Техническое задание на поставку специальных средств при нарушениях функций выделения (однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной; однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной; однокомпонентный недренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной; двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина, плоская, мешок дренируемый; двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: адгезивная пластина, плоская, мешок недренируемый; очиститель для кожи во флаконе; защитная пленка во флаконе; крем защитный в тубе; анальный тампон (средство ухода при недержании кала)) для обеспечения инвалидов
Специальные средства при нарушениях функций выделения для обеспечения инвалидов – это средства для самообслуживания и индивидуальной защиты.

К поставке должны быть предложены: 

	№ п/п
	Наименование
	Количество, шт.

	1
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	68760

	2
	Однокомпонентный недренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	6700

	3
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроеннойконвексной  пластиной
	180

	4
	Адгезивная пластина плоская для двухкомполнентного дренируемого калоприемника
	6300

	5
	Адгезивная пластина плоская для двухкомполнентного недренируемого калоприемника
	13260

	6
	Мешок дренируемый для двухкомпонентного дренируемого калоприемника
	18900

	7
	Мешок недренируемый для двухкомпонентного недренируемого калоприемника
	79560

	8
	Крем защитный в тубе, не менее 60мл
	2300

	9
	Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180мл
	2300

	10
	Защитная пленка во флаконе, не менее 50 мл
	230

	11
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)
	1500


Специальные средства должны соответствовать требованиям стандартов: 

- ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»;

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

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

В соответствии с требованиями ГОСТа Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» изделия должны быть герметичны, устойчивы к воздействиям биологических жидкостей и выделений тканей организма, с которыми они контактируют в процессе эксплуатации, а также безопасны для пользователя и окружающих лиц, а также для окружающих предметов при эксплуатации и техническом обслуживании изделий.

Сырье и материалы для изготовления специальных средств при нарушениях функций выделения должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации.

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

В специальных средствах не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.).

Изделия должны быть исправными после воздействия температуры и влажности воздуха в процессе транспортирования и хранения в условиях, предусмотренных выше указанным стандартом. Изделия, подвергшиеся в процессе эксплуатации резкому изменению температуры внешней среды, должны быть исправными. 

Изделия или их составные части, подвергаемые дезинфекции, предстерилизационной очистке, стерилизации, должны быть устойчивы к воздействиям, установленным в нормативно – технической документации на способы дезинфекции, предстерилизационной очистки, стерилизации.

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

Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара. На упаковке указывается срок годности и условия хранения Товара.

Характеристика поставляемого товара:

При составлении настоящего описания объекта закупки, использование других, не установленных в соответствии с законодательством РФ о техническом регулировании и о стандартизации, показателей, требований, условных обозначений и терминологии (далее так же - «не стандартные требования») свидетельствует о том, что такие не стандартные требования не регламентированы (то есть отсутствуют или не являются достаточными) действующим законодательством РФ о техническом регулировании, в том числе документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством РФ. 

Использование не стандартных требований к характеристикам товара, требуемого к поставке, обусловлено потребностями заказчика и необходимостью определения соответствия предлагаемого к поставке товара данным потребностям.

Однокомпонентные дренируемые (недренируемые) калоприемники со встроенной плоской пластиной:

мешки стомные должны изготавливаться из биостабильного как непрозрачного, так и прозрачного многослойного, не пропускающего запах материала, обладающего стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром у недренируемых калоприемников, с зажимом у дренируемых калоприемников,  со встроенной адгезивной гипоаллергенной гидроколлоидной плоской  пластиной с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием, различных размеров, под стому. Форма мешков может быть различной. 

Конкретные характеристики мешков (прозрачные/непрозрачные) указываются в разнарядках Заказчика.

Пластины должны содержать клеевой слой из полимерных материалов (гидроколлоидов, которые должны предохранять кожу, обладать противовоспалительными, эпителизирующими и выраженными адгезивными свойствами монослойной или спиралевидной структуры). Отверстие для стомы на пластине может быть как вырезаемое (в зависимости от размеров имеющейся стомы), так и предварительно вырезанное, размеры отверстия должны составлять от 20мм. до 70мм. включительно, в отдельных случаях в дренируемых калоприемниках – свыше 70мм. Конкретные размеры отверстий для стомы на пластине указываются в разнарядках Заказчика на основании индивидуальных программ реабилитации инвалидов.

Пластины могут быть различной формы.

Конкретные характеристики калоприёмника (дренируемый/недренируемый) указываются в Разнарядках Заказчика.

Однокомпонентные дренируемые калоприемники со встроенной конвексной пластиной:

мешки стомные  должны изготавливаться из биостабильного непрозрачного/ прозрачного многослойного, не пропускающего запах материала, обладающего стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма, с мягкой нетканой подложкой,  с зажимом,  со встроенной адгезивной гипоаллергенной гидроколлоидной конвексной пластиной с защитным покрытием, которые предохраняют кожу, обладают противовоспалительными, эпителизирующими и выраженными адгезивными свойствами спиралевидной структуры. 

Отверстие для стомы на пластине должно быть вырезаемое (в зависимости от размеров имеющейся стомы). К поставке должны быть предложены специальные средства при нарушениях функций выделения, имеющие различные размеры отверстий для стомы на пластине. Пластины могут быть различной формы. Форма мешков может быть различной. 

Адгезивные пластины, плоские (для дренируемых и недренируемых двухкомпонентных калоприемников) с клеевым слоем на натуральной гипоаллергенной гидроколлоидной основе с защитным покрытием, с вырезаемым отверстием под стому, с фланцем для крепления мешка, соответствующим фланцу мешка. Отверстие для стомы на пластине должно быть вырезаемое (в зависимости от размеров имеющейся стомы). Пластины могут быть различной формы. Для предохранения от загрязнения клеевой слой пластины должны иметь защитное покрытие.

Мешки для двухкомпонентных калоприемников:

- мешок стомный, дренируемый многослойный, не пропускающий запах, должен обладать стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма, с мягкой нетканой подложкой, с зажимом, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. Форма мешков может быть различной; 

- мешок стомный, недренируемый многослойный, не пропускающий запах, должен обладать стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма, с мягкой нетканой подложкой, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. Форма мешков может быть различной. 

Мешки должны быть изготовлены из биостабильного полиэтилена или медицинского поливинилхлорида, обладающего стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма. При этом к поставке представлены как прозрачные, так и непрозрачные мешки. 

Конкретный вид мешка (дренируемый или недренируемый) указывается в разнарядках Заказчика на основании индивидуальных программ реабилитации инвалидов.

Конкретные характеристики мешков (прозрачные или непрозрачные) указываются в разнарядке Заказчика.

Крем защитный в тубе (далее – защитный крем) – предназначен для защиты кожи. Должен быть водонепроницаемым. Защитный крем должен быть профилактическим и заживляющим средством, должен применяться для ухода за кожей вокруг стомы. Защитный крем должен защищать кожу от воздействия кишечного отделяемого и гноя, успокаивать раздраженную и увлажнять сухую кожу. Должен обладать водоотталкивающими свойствами, смягчать кожу и содержать рН буфер, восстанавливающий нормальный уровень рН кожи (рН5,5) и предохранять кожу от повреждений. Должен быть гипоаллергенным. В тюбике должно содержаться не менее 60 мл.

Очиститель для кожи во флаконе – это очищающее средство для ухода за кожей вокруг стомы, заменяющее мыло и воду, растворители и другие агрессивные или высушивающие кожу вещества, для быстрого, безболезненного и безопасного удаления остатков адгезива, защитной пленки. Использование очистителя должно способствовать упрощению и облегчению процедуры замены калоприёмника (уроприемника).

В состав очистителя для кожи должны входить вещества, оказывающие разглаживающее и смягчающее действие на кожу, имеющие ранозаживляющий эффект. Флакон (шт.) - не менее 180 мл.

Защитная плёнка во флаконе – пленка в виде флакона со спреем, изготовлена на основе силикона, наносится на кожу вокруг стомы при смене кало/мочеприемников, позволяет надежно защитить кожу в области стомы от агрессивного влияния биологических жидкостей. Не должна содержать спирта и прочих химических веществ, вызывающих раздражение. Плёнка должна быть гипоаллергенной. Быстро впитываясь, должна создавать на поверхности кожи тонкую пленку, высыхающую за несколько секунд. Должна предупреждать раздражение и серьезные кожные проблемы. Флакон (шт.) - не менее 50 мл.

Анальные тампоны должны изготавливаться из материалов, покрытых растворяющейся кишечной пленкой, для предупреждения неконтролируемого опорожнения кишечника, иметь форму и размер анальной свечи, в индивидуальной упаковке. К поставке должны быть предложены анальные тампоны двух диаметров: малый диаметр составляет 37мм, большой диаметр составляет 45мм.

Срок годности Товара, в течение которого изделие сохраняет свои технические, качественные и функциональные характеристики должен быть не менее, чем до 31.03.2020 года и более.

Место поставки Товара: Алтайский край, по месту жительства инвалида, а также по желанию получателей в пункте(ах) выдачи Поставщика.

Сроки поставки Товара: Поставка осуществляется в течение 25 (Двадцати пяти) календарных дней со дня получения направлений, выдаваемых Заказчиком.

