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	8-09-01 Экзопротез молочной железы
	32.50.22.190 / 32.50.22.190-00005050
	1150
	штука
	Экзопротез молочной железы телесного цвета изготовлен из силиконового геля в оболочке из полиуретановой пленки в комплекте с чехлом. Форма экзопротеза имеет форму близкую к натуральной; правое или левое исполнение и размер протеза грудной молочной железы определяется индивидуально; размеры протеза грудной (молочной) железы от 0 до 12.
	Качественная
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки


Требования к качественным, техническим и функциональным характеристикам протезов.

Протезы грудной (молочной) железы должны обеспечивать компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций, при этом пациенты не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения.

Протезы грудной (молочной) железы и ортезы должны отвечать требованиям документов, применяемых в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации по перечню:

- ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»; 

- ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro; 

-  ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования сенсибилизирующего действия»;
- ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
            Поставщик обязан обучить инвалидов правилам пользования протезами грудных (молочных) желез.

 Протез грудной (молочной) железы должен вставляться в бюстгальтер со специальным клапаном, либо в чашку бюстгальтера с использованием защитного трикотажного чехла. 
Сроки предоставления гарантии качества 
 Поставщик гарантирует, что Товар, поставляемый в рамках Контракта, будет новым, и не будет иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Поставщика при нормальном использовании в обычных условиях.

            Использование государственным заказчиком при описании объекта закупки показателей, требований, условных обозначений и терминологии, касающихся технических характеристик, функциональных характеристик (потребительских свойств) товара и качественных характеристик объекта закупки, не установленных техническими регламентами, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации, является необходимостью, обусловленной потребностью государственного заказчика в товарах показатели, требования, условные обозначения и терминология, касающиеся технических характеристик, функциональных характеристик (потребительских свойств) товара и качественных характеристик, которых не покрываются документами национальной системы стандартизации и техническими регламентами, а также результатом мониторинга рынка, с учетом требований Федерального закона от 26 июля 2006 года № 135-ФЗ «О защите конкуренции», требованиями нормативных документов:
- Приказы Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05 февраля 2018 года № 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 декабря 2005 года № 2347-р», от 05 марта 2021 года № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

- Постановление Правительства Российской Федерации от 31 октября 2009 года № 879 «Об утверждении Положения о единицах величин, допускаемых к применению в Российской Федерации».


