Техническое задание.

«Поставка специальных средств при нарушениях функций выделения (калоприемников) и специальных средств по уходу за стомой для обеспечения инвалидов»

Наименование товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения (калоприемники) и специальные средства по уходу за стомой (далее – специальные средства)– это устройства различных модификаций и размеров, носимые на себе и вспомогательные принадлежности (средства) к ним, предназначенные для сбора кишечного содержимого и устранения его агрессивного воздействия на кожу, для ухода за кожей. 
Классификация специальных средств представлена в Национальном стандарте ГОСТ Р ИСО 9999-2014. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация».

Требования к качеству и безопасности товара.

Специальные средства должны соответствовать требованиям:
ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 1 «Оценка и исследования»;

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

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

ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 10 «Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 11 «Исследования общетоксического действия»;

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

ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»;
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность».

Сырье и материалы для изготовления специальных средств должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.

Поставляемые специальные средства должны быть новыми, не бывшими в употреблении.
Не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.), посторонние включения.

Требования к маркировке, упаковке и отгрузке товара. 

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

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

Маркировка упаковки специальных средств 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).

Допускается дополнять маркировку другими сведениями, например сведениями о поставщиках (потребительских союзах, ассоциациях), наносить графические символы и рисунки, поясняющие потребительские свойства изделий и их применение и др.

Допускается использовать необходимые международные символы в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования».

Транспортирование - любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта, в соответствии с ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней среды.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка изделия к месту выдачи инвалиду (ветерану) должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества товара.

Специальные средства должны соответствовать требованиям государственных стандартов. 

Срок годности специальных средств на момент выдачи изделий должен составлять не менее 12 месяцев. 

Сроки пользования техническими средствами реабилитации утверждены приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены» от 13.02.2018г №85н.

Требования к техническим, функциональным, количественным характеристикам товара.

Конструкция специальных средств должна обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ними, легкость в уходе. 

Подбор калоприемников должен осуществляться с учетом индивидуальных особенностей инвалидов.

	№ п/п
	Наименование товара, работы, услуги в соответствии

с КТРУ
	Наименование ТСР (протезно-ортопедического изделия) в соответствии с классификацией
	Характеристики товара
	Кол-во, шт.

	1
	-
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 70 мм)
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый неразъемный: дренируемый стомный мешок, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.

Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины от 10 мм включительно, диаметр максимального вырезаемого отверстия адгезивной пластины не менее 70 мм.

Мешок из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом.
	118000

	2
	-
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 80 мм)
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый неразъемный: дренируемый стомный мешок, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.

Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины от 10 мм включительно, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 80 мм.

Мешок из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом.
	23200

	3
	-
	Одно-компонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной

(диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 100 мм)
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый неразъемный: дренируемый стомный мешок, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.

Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины от 10 мм включительно, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 100 мм.

Мешок из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом.
	600

	4
	-
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной (диаметр максимального вырезаемого отверстия не более 35 мм)
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый неразъемный: дренируемый стомный мешок, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому.

Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины от 10 мм включительно, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 35 мм.

Мешок из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом.
	1350

	5
	-
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной
	Калоприемник однокомпонентный дренируемый неразъемный с фильтром: дренируемый стомный мешок неразъемный из не прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с двухсторонним мягким нетканным покрытием, со встроенной скрытой застежкой на липучке на дренажном конце мешка, с фильтром, с наклейками для фильтра; со встроенной конвексной адгезивной пластиной с тиснением c двухслойным гипоаллергенным гидроколлоидным адгезивом импрессионной структуры, с защитным покрытием с вырезаемым под стому отверстием.

Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины должен быть не более 15 мм, диаметр максимального вырезаемого отверстия адгезивной пластины не менее 43 мм.
	630

	6
	-
	Однокомпонентный недренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Калоприемник однокомпонентный недренируемый неразъемный: недренируемый стомный мешок, со встроенной адгезивной пластиной на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием.

Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины от 10 мм включительно, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 70мм.

Мешок из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с обязательным наличием фильтра.
	3000

	7
	-
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте:

1. Адгезивная пластина плоская, (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 60 мм)

2. Мешок дренируемый для двухкомпонентного калоприемника
	1. Адгезивная пластина плоская должна быть на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка.
Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины от 10 мм включительно, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 60 мм.


	1890

	
	
	
	2. Мешок дренируемый стомный для двухкомпонентного калоприемника должен быть из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом, фланцем для крепления мешка к пластине с вырезаемым отверстием под стому, соответствующим фланцу пластины.


	5400

	8
	-
	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте:

1. Адгезивная пластина плоская, (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 60 мм)

2. Мешок недренируемый для двухкомпонентного калоприемника
	1. Адгезивная пластина плоская должна быть на натуральной, гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка.
Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины от 10 мм включительно, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 60 мм.
	570

	
	
	
	2. Мешок недренируемый стомный для двухкомпонентного калоприемника из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с газовым фильтром, фланцем для крепления мешка к пластине с вырезаемым отверстием под стому, соответствующим фланцу пластины.


	3420

	9
	-
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте:

1.
Адгезивная пластина, конвексная, (диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 43 мм)

2.
Мешок дренируемый для двухкомпонентного калоприемника
	1. Адгезивная пластина, конвексная - гипоаллергенная гидроколлоидная адгезивная пластина для втянутых стом спиралевидной структуры, состоящая из двух чередующихся адгезивов, с креплениями для пояса, с защитным покрытием и шаблоном для вырезания отверстий под стому с усиленным конвексным фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка.

Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной конвексной пластины от 10 мм включительно, диаметр максимального вырезаемого отверстия не менее 43 мм.
	90

	
	
	
	2. Мешок дренируемый для двухкомпонентного калоприемника должен быть изготовлен из непрозрачного или прозрачного многослойного, не пропускающего запах полиэтилена, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом, фланцем для крепления мешка к пластине с вырезаемым отверстием под стому. Диаметр отверстия должен соответствовать фланцу пластины.
	270

	10
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала) должен эффективно защищать от непроизвольного опорожнения кишечника, обеспечивать пользователю удобство и простоту обращения с ним.

Должен изготавливаться из полиуретана, покрытого растворяющейся кишечной пленкой, со шнуром для удаления из хлопка, иметь форму и размер анальной свечи.
	3000

	11
	-
	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, не менее 60 г.
	Паста-герметик в тубе предназначена для защиты кожи и герметизации при пользовании калоприемниками, применяется для лечения и профилактики кожных осложнений, а также при неровностях вокруг выведенной стомы.

Паста должна выравнивать шрамы, впадинки, складки на коже вокруг имеющейся стомы, абсорбировать влажные выделения, сохранять кожу сухой, эффективно защищать кожу от раздражения, обеспечивать герметичное крепление калоприемника на коже.

Паста должна оставаться мягкой и гибкой, отставать от кожи вместе с калоприемником при его замене, не нуждаться в соскабливании, продлевать срок ношения калоприемника.

Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, объемом не менее 60 г.
	2000

	12
	-
	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках, не менее 60 г.
	Паста герметизирующая к калоприемникам в полосках предназначена для защиты кожи и герметизации при пользовании калоприемниками, применяется для лечения и профилактики кожных осложнений, при неровностях кожи.

Паста должна выравнивать шрамы, впадинки, складки на коже вокруг имеющейся стомы, абсорбировать влажные выделения, сохранять кожу сухой, эффективно защищать кожу от раздражения, обеспечивать герметичное крепление калоприемника на коже.

Паста должна оставаться мягкой и гибкой, отставать от кожи вместе с калоприемником при его замене, не нуждаться в соскабливании, продлевать срок ношения калоприемника. 
Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках, объемом не менее 60 г.
	490

	13
	-
	Крем защитный, в тубе, не менее 60 мл
	Крем защитный для ухода за кожей вокруг стомы является профилактическим и заживляющим средством и предназначен для герметизации моче- или калоприемного устройства, защиты кожи. Применяется для ухода за кожей вокруг стомы, а также за кожей, подверженной воздействию мочи или каловых масс при недержании, защищает кожу от воздействия кишечного отделяемого, мочи и гноя, успокаивает раздраженную кожу и увлажняет сухую кожу.

Крем обладает водоотталкивающими свойствами, смягчает кожу и содержит рН буфер, восстанавливает нормальный уровень рН кожи (pH 5.5) и предохраняет кожу от повреждения, гипоаллергенный, на основе желатина, пектина, натрий карбоксиметилцеллюлозы.

Крем в тубе объемом не менее 60 мл.
	4600

	14
	-
	Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе, не менее 25 г.
	Пудра (порошок) абсорбирующая для ухода за кожей вокруг стомы предназначена для ухода за мацерированной кожей. Использование порошка должно сохранить кожу сухой, а также защищать ее от раздражения. Порошок должен являться хорошим абсорбентом, и эффективно поглощать влагу стомы.

При лечении мацерированной кожи и во избежание дальнейшего раздражения необходимо, чтобы кожа под адгезивным слоем была сухой. 
Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе, объемом не менее 25 г.
	135

	15
	-
	Защитная пленка во флаконе, не менее 50 мл
	Защитная пленка во флаконе - прозрачная жидкость на силиконовой основе, при нанесении на кожу и высыхании образует полупроводящую эластичную защитную пленку, устойчивую к воздействию воды, усиливающую адгезивные свойства кало-и уроприемников, используется для ухода за чувствительной, травмированной или раздраженной кожей вокруг стомы с целью предотвращения контактного дерматита и защиты кожи от агрессивного воздействия мочи и кала, а также от механических повреждений, вызываемых при удалении адгезива с кожи вокруг стомы. Защитная пленка во флаконе, объемом не менее 50 мл.
	600

	16
	-
	Защитная пленка в форме салфеток, не менее 30 шт.
	Защитная пленка в форме салфеток (в индивидуальной упаковке) – защитное средство при нанесении на кожу и высыхании образует полупроводящую эластичную защитную пленку, устойчивую к воздействию воды, усиливающую адгезивные свойства кало-и уроприемников, используется для ухода за чувствительной, травмированной или раздраженной кожей вокруг стомы с целью предотвращения контактного дерматита и защиты кожи от агрессивного воздействия мочи и кала, а также от механических повреждений, вызываемых при удалении адгезива с кожи вокруг стомы. 
В упаковке не менее 30 шт.
	31000

	17
	Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл
	Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл
	Очиститель для кожи во флаконе - средство для обработки и очищения кожи, заменяющее мыло и воду, другие агрессивные очищающие вещества 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, объемом не менее 180 мл.
	4200

	18
	Очиститель для кожи в форме салфеток, не менее 30 шт.
	Очиститель для кожи в форме салфеток, не менее 30 шт.
	Очиститель для кожи в форме салфеток - очищающее средство для обработки кожи, заменяющее мыло и воду, другие агрессивные очищающие вещества 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, в упаковке не менее 30 штук.
	7000

	19
	Нейтрализатор запаха во флаконе, не менее 50 мл
	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, объемом не менее 50 мл.
	660

	20
	Абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков, 30 шт.
	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. Вес одного пакетика-саше не менее 2,25 г. В упаковке не менее 30 шт.
	90

	21
	-
	Адгезивная пластина - кожный барьер
	Адгезивная пластина–кожный барьер - моделируемый влагопоглощающий кожный барьер предназначен для защиты кожи от неблагоприятного воздействия агрессивных биологических жидкостей.
	330

	22
	-
	Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников, не менее 40 шт.
	Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников – эластичная пластина-полукольцо должна подходить для любого телосложения, следовать рельефу и движениям тела, обеспечивая дополнительную фиксацию пластины калоприемника (уроприемника) по внешнему краю, продлевая срок использования калоприемников (уроприемников). 
В упаковке должно быть не менее 40 шт.
	240

	23
	-
	Защитные кольца для кожи вокруг стомы
	Защитные кольца для кожи вокруг стомы - моделируемое адгезивное защитное кольцо для защиты кожи, выравнивания шрамов и складок на коже вокруг стомы, герметизации пластин калоприемников и уроприемников, обеспечивает длительную защиту от протекания кишечного отделяемого или мочи.
	90

	24
	Тампон для стомы
	Тампон для стомы
	Полиуритаонвый тампон, должен быть покрыт растворимой пленкой, установленный на круглую клеевую пластину. Пластина оснащена 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 должен надежно блокировать выход частиц кала и слизи.
	90


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).

