ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ
Выполнение работ по обеспечению женщин
комплектами после мастэктомии в 2024 году
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1. Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам к комплектам для протезирования женщин после мастэктомии
	Комплекты после мастэктомиидолжны отвечать требованиям Национального стандарта РФ ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», Национального стандарта РФ ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», Национального стандарта РФ ГОСТ Р 58268-2021 «Ортезы и другие средства наружной поддержки тела. Термины и определения. Классификация», соответствующим Техническим условиям, утвержденным в установленном порядке.
Материалы, соприкасающиеся с телом потребителя, должны обладать биосовместимостью с кожным покровом человека, не вызывать токсилогических и аллергических реакций в соответствии с Межгосударственным стандартом ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», Национальным стандартом РФ ГОСТ Р ИСО 22523-2007«Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
При изготовлении должны использоваться различные материалы, с учетом патологии конкретного Получателя. Должен соблюдаться принцип индивидуального подхода к каждому Получателю при выборе изделия. Размер комплекта для протезирования женщин после мастэктомии определяется после подгонки, подборки, примерки.
2.  Требования к маркировке, упаковке, хранению и отгрузке.
Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка комплектов для протезирования женщин после мастэктомиик месту нахождения Получателей должна осуществляться с соблюдением требований Межгосударственного стандарта ГОСТ 10581-91 «Изделия швейные. Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение» и Национального стандарта РФ ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Упаковка должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.
3. Требования к безопасности.
          Изделиядолжны соответствовать требованиям Национального стандарта РФ ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», Национального стандарта РФ ГОСТ Р 58268-2021 «Ортезы и другие средства наружной поддержки тела. Термины и определения. Классификация», Государственного стандарта СССР ГОСТ 4103-82* «Изделия швейные. Методы контроля качества», Национального стандарта РФ ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».
Комплекты для протезирования женщин после мастэктомии должны отвечать требованиям безопасности в течении всего срока эксплуатации при условии выполнения получателем установленных требований по их пользованию.
4. Требования к качеству работ
Выполнение работ по обеспечению женщин комплектами после мастэктомии должно соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. При выполнении работ по обеспечению женщин комплектами после мастэктомии должен быть осуществлен контроль при примерке и обеспечении Получателей указанными средствами реабилитации. Получатели не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения.  
5. Требования к безопасности работ
Проведение работ по обеспечению Получателейкомплектами для протезирования женщин после мастэктомии должно осуществляться при наличии:лицензии на медицинскую деятельность по травматологии и ортопедии, либо привлечение соисполнителя,имеющего указанную лицензию, регистрационных удостоверений, сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия, в случае если законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие таких документов.
6. Требования к результатам работ
Работы по обеспечению Получателейкомплектами для протезирования женщин после мастэктомии следует считать эффективно исполненными, если у Получателя полностью или частично восстановлены функции организма, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению Получателейкомплектами для протезирования женщин после мастэктомии должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
7. Условия и сроки (периоды) выполнения работ
   Предоставить Получателям право выбора способа получения Изделий (по месту жительства или по месту нахождения пунктов выдачи, организованных Исполнителем на территории Республики Мордовия). 
Выполнение работ по изготовлению и передаче Получателям Изделий осуществляется в срок, не превышающий 30 (тридцати) календарных дней со дня получения Исполнителем от Заказчика информации о Получателях Изделий, которым выданы Направления на обеспечение Изделием. 
Исполнитель принимает на себя обязательства по выполнению работ и обеспечению Получателей по настоящему Контракту с 01.01.2024 года по 01.09.2024 года.
8. Требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления 
гарантий качества изделий
Гарантийный срок на комплекты для протезирования женщин после мастэктомии устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию, а именно:
         - экзопротез молочной железы - 12 месяцев,
         - бюстгальтер (лиф-крепление) и/или грация (полуграция) для фиксации экзопротеза молочной железы – 40 дней
В течение этого срока Исполнитель производит замену или ремонт изделия бесплатно.
Гарантийный срок на протезно-ортопедическое изделие должен соответствовать ТУ.
9.Форма, сроки и порядок оплаты работ
      Оплата будет произведена по безналичному расчету с расчетного счета Заказчика на расчетный счет организации – исполнителя. Перечисление денежных средств осуществляется в течение 7 (семи) рабочих дней с даты получения Заказчиком счета и надлежащим образом оформленных отчетных и финансовых документов.  
10.Порядок формирования цены контракта
Цена контракта включает все расходы по изготовлению, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей, гарантийному сервисному обслуживанию, доставке изделий Получателям и другие расходы по исполнению государственного контракта.
11.Требования к качественным характеристикам изделий
	Требования к качественным характеристикам Изделий указаны в Таблице № 1. 
Максимальное значение цены контракта 1 163 828 (один миллион сто шестьдесят три тысячи восемьсот двадцать восемь) рублей 00 копеек. КоличествоИзделий не определено.

	Наименование Изделия
	Функциональные и технические характеристики Изделия

	Экзопротез молочной железы
КОЗ - 03.28.08.09.01
ОКПД2 - 32.50.22.199

	Экзопротез молочной железы после односторонней мастэктомии, должен быть ассиметричной или симметричной формы из силиконового геля в правом и левом исполнении. Предназначен для восполнения отсутствующей ткани верхней половины грудной клетки и подмышечной области при обширной хирургии. Должны поставляться различных типоразмеров.

	Экзопротез молочной железы
(парный)
КОЗ - 03.28.08.09.01
ОКПД2 - 32.50.22.199
	Экзопротез молочной железы после двусторонней мастэктомии, должен быть ассиметричной или симметричной формы из силиконового геля в правом и левом исполнении. Предназначен для восполнения отсутствующей ткани верхней половины грудной клетки и подмышечной области при обширной хирургии. Должны поставляться различных типоразмеров.

	Бюстгальтер (лиф-крепление) и/или грация (полуграция) для фиксации экзопротеза молочной железы
КОЗ - 03.28.08.09.21
ОКПД2 - 32.50.23.190
	Бюстгальтер (лиф-крепление)   для для фиксации экзопротеза молочной железы поддерживающий, должен быть изготовлен из хлопчатобумажной ткани, по обмерам. Должен быть предоставлен в различных типоразмерах.



