Техническое задание 

на поставку экзопротезов молочной железы в комплекте с бюстгальтерами для обеспечения инвалидов в 2018 г.
Требования к функционально-техническим характеристикам товара.


Экзопротезы молочных желез в комплекте с бюстгальтерами для экзопротеза молочной железы (2 шт.) относятся к комплектам для протезирования женщин после мастэктомии, для обеспечения механической фиксации, разгрузки, компенсации поврежденных или реконструированных суставов, костей, сумочно-связочного или мышечно-связочного аппарата и других функций организма. 


Экзопротезы молочных желез и бюстгальтер для экзопротеза молочной железы должны отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», 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 Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования». Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства ортезов к которым относятся комплекты для протезирования женщин после мастэктомии должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

Обеспечение инвалидов экзопротезами молочных желез и бюстгальтерами для экзопротеза молочной железы следует считать эффективным, если инвалидам созданы условия для предупреждения развития анатомических деформаций.
Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка экзопротезов молочных желез и бюстгальтеров для экзопротеза молочной железы  к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Упаковка экзопротезов молочных желез и бюстгальтеров для экзопротеза молочной железы должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению. При отправке изделий в районы Крайнего Севера и труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Гарантия качества товара. 

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия и его продолжительность по каждому конкретному виду изделия должна соответствовать требованиям РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические».
Экзопротез молочной железы и бюстгальтер для экзопротеза молочной железы - не менее 6 месяцев.

Поставщик должен предоставить заверенные копии деклараций о соответствии и регистрационные удостоверения на Товар.

Место, условия и сроки поставки товара

Сроки поставки: со дня, следующего за днем заключения контракта и по 17.12.2018. Направление действительно до 03.12.2018.
После заключения государственного контракта до начала поставки Заказчик осуществляет проверку товара на предмет соответствия функциональным и техническим характеристикам, указанным в настоящем техническом задании.

Поставщик обязан организовать на территории г. Улан-Удэ пункт приема Получателей и официально сообщить Заказчику адрес организованного пункта. Пункт должен обеспечивать прием Получателей не менее пяти дней в неделю, не менее 40 часов в неделю.

При выборе Получателем способа получения Товара по месту нахождения пунктов выдачи длительность ожидания выдачи  Товара и обслуживания Получателя не должна превышать 1 час с момента обращения.

В случае невозможности предоставления Товара инвалиду, Поставщик обязан не позднее дня, следующего за датой доставки информировать Заказчика в письменной форме, с указанием причины.

Поставщик обязан Вести журнал телефонных звонков с указанием времени звонка, результата звонка, выбора способа, места и времени доставки Товара, и предоставить Заказчику в подтверждение исполнения Контракта.

Гарантийное обслуживание, инструктаж по эксплуатации, а также обеспечение сервиса по ремонту Товара производится Поставщиком.

Форма, сроки и порядок оплаты товара.

Оплата будет произведена по безналичному расчету с расчетного счета Заказчика на расчетный счет Поставщика. Перечисление денежных средств осуществляется в течение 10 (десяти) банковских дней с момента получения Заказчиком счета,  реестра выдачи товара, актов приема-передачи товара, отрывных талонов к Направлениям.

Порядок формирования цены контракта

Цена контракта включает все расходы по обеспечению, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей, гарантийному сервисному обслуживанию, доставке товара инвалидам и другие расходы по 
исполнению государственного контракта.

«Экзопротезы молочной железы в комплекте с

бюстгальтерами для экзопротеза молочной железы»

Количество 190 комплектов 

	Наименование товара
	Наименование функционально-технической характеристики товара*
	Показатель характеристики
	Количество

	Экзопротез молочной железы, в том числе  в комплекте: 1 экзопротез молочной железы, 2  бюстгальтера для экзопротеза молочной железы
	Экзопротез молочной железы различных модификаций, симметричной/асимметричной формы (должен быть с потоотводными канавками, двухслойный, различной плотности, облегченный, с возможностью коррекции объема) на основе силиконового геля для протеза грудной железы при мастоэктомии


	Наличие
	190

	
	Чехол для экзопротеза молочной железы  из антиаллергенных материалов -2 шт.
	Наличие
	

	
	Бюстгальтер для экзопротеза молочной железы – 2шт. 
	Наличие
	


* 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 в связи с их отсутствием на дату размещения заказа. Объект закупки приведен в соответствие с терминологией Приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018г. №86н  «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного Распоряжением Правительства Российской Федерации от 30.12.2005г. №2347-Р».
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