Описание объекта закупки – (техническое задание)
на выполнение работ по изготовлению экзопротезов молочной железы в комплекте с бюстгальтерами (лифами-креплениями) для фиксации экзопротезов молочной железы

в целях социального обеспечения граждан в 2025 году
Наименование товара.

8-09-01 Экзопротез молочной железы

8-09-21 Бюстгальтер (лиф-крепление) для фиксации экзопротезов молочной железы.

Работы по обеспечению экзопротезами молочной железы, предназначены для восполнения косметического дефекта у женщин, перенесших мастэктомию, а также предотвращения послеоперационных осложнений (перенапряжения в плечевом поясе, искривления шейно-грудного отдела позвоночника, лимфостаза верхней конечности).

Требования к качеству работ
Выполнение работ по экзопротезированию молочной железы должно соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы. При выполнении работ по экзопротезированию должен быть осуществлен контроль по примерке и обеспечению указанными средствами реабилитации.

Изготовленное изделие должно быть новым (изделие, которое не было в употреблении, в ремонте, в том числе, которое не было восстановлено, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства).

Экзопротезы, подвергшиеся в процессе эксплуатации резкому изменению температуры внешней среды, должны сохранять работоспособность.

Технические средства реабилитации, контактирующие с выделениями тканей человека, должны выдерживать неоднократную дезинфекцию простыми доступными дезинфицирующими средствами без повреждения технического средства реабилитации. Информация о методах дезинфекции, соответствующих дезинфицирующих средствах, должны быть описаны в Эксплуатационной Документации изготовителя.

Экзопротезы должны удовлетворять эргономическим требованиям и требованиям эстетики, с учетом специальных нужд людей с ограничениями жизнедеятельности, для которых эти устройства предназначены.

Инструкция (руководство) по эксплуатации средства реабилитации должна содержать сведения, необходимые для обеспечения работы экзопротеза в соответствии с его характеристиками: условиями эксплуатации, климатическими факторами внешней среды, указания о мерах предосторожности или ограничениях, необходимых для обеспечения гарантии безопасности пользователя, информацию об условиях применения экзопротеза в комбинации с другими TCP; инструкции по обслуживанию экзопротеза и уходу за ним.

Требования к безопасности работ
Экзопротезы молочной железы, бюстгальтеры для экзопротезов молочной железы должны быть изготовлены из материалов, безопасных для здоровья пользователя.
Материалы, из которых изготовлены экзопротезы молочной железы, должны быть разрешены к применению Минздравом России, не должны содержать ядовитых (токсичных) 

Требования к техническим и функциональным характеристикам работ
При односторонней мастэктомии выдается один экзопротез, при двухсторонней мастэктомии два экзопротеза. Экзопротезы фиксируются бюстгальтером (лифом-креплением). 

Экзопротезы молочных желез могут быть различных размеров правого и левого исполнения и должны обеспечивать максимальное восполнение отсутствующих тканей молочных желез, грудной клетки, подмышечной и подключичной областей.

Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению
Упаковка TCP должна обеспечивать защиту TCP от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества

Гарантийный срок устанавливается на срок не менее 7 месяцев с даты подписания заказчиком документа о приемке. 

В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно.

Гарантия не распространяется на естественный износ изделия, а также на повреждения, возникшие в результате использования ортеза не по назначению и/или с чрезмерной нагрузкой, а также несоблюдения инструкций изготовителя.

При передаче получателю готового изделия Поставщик обязан обеспечить инструктаж, консультационную помощь по правильному пользованию изделием.

Срок выполнения работ: до 01.09.2025 г.

Участник закупки должен обеспечить проведение замеров, примерку и выдачу готовых изделий на территории Свердловской области.

Описание объекта закупки 

	Номер вида ТСР
	Наименование изделия
	Технические и функциональные характеристики изделия

	8-09-01


	Экзопротез молочной железы


	Экзопротез молочной железы, должен быть изготовлен из силиконового геля и полиуретановой плёнки. 

Размер от 0 до 12. 

Форма экзопротеза должна иметь форму близкую к натуральной. Форма (треугольная, каплевидная, овальная и т.п), симметричная или асимметричная (правое или левое исполнение) определяется индивидуально. 

К экзопротезу прилагаются упаковка, обеспечивающая сохранность его при транспортировке и хранении.

	8-09-21 


	Бюстгальтер (лиф-крепление) для фиксации экзопротеза молочной железы
	Бюстгальтер (лиф-крепление) для экзопротеза молочной железы должны быть изготовлены из эластичных гигроскопичных тканей. Швы должны быть плоскими, атравматичными. 

Бретели должны быть снабжены регуляторами, позволяющими менять высоту лифа, ширина бретелей увеличивается с увеличением размера. 

В конструкции бюстгальтера (лифа-крепления) должны быть предусмотрены клапаны (карманы) для крепления экзопротеза (-ов).


*Приказ от 13.02.2018 № 86н Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках Федерального перечня реабилитационных мероприятий технических средств реабилитации и услуг, утвержденного распоряжением Правительства РФ от 30.12.2005 № 2347-Р.
*Руководствуясь Постановлением  Правительства РФ от 08.02.2017 N 145 (ред. от 12.04.2018) "Об утверждении Правил формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд и Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд", Заказчики обязаны применять информацию, включенную в позицию каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, при этом дополнительные характеристики включаются  Заказчиком на основании того, что в соответствии с Федеральным законом от 24.11.1995 № 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации», Федерального закона от 24 июля 1998 года № 125-ФЗ «Об обязательном социальном страховании от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний» , постановления Правительства Российской Федерации от 15.05.2006г. № 286 «Об утверждении Положения об оплате дополнительных расходов на медицинскую, социальную и профессиональную реабилитацию застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний»,  обеспечение инвалидов и пострадавших в результате несчастных случаев на производстве  техническими средствами реабилитации (далее – ТСР) осуществляется территориальными органами Фонда на основании индивидуальных программ реабилитации или абилитации инвалида (далее – ИПРА), разрабатываемых федеральными учреждениями медико-социальной экспертизы и определяется Правилами обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями, утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 07.04.2008 № 240.
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