Техническое задание 
на поставку специальных средств при нарушениях функций выделения 
 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 ТСР в соответствии с Классификацией № 86н от 13.02.2018
	Ед. измерения
	количество

	1
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной 
	шт.
	102 816

	2
	Однокомпонентный недренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной 
	шт.
	9 216

	3
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной 
	шт.
	360

	4
	Адгезивная пластина плоская для двухкомпонентного дренируемого калоприемника 
	шт.
	11 700

	5
	Адгезивная пластина плоская для двухкомпонентного недренируемого калоприемника 
	шт.
	17 736

	6
	Мешок дренируемый для двухкомпонентного дренируемого калоприемника 
	шт.
	35 100

	7
	Мешок недренируемый для двухкомпонентного недренируемого калоприемника 
	шт.
	106 416

	8
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала) 
	шт.
	2 340

	9
	защитные кольца для кожи вокруг стомы
	шт.
	450

	10
	пояс для калоприемников и уроприемников
	шт.
	450

	11
	паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, не менее 60 г
	шт.
	1 116

	12
	нейтрализатор запаха во флаконе, не менее 50 мл.
	шт.
	189

	13
	очиститель для кожи в форме салфеток, не менее 30 шт.
	шт.
	6 750

	14
	защитная пленка в форме салфеток, не менее 30 шт.
	шт.
	32 400

	15
	крем защитный в тубе , не менее 60 мл
	шт.
	4 746

	16
	очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл
	шт.
	4 860

	17
	пленка защитная во флаконе, не менее 50 мл
	шт.
	282

	18
	ирригационная система для опорожнения кишечника через колостому
	шт.
	2

	19
	паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках, не менее 60 г
	шт.
	282

	20
	пудра (порошок) абсорбирующая в тубе, не менее 25 г.
	шт.
	201

	21
	абсорбирующие желирующие пакетики для стомных мешков, 30 шт.
	шт.
	180

	22
	адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников, не менее 40 шт
	шт.
	720


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;

- ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушениях 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».

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:
Для наиболее полного удовлетворения потребностей инвалидов, а также для получения максимального реабилитационного эффекта, поставляемый Товар должен соответствовать следующим характеристикам:

Однокомпонентные дренируемые (недренируемые) калоприемники со встроенной плоской пластиной (п.5.2.5, п. 5.2.1 ГОСТ Р 58237-2018):

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. Форма мешков может быть различная. 

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 вырезаемое (в зависимости от размеров имеющейся стомы), так и предварительно вырезанное. Размеры отверстия должны быть различными.

Пластины могут иметь различную форму.

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

Однокомпонентные дренируемые калоприемники со встроенной конвексной пластиной (п.5.2.6 ГОСТ Р 58237-2018):

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). Размеры отверстий для стомы на пластине должны быть различными. Форма мешков может быть различная.

Адгезивные пластины, плоские (для дренируемых и недренируемых двухкомпонентных калоприемников) (п.5.2.3, п. 5.2.7 ГОСТ Р 58237-2018) 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). Размеры отверстия должны быть различными. Пластины могут иметь различную форму. Для предохранения от загрязнения клеевой слой пластины должны иметь защитное покрытие

Мешки для двухкомпонентных калоприемников:

- мешок стомный, дренируемый (п.5.2.7 ГОСТ Р 58237-2018) 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 различная; 

- мешок стомный, недренируемый (п.5.2.3 ГОСТ Р 58237-2018) многослойный, не пропускающий запах, должен обладать стойкостью в условиях постоянного воздействия ферментативной системы живого организма, с мягкой нетканой подложкой, с фильтром, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины. Форма мешков различная. 

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/недренируемый) указывается в разнарядках Заказчика на основании индивидуальных программ реабилитации инвалидов.

Анальные тампоны должны быть изготовлены 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 должен составлять не менее 36мм и не более 38мм, большой диаметр должен составлять не менее 44мм и не более 46мм.

Защитные кольца для кожи вокруг стомы (п.5.6.5.3 ГОСТ Р58237-2018):

Моделирующее защитное кольцо должно иметь состав, обеспечивающий длительную защиту от протекания. Защитное кольцо должно быть прочное, легко моделирующееся, плотно прилегать к стоме, позволять герметично приклеивать калоприемник (уроприемник). Калоприемник (уроприемник) должен легко наклеиваеться поверх кольца, кольцо должно удаляться вместе с пластиной калоприемника (уроприемника).

Пояс для калоприемников и уроприемников (п.5.4.1 ГОСТ Р58237-2018): пояс для калоприемников и уроприемников должен быть предназначен для дополнительной фиксации калоприемников и уроприемников с возможностью регулирования длины. Должен быть изготовлен из эластичных материалов, со специальными крепежами для крепления к кало- или уроприемнику. 
Паста – герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе (п.5.6.5.1 ГОСТ Р58237-2018)

 – моделируемая паста полужидкой консистенции, уплотняющаяся при нанесении на кожу или пластину, для защиты кожи, герметизации пластины кало-или уроприемника, для выравнивания поверхности шрамов, складок,на коже вокруг стомы.  

Паста должна быть сделана на основе гидроколлоидного адгезива. Объем одного тюбика (шт.) должен быть не менее 60 гр.

Нейтрализатор запаха во флаконе (п.5.4.6 ГОСТ Р58237-2018)

– нейтрализатор запаха представляет собой концентрированную жидкость, которая должна эффективно нейтрализовать любой запах при нанесении внутрь кало/мочеприемника при его замене или дренировании. Флакон (шт.) – не менее 50 мл.

Очиститель для кожи в форме салфеток (п.5.6.3.2 ГОСТ Р58237-2018)

–нестерильный жидкий очиститель для удаления адгезивов на силиконовой/спиртовой основе, нанесенный на нетканые салфетки, для безболезненного и легкого отклеивания адгезивных пластин калоприемников (уроприемников), а также для удаления остатков адгезивов. Каждая салфетка должна быть предназначена для однократного применения. Каждая салфетка должна быть упакована в индивидуальную блистерную упаковку, что способствует надежному сохранению действующего раствора на протяжении всего срока годности. На каждом блистере должна быть предусмотрена специальная засечка для легкого вскрытия. 

Защитная плёнка в форме салфеток (п.5.6.6 ГОСТ Р58237-2018)

 – мягкие, нетканые салфетки, пропитанные защитным раствором. Этот раствор должен быстро испаряться и образовывать на коже защитную пленку. Создавшаяся пленка должна создавать защитный барьер между кожей и адгезивной пластиной. Каждая салфетка должна быть предназначена для однократного применения. Наличие специальной засечки на каждом блистере для легкого вскрытия. Каждая салфетка должна быть в индивидуальном блистере, что должно способствовать надежному сохранению действующего раствора на протяжении всего срока годности.

Крем защитный в тубе ( п.5.6.1 ГОСТ  Р58237-2018 ) 

– предназначен для защиты кожи, должен быть водоотталкивающим. 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 (п.5.6.4 ГОСТ Р58237-2018)

– 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 ( п.5.6.6 ГОСТ Р58237-2018)

– 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.

Ирригационная система для опорожнения кишечника через колостому (п.5.4.3 ГОСТ Р58237-2018).

Ирригационная система в наборе для проведения процедуры промывания кишечника через стому у пациентов с колостомой должна представлять собой набор, состоящий из резервуара для воды со шкалой, объемом не менее 2 литров, со встроенным термометром, регулятором подачи воды и воронкой для стомы;  прижимной пластины, пояса для фиксации ирригационного рукава в области стомы и 2 ирригационных рукавов для сбора и отвода кишечного отделяемого во время процедуры ирригации. Набор ирригационной системы должен быть упакован в сумочку.

Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках (п.5.6.5.2 ГОСТ Р58237-2018)

– моделируемая паста плотно-эластичной консистенции,не содержит спирта,  для защиты кожи, герметизации пластины кало-или уроприемника, для выравнивания поверхности шрамов, складок, на коже вокруг стомы.  

Паста должна быть сделана на основе гидроколлоидного адгезива. Вес одной полоски (шт.) не менее 10 гр.

Пудра (порошок) абсорбирующая (п.5.6.2 ГОСТ Р58237-2018)

– предназначена для ухода за  мацерированной (мокнущей) кожей, устранения осложнений  и  раздражений кожи в  перистомальной области. Пудра должна наноситься на перистомальную кожу перед наложением адгезивной пластины. Пудра должна способствовать заживлению кожи вокруг стомы, а также более длительному ношению калоприемника (уроприемника). 

Пудра должна состоять из гидроколлоидов, обладать рассыпчатой мелкодисперсной консистенцией. Объем одного флакона (шт.) не менее 25 гр.

Абсорбирующие   желирующие  пакетики  для   стомных  мешков (п.5.4.5 ГОСТ Р 58237-2018): 

- средство должно быть представлено в виде специальных  пакетиков-саше  для размещения внутри сборного мешка калоприемника или уростомника. Данное  средство должно преобразовывать содержимое  сборного мешка калоприемника или    уроприемника в гелеобразную массу, минимизировать неприятные запахи, вздутие мешка, а также уменьшать профиль сборного мешка для более незаметного ношения под одеждой.
Адгезинвая пластина –полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников (п.3.19 ГОСТ Р 58235-2018):

Эластичная пластина – полукольцо должна подходить для любого телосложения, следовать рельефу и движениям тела, обеспечивая дополнительную фиксацию пластины калоприемника (уроприемника) по внешнему краю, продлевать срок использования калоприемников (уроприемников).
Срок годности Товара, в течение которого изделие сохраняет свои технические, качественные и функциональные характеристики должен быть не ранее 31.12.2020 года.

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

