее 6 г.
	Паста герметизирующая к калоприемникам, выпускается в тюбиках и полосках, применяется для лечения и профилактики кожных осложнений, а также при неровностях вокруг выведенной стомы. 
Паста герметизирующая должна использоваться для защиты кожи и герметизации при пользовании калоприемниками. 
Паста должна выравнивать шрамы, впадинки, складки на коже вокруг имеющейся стомы. 
Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках, не менее 6 г.
	980

	Крем защитный, в тубе, не менее 60 мл
	Крем защитный для ухода за кожей вокруг стомы предназначен для герметизации моче- или калоприемного устройства, защиты кожи.
Водонепроницаемый, на основе желатина, пектина, натрий карбоксиметилцеллюлозы. 
Защитный крем является профилактическим и заживляющим средством, применяется для ухода за кожей вокруг стомы, а также за кожей, подверженной воздействию мочи или каловых масс при недержании. Защитный крем  защищает кожу от воздействия кишечного отделяемого, мочи и гноя. Он успокаивает раздраженную и увлажняет сухую кожу. 
Защитный крем обладает водоотталкивающими свойствами, смягчает кожу и содержит рН буфер, восстанавливающий нормальный уровень рН кожи (pH 5.5) и предохраняющий кожу от повреждения.
Гипоаллергенный крем в тубе не менее 60 мл.
	4 400

	Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе, не менее 25 г.
	Пудра (порошок) абсорбирующая для ухода за кожей вокруг стомы. 
Порошок предназначен для ухода за мацерированной кожей.  
При лечении мацерированной кожи и во избежание дальнейшего раздражения необходимо, чтобы кожа под адгезивным слоем была сухой. 
Порошок должен являться хорошим абсорбентом, и эффективно поглощать влагу стомы. 
Использование порошка должно сохранить кожу сухой, а также защищать ее от раздражения. 
Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе, не менее 25 г.
	120

	Защитная пленка во флаконе, не менее 50 мл
	Защитная пленка во флаконе. 
Защитное, водоотталкивающее средство, предохраняющее кожу вокруг стомы от агрессивного воздействия выделений из стомы и механических повреждений при удалении адгезивных пластин, во флаконе, не менее 50 мл.
	540

	 Защитная пленка в форме салфеток, не менее 30 шт.
	Защитная пленка в форме салфеток. 
Защитное, водоотталкивающее средство, предохраняющее кожу вокруг стомы от агрессивного воздействия выделений из стомы и механических повреждений при удалении адгезивных пластины, в форме салфеток не менее 30 штук.
	28 610

	Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл
	Очиститель для кожи во флаконе. 
Эффективное средство, заменяющее воду при уходе за стомой или фистулой. 
Очиститель для кожи должен хорошо очищать кожу, удаляя остатки клеевого слоя кало-/уроприемника, пасты, каловых масс, мочи, гноя, слизи и другие загрязнения. 
Для нормальной, чувствительной или слегка раздраженной кожи вокруг стомы. 
Очиститель для кожи вокруг стомы во флаконе, не менее 180 мл.
	4 031

	Очиститель для кожи в форме салфеток, не менее 30 шт.
	Очиститель для кожи в форме салфеток. 
Эффективное средство, заменяющее воду при уходе за стомой или фистулой. 
Очиститель для кожи должен хорошо очищать кожу, удаляя остатки клеевого слоя кало-/уроприемника, пасты, каловых масс, мочи, гноя, слизи и другие загрязнения. 
Для нормальной, чувствительной или слегка раздраженной кожи вокруг стомы. 
Очиститель для кожи вокруг стомы в салфетках, не менее 30 штук.
	7 250

	Нейтрализатор запаха во флаконе, не менее 50 мл
	Нейтрализатор запаха представляет собой бесцветную жидкость в виде концентрированного раствора, эффективно нейтрализующую любой запах, что  позволяет применять минимальное количество нейтрализатора  для устранения запаха в течение нескольких часов. 
Нейтрализатор запаха во флаконе, не менее 50 мл.
	700

	Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков, 30 шт.
	Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков - средство в виде специальных пакетиков-саше для размещения внутри сборного мешка калоприемника.
Средство должно преобразовывать содержимое сборного мешка калоприемника в гелеобразную массу, минимизировать неприятные запахи, вздутие мешка и уменьшать профиль сборного мешка. 
	450

	Адгезивная пластина - кожный барьер
	Адгезивная пластина – кожный барьер. 
Моделируемый влагопоглощающий кожный барьер, предназначенный для защиты кожи от неблагоприятного воздействия агрессивных биологических жидкостей.
	240

	Защитные кольца для кожи вокруг стомы
	Защитное кольцо для кожи вокруг стомы, гипоаллергенное моделируемое адгезивное защитное кольцо для защиты кожи, позволяет выравнивать шрамы и складки на коже вокруг стомы, должно обеспечивать герметизацию пластин калоприемников и уроприемников, обеспечивать длительную защиту от протекания кишечного отделяемого или мочи, не должно содержать парабенов, в индивидуальной упаковке.
	90

	Тампон для стомы
	Тампон для стомы – полиуретановый тампон, должен быть покрыт растворимой пленкой, установленный на круглую клеевую пластину. П
ластина освещена фильтром, устраняющим запах и выпускающим из кишки воздух. 
При введении тампона в стому пленка должна растворяться под воздействием тепла и влаги, тампон разворачиваться и принимать форму кишки. 
Тампон надежно блокировать выход частиц кала и слизи.  
	180


Требования к безопасности товара

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников) должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

Требования к маркировке, упаковке и отгрузке товара 

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

Упаковка специальных средств по уходу за стомой 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 по уходу за стомой 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 (при наличии);

- правила использования (при необходимости);

- штриховой код изделия (при наличии);

- информацию о сертификации (при наличии).

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

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

Специальные средства по уходу за стомой должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 

Срок годности специальных средств по уходу за стомой на момент выдачи изделий должен быть не менее 12 месяцев. 

Описание объекта закупки производится на основании национальных стандартов, в соответствии с рекомендациями в индивидуальной программе реабилитации инвалида или абилитации инвалида (далее – ИПРА), разработанной федеральным государственным учреждением медико-социальной экспертизы, и являющейся обязательной для исполнения соответствующими органами государственной власти, органами местного самоуправления, а также организациями независимо от организационно-правовых форм и форм собственности, классификацией технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. N 2347-р, утверждаемой приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации.

Если Заказчиком при составлении описания объекта закупки не используются установленные в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, законодательством Российской Федерации о стандартизации показатели, требования, условные обозначения и терминология, то это является необходимостью, обусловленной характером закупаемого товара (работ, услуг), потребностями Заказчика и обычаями делового оборота. (В случае использования и/или не использования Заказчиком таких показателей, требований, условных обозначений и терминологии).[image: image1.wmf]i
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