Приложение № 2 к Извещению 

о запросе котировок в электронной форме
Описание объекта закупки
(Техническое задание)
Поставка протезов грудных желез в 2024 году
	№ п/п
	Наименование товара по КТРУ,

код позиции КТРУ
	Описание функциональных и технических характеристик
	Количество, шт.

	1.
	Экзопротез молочной железы 

32.50.22.190-00005050
	Экзопротез молочной железы (в комплекте один с двумя бюстгальтерами).

Экзопротезы молочной (грудной) железы предназначены для коррекции размера и формы груди у женщин после операции мастэктомии. 

Экзопротез изготавливается из силикона с полиуретановой оболочкой из натурального сырья, близкой к структуре кожи, за счет чего создается ощущение естественности, симметричной и асимметричной формы, «правого» и «левого» исполнения (в зависимости от потребности Получателя). 

Экзопротез максимально приближен по форме, цвету и геометрическим параметрам к сохранной молочной железе. В экзопротезе не допускаются механические повреждения, проколы. Размер экзопротеза в зависимости от потребности получателя.

Экзопротез должен быть удобным при эксплуатации, а также должен удовлетворять психологическим и эстетическим требованиям потребителя. 

Экзопротез должен поставляться в специальных коробках, укомплектованных ложементом и двумя специальными чехлами для хранения экзопротеза.

Чехол для экзопротеза молочной железы трикотажный должен быть изготовлен из трикотажного хлопчатобумажного полотна. Чехол должен соответствовать форме и размерам экзопротеза. 

 Бюстгальтер для экзопротеза молочной железы должен обеспечивать его надежную фиксацию, иметь специальные кармашки для протезов. Должен изготавливаться из материалов, идеально совместимых с кожей, таких как хлопок, микроволокно. При непосредственном контакте с кожей потребителя должны быть устойчивы к воздействию биологической жидкости, не должны вызывать токсических и аллергических реакций. 

Бретели бюстгальтера эластичные, регулируемые на спине, не врезаются, широкие и не сворачиваются. Лента под грудью мягкая, широкая и не врезается. 

Размерный ряд должен быть представлен для любого размера экзопротеза молочной железы.

Лифы должны быть устойчивы к санитарно-гигиенической обработке нейтральными растворами моющих средств по ГОСТ 25644-96 «Средства моющие синтетические порошкообразные. Общие технические требования» или раствором детского мыла по ГОСТ 28546-2002 «Мыло туалетное твердое. Общие технические условия». 

На поверхности экзопротеза и бюстгальтеров не допускается механических повреждений, загрязнений, а также нарушений структуры материалов.

В комплект поставки экзопротеза входит:

- экзопротез молочной железы;

- чехол для экзопротеза молочной железы – 2 шт.;

- бюстгальтер для экзопротеза молочной железы - 2 шт.;

- памятка по пользованию - 1 экз.;

- упаковка - 1 шт.
	404

	2.
	Экзопротез молочной железы 

32.50.22.190-00005050
	Экзопротез молочной железы (в комплекте два с двумя бюстгальтерами)

Экзопротезы молочной (грудной) железы предназначены для коррекции размера и формы груди у женщин после операции мастэктомии. 

Экзопротез изготавливается из силикона с полиуретановой оболочкой из натурального сырья, близкой к структуре кожи, за счет чего создается ощущение естественности, симметричной и асимметричной формы, «правого» и «левого» исполнения (в зависимости от потребности Получателя). 

Экзопротез должен быть максимально приближен по форме, цвету и геометрическим параметрам к натуральной молочной железе. В экзопротезе не допускаются механические повреждения, проколы. Размер экзопротеза в зависимости от потребности получателя.

Экзопротез должен быть удобным при эксплуатации, а также должен удовлетворять психологическим и эстетическим требованиям потребителя. 

Экзопротез должен поставляться в специальных коробках, укомплектованных ложементом и двумя специальными чехлами для хранения экзопротеза.

Чехол для экзопротеза молочной железы трикотажный должен быть изготовлен из трикотажного хлопчатобумажного полотна. Чехол должен соответствовать форме и размерам экзопротеза. 

Бюстгальтер для экзопротеза молочной железы должен обеспечивать его надежную фиксацию, иметь специальные кармашки для протезов. Должен изготавливаться из материалов, идеально совместимых с кожей, таких как хлопок, микроволокно. При непосредственном контакте с кожей потребителя должны быть устойчивы к воздействию биологической жидкости, не должны вызывать токсических и аллергических реакций. 

Бретели бюстгальтера эластичные, регулируемые на спине, не врезаются, широкие и не сворачиваются. Лента под грудью мягкая, широкая и не врезается. 

Размерный ряд должен быть представлен для любого размера экзопротеза молочной железы.

Лифы должны быть устойчивы к санитарно-гигиенической обработке нейтральными растворами моющих средств по ГОСТ 25644-96 «Средства моющие синтетические порошкообразные. Общие технические требования» или раствором детского мыла по ГОСТ 28546-2002 «Мыло туалетное твердое. Общие технические условия». 

На поверхности экзопротеза и бюстгальтеров не должно быть механических повреждений, загрязнений, а также нарушений структуры материалов.

В комплект поставки экзопротеза должны входить:

- экзопротез молочной железы – 2 шт.;

- чехол для экзопротеза молочной железы – 4 шт.;

- бюстгальтер для экзопротеза молочной железы - 2 шт.;

- памятка по пользованию - 1 экз.;

- упаковка - 1 шт.
	27

	
	Итого:
	
	431


Руководствуясь п. 5 «Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 8 февраля 2017г. № 145 Заказчик вправе указать в извещении об осуществлении закупки, документации о закупке дополнительную информацию, а также дополнительные потребительские свойства, в том числе функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики товара в соответствии с положениями статьи 33 Федерального закона «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», которые не предусмотрены в позиции каталога.


Заказчиком применяются собственные характеристики товара, в связи с отсутствием характеристик данного товара в позиции КТРУ.


 Наименование товара в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018 № 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 г. № 2347-р».


Экзопротезы молочных желез и бюстгальтеры для экзопротезов молочной железы соответствуют требованиям:


- ГОСТ 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;


- ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»;


- ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»;


- ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска» (введен в действие Приказом Росстандарта от 09.11.2021 № 1465-ст).


Товар должен быть новым, ранее не находившимся в эксплуатации, свободным от любых прав третьих лиц.


Поставка Товара должна осуществляться при наличии действующих регистрационных удостоверений (обязательно).

Сроки пользования Товаром устанавливаются в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 № 107н "Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены" не менее 1 года - для экзопротеза; не менее 6 месяцев - для чехла трикотажного и бюстгальтера.
Гарантийные обязательства (требования к гарантии качества товара, а также требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию товара)

Гарантийный срок должен быть не менее 6 месяцев со дня подписания Получателем акта выполненных работ. Установленный срок не распространяется на случаи нарушения Получателем условий и требований к эксплуатации Товара.

В случае обнаружения Получателем в течение гарантийного срока Изделия при его должной эксплуатации несоответствия качества Изделия (выявления недостатков и дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, в том числе скрытых недостатков и дефектов), Подрядчиком должен быть обеспечен гарантийный ремонт (если Изделие подлежит гарантийному ремонту) либо осуществлена замена Изделия на аналогичное Изделие надлежащего качества.  

Срок выполнения гарантийного ремонта Изделия/замены Изделия не должен превышать 15 рабочих дней со дня обращения Получателя (Заказчика).
