Часть III.Техническое задание
Наименование товара

Специальные средства при нарушениях функций выделения 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. 
Изделия представлены в ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ Р 58235-2018 «Специальные средства при нарушении функции выделения. Термины и определения. 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»;
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».
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 должны иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения поставщика при нормальном использовании в обычных условиях.
Не допускаются механические повреждения (разрыв края, разрезы и т.п.), посторонние включения.
На все поставляемые изделия должны быть предоставлены действующие регистрационные удостоверения.

Требования к маркировке, упаковке и отгрузке товара. 

Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара в соответствии с 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».
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.
Вся информация на упаковке должна быть представлена на русском языке.

Информация на маркировке и упаковке в обязательном порядке должна содержать:

- наименование товара;

- место нахождения (адрес), фирменное наименование (наименование) изготовителя (продавца), место нахождения (адрес) организации (организаций), уполномоченной изготовителем (продавцом) на принятие претензий от покупателей и производящей ремонт и техническое обслуживание товара, для импортного товара - наименование страны происхождения товара;

( сведения об обязательном подтверждении соответствия товаров в порядке, определенном законодательством Российской Федерации о техническом регулировании:
- сведения об основных потребительских свойствах товара;

- правила и условия эффективного и безопасного использования товара (инструкция по применению);

- срок службы (срок годности), если он установлен для конкретного товара, а также сведения о возможных последствиях по истечении указанного срока;

- сведения о номере и дате разрешения на применение таких изделий в медицинских целях, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в установленном порядке, а также с учетом особенностей конкретного вида товара сведения о его назначении, способе и условиях применения, действии и оказываемом эффекте, ограничениях (противопоказаниях) для применения;

( не допускается применение изделий, если нарушена упаковка:

- сведения об утилизации изделий могут быть указаны в инструкциях по применению изделий или другой документации, прилагаемой к изделию.
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».

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка изделия к месту выдачи инвалиду (ветерану) должна осуществляться также 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.

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 потребностей инвалидов.
Адгезивные пластины должны быть гибкими, устойчивыми к эррозии, благоприятно воздействовать на кожу, абсорбировать естественную влагу кожи (выделения потовых и сальных желез и т.п.), обладать оптимальными клеящими свойствами, позволяющими калоприемнику быстро и герметично фиксироваться на коже вокруг стомы во время использования и автоматически удаляться.
	№ п/п
	Наименование ТСР (протезно-ортопедического изделия) в соответствии с классификацией
	Характеристики товара
	Кол-во, шт.

	1
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной 
	Неразъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие стомный мешок из непрозрачного/прозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним или двусторонним мягким покрытием, с окном или без окна для инспекции и ухода за стомой, с дренажным отверстием (портом), с зажимом или застежкой для закрывания дренажного отверстия с фильтром или без фильтра, со встроенной плоской адгезивной пластиной.

Адгезивная пластина с многослойным гидроколлоидным адгезивом с вырезаемым отверстием под стому. 

Диаметр стартового вырезаемого отверстия от 10 мм включительно, диаметр максимального вырезаемого отверстия адгезивной пластины от 60 мм до 80 мм, не менее 3х типоразмеров, в зависимости от потребности получателя.

Изделие для одноразового использования.
	154800

	2
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной 
	Неразъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие стомный мешок из непрозрачного/прозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним или двусторонним мягким покрытием, с окном или без окна для инспекции и ухода за стомой, с дренажным отверстием (портом), с зажимом или застежкой для закрывания дренажного отверстия с фильтром или без фильтра, со встроенной плоской круглой адгезивной пластиной.

Адгезивная пластина с многослойным гидроколлоидным адгезивом с вырезаемым отверстием под стому. 

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

Изделие для одноразового использования.


	1350

	3
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной 
	Неразъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие стомный мешок из непрозрачного/прозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним или двусторонним мягким покрытием, с окном или без окна для инспекции и ухода за стомой, с дренажным отверстием (портом), с зажимом или застежкой для закрывания дренажного отверстия с фильтром или без фильтра, со встроенной плоской овальной адгезивной пластиной.

Адгезивная пластина с многослойным гидроколлоидным адгезивом с вырезаемым отверстием под стому. 

Диаметр стартового вырезаемого отверстия адгезивной пластины 12 мм, диаметр максимального вырезаемого отверстия адгезивной пластины 75 мм.

Изделие для одноразового использования.
	150

	4
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной 
	Неразъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие стомный мешок из непрозрачного/прозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним или двусторонним мягким покрытием, с окном или без окна для инспекции и ухода за стомой, с дренажным отверстием (портом), с зажимом или застежкой для закрывания дренажного отверстия с фильтром или без фильтра, со встроенной плоской круглой адгезивной пластиной.

Адгезивная пластина с многослойным гидроколлоидным адгезивом с вырезаемым отверстием под стому. 

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

Изделие для одноразового использования.


	300

	5
	Однокомпонентный дренируемый калоприемник со встроенной конвексной пластиной
	Неразъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие стомный мешок из непрозрачного/прозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним или двусторонним мягким покрытием, с дренажным отверстием (портом), с зажимом или застежкой для закрывания дренажного отверстия, с фильтром или без фильтра, со встроенной конвексной адгезивной пластиной.

Конвексная адгезивная пластина с многослойным гидроколлоидным адгезивом с вырезаемым отверстием под стому.

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

Изделие для одноразового использования.
	150

	6
	Однокомпонентный недренируемый калоприемник со встроенной плоской пластиной
	Неразъемный, герметичный стомный мешок из непрозрачного/прозрачного, многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним или двусторонним мягким нетканным покрытием с фильтром, с защитным покрытием, со встроенной плоской круглой адгезивной (клеевой) пластиной.

Адгезивная (клеевая) пластина с многослойным гидроколлоидным адгезивом с вырезаемым отверстием под стому.

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

Изделие для одноразового использования.
	1980

	7
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: 

1. Адгезивная пластина плоская 


	Разъемное устройство из двух отдельных компонентов, соединяющихся между собой с помощью механического или адгезивного фланцевого соединения: сменяемого стомного мешка, опорожняемого через закрывающееся дренажное отверстие и плоской адгезивной (клеевой) пластины для фиксации калоприемника на передней брюшной стенке.

Изделие для одноразового использования.
	1. Адгезивная пластина с многослойным гидроколлоидным адгезивом с/без креплением для пояса 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.
	1825

	8
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник в комплекте: 

2. Мешок дренируемый для двухкомпонентного калоприемника


	
	2. Мешок разъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие из непрозрачного/прозрачного многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним или двусторонним мягким покрытием, с дренажным отверстием (портом), с зажимом или застежкой для закрывания дренажного отверстия, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.
	5475

	9
	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте:

1. Адгезивная пластина плоская
	Разъемное устройство из двух отдельных компонентов, соединяющихся между собой с помощью механического или адгезивного фланцевого соединения: сменяемого недренируемого стомного мешка и плоской адгезивной (клеевой) пластины для фиксации калоприемника на передней брюшной стенке. 

Изделие для одноразового использования.
	1. Адгезивная пластина с многослойным гидроколлоидным адгезивом с/без креплением для пояса 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.
	450

	10
	Двухкомпонентный недренируемый калоприемник в комплекте: 

2.Мешок недренируемый для двухкомпонентного калоприемника


	
	2. Мешок разъемный, герметичный из непрозрачного/ прозрачного многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним или двусторонним мягким покрытием, с фильтром, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.
	2700

	11
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте:

1.
Адгезивная пластина, конвексная
	Разъемное устройство из двух отдельных компонентов, соединяющихся между собой с помощью фланцевого соединения6 сменяемого стомного мешка, опорожняемого через закрывающееся дренажное отверстие и конвексной адгезивной (клеевой) пластины для фиксации калоприемника на передней брюшной стенке.

Изделие для одноразового использования.


	1. Адгезивная пластина с многослойным гидроколлоидным адгезивом вогнутой формы для фиксации калоприемника на передней брюшной стенке для втянутости перистомальной области, втянутых или плоских стомах, соединяющаяся со стомным мешком, с/без креплений для пояса с защитным покрытием с шаблоном для вырезания отверстий под стому, с 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.

2. Мешок разъемный, герметичный, опорожняемый через закрывающееся дренажное отверстие из непрозрачного/ прозрачного многослойного, не пропускающего запах материала (пленки), с односторонним или двусторонним мягким покрытием, с дренажным отверстием (портом), с зажимом или застежкой для закрывания дренажного отверстия, с фланцем для крепления мешка к пластине, соответствующим фланцу пластины.
	150

	12
	Двухкомпонентный дренируемый калоприемник для втянутых стом в комплекте:

2.
Мешок дренируемый для двухкомпонентного калоприемника
	
	
	450

	13
	Пояс для калоприемников и уроприемников
	Нестерильный эластичный пояс для дополнительной фиксации калоприемников и уроприемников, регулируемй по длине, до 110 см со специальными крепежами для крепления к пластине или мешку калоприемника (уроприемника). Должен быть изготовлен из гипоаллергенного материала.
	17

	14
	Анальный тампон (средство ухода при недержании кала)
	Тампон для защиты от непроизвольного опорожнения кишечника из полиуретана должен иметь форму и размер анальной свечи, покрытой растворяющейся кишечной пленкой, со шнуром для удаления из хлопка.

Изделие для одноразового использования.
	5550

	15
	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в тубе, не менее 60 г.
	Моделируемая паста полужидкой консистенции со спиртом или без спирта, уплотняющаяся при нанесении на кожу или пластину, для защиты кожи и герметизации пластины калоприемника (уроприемника), выравнивания поверхностных шрамов и складок на коже вокруг стомы в тубе, объемом не менее 60 г.
	1364

	16
	Паста-герметик для защиты и выравнивания кожи вокруг стомы в полосках, не менее 60 г.
	Моделируемая паста плотно-эластичной консистенции в полосках, не содержащая спирт, для защиты кожи, герметизации пластины калоприемника (уроприемника), выравнивания глубоких шрамов и складок на коже вокруг стомы, объемом не менее 60 г.
	500

	17
	Крем защитный, в тубе, не менее 60 мл
	Нестерильный водоотталкивающий крем для ухода за кожей вокруг стомы и профилактики перистомальных осложнений, защиты кожи от раздражения, для смягчения и увлажнения сухой раздраженной кожи, восстановления нормального рН кожи.

Крем в тубе объемом не менее 60 мл.
	3812

	18
	Пудра (порошок) абсорбирующая в тубе, не менее 25 г.
	Мелкодиспенсерное абсорбирующее нестерильное вещество (порошок) для ухода за раздраженной мокнущей кожи вокруг 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.
	164

	19
	Защитная пленка во флаконе, не менее 50 мл
	Вещество на силиконовой основе для защиты кожи вокруг стомы и кожи промежности от агрессивного воздействия мочи и кала, а также от механических повреждений при отклеивании адгезивов, при нанесении и высыхании должен образовывать на коже полупроводящую эластичную защитную пленку, устойчивую к воздействию воды.

Защитная пленка во флаконе, объемом не менее 50 мл.
	998

	20
	Защитная пленка в форме салфеток, не менее 30 шт.
	Вещество на силиконовой или спиртовой основе в форме салфеток (в индивидуальной упаковке) для защиты кожи вокруг стомы и кожи промежности от агрессивного воздействия мочи и кала, а также от механических повреждений при отклеивании адгезивов, при нанесении и высыхании должен образовывать на коже полупроводящую эластичную защитную пленку, устойчивую к воздействию воды.

В упаковке не менее 30 шт. салфеток.
	32040

	21
	Очиститель для кожи во флаконе, не менее 180 мл
	Вещества, заменяющее мыло и воду, для очищения кожи вокруг стомы и промежности от кала, мочи и других агрессивных выделений, а также удаления остатков адгезивов и других средств ухода за кожей во флаконе с распылителем или без распылителя, объемом не менее 180 мл.
	3966

	22
	Очиститель для кожи в форме салфеток, не менее 30 шт.
	Вещества, заменяющее мыло и воду, для очищения кожи вокруг стомы и промежности от кала, мочи и других агрессивных выделений, а также удаления остатков адгезивов и других средств ухода за кожей в форме одноразовых салфеток для однократного применения.

Очиститель для кожи вокруг стомы в салфетках, в упаковке не менее 30 штук.
	6600

	23
	Адгезивная пластина - кожный барьер
	Гидроколлоидная адгезивная пластина с моделируемой шириной для защиты раздраженной кожи вокруг стомы с защитным покрытием.
	320 

	24
	Адгезивная пластина-полукольцо для дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников, не менее 40 шт.
	Эластичная пластина-полукольцо с гидроколлоидным адгезивом 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.
	720

	25
	Защитные кольца для кожи вокруг стомы
	Моделируемые кольца для защиты кожи, выравнивания шрамов и складок на коже вокруг стомы, герметизации пластин калоприемников (уроприемников), обеспечивающие длительную защиту от протекания кишечного отделяемого или мочи. 
	75

	26
	Тампон для стомы
	Нестерильный однокомпонентный тампон для стомы из полиуретана, покрытый влагорастворимой пленкой, со встроенной плоской гидроколлоидной адгезивной пластиной, служащий для закрытия просвета кишки и предотвращения произвольного выделения стула из кишки, защиты стомы и кожи вокруг стомы во время проведения водных процедур, занятий спортом и после проведения ирригации. Тампон должен быть оснащен фильтром. 

Изделие для одноразового использования.
	150


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).

