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Выполнение работ по обеспечению экзопротезами молочной железы 
и бюстгальтерами

Требования к качеству работ.
Изделия должны отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»

Требования к техническим характеристикам.
Изделия должны соответствовать требованиям с ГОСТами Российской Федерации ISO 10993-1-2021; «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска; 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 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению изделий
При необходимости отправка изделий к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности Общие технические требования и методы испытаний» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

Требование к результатам работ.

Работы по обеспечению инвалидов бюстгальтерами и экзопротезами молочной железы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества выполнения работ
Сроки пользования технических средств реабилитации должны соответствовать приказу Министерства труда и социальной защиты РФ от 05.03.2021г. №107н. 
Гарантийный срок на изделие (бюстгальтера (лиф-крепление) и/или грация (полуграция) для фиксации экзопротеза молочной железы) должен составлять не менее 6 месяцев со дня выдачи Изделия Получателю.
Гарантийный срок на изделие (экзопротеза молочной железы) должен составлять не менее 12 месяцев со дня выдачи Изделия Получателю.

Место, условия и сроки выполнения работ:
Производить замеры по месту жительства Получателя или, по согласованию с Получателем, на территории Республики Крым. Выдать Изделие непосредственно Получателям по месту жительства или, по согласованию с Получателями, на территории Республики Крым, в течение 60 календарных дней с даты получения Реестров Исполнителем, на основании Направления Заказчика.


	№
п/п
	Наименование изделий
	Техническое описание
	Количество

	1
	8-09-21. Бюстгальтер (лиф-крепление) и/или грация (полуграция) для фиксации экзопротеза молочной железы
	Бюстгальтер (лиф-крепление) и/или грация(полуграция) для фиксации экзопротеза молочной железы должны быть совместимы со всеми формами экзопротезов молочной железы.
Бюстгальтер для экзопротеза молочной железы должен обеспечивать надежную фиксацию.
Бюстгальтер (лиф-крепление) и/или грация(полуграция) для фиксации экзопротеза молочной железы должны быть с чашками, изготовлены из антиаллергических и не раздражающим кожу материалов, с карманами, в которых размещают протезы молочной железы, подходить по размеру и плотно прилегать к телу.
Корсажи и бретельки должны быть мягкие, эластичные, удобные; чтобы при необходимости их объем или длину можно было регулировать. 
Для этого бюстгальтеры со стороны спины должны обеспечиваться вариантами застежек. Бретельки должны быть широкими, эластичными, равномерно распределять массу по плечевой зоне. 
Размер бюстгальтера (лиф-крепление) и/или грации(полуграции) для фиксации экзопротеза молочной железы должен подбираться в зависимости от потребности Получателя (антропометрических данных Получателя).
Гарантийный срок на изделие должен составлять не менее 6 месяцев со дня выдачи Изделия Получателю.
	
1 усл.ед.

	2
	8-09-01.
Экзопротез молочной железы
	Экзопротезы молочной железы являются комплексным (косметическим и лечебно-профилактическим) средством. 
Экзопротезы молочной железы должны обеспечивать восполнение массы утраченного органа, весовой баланс тела, предупреждая вторичные деформации, маскировать косметический дефект 
На поверхностях оболочки экзопротеза не допускается наличие вмятин и других механических повреждений.
Экзопротез молочной железы не должен ограничивать движения туловища рук, оказывать механическое раздражающее действие на послеоперационный рубец, оказывать давление на тело.
Экзопротез молочной железы должен изготавливаться из силикона или других аналогичных материалов.
Экзопротезы молочной железы в зависимости от потребности получателей должны быть симметричными или асимметричными.
Симметричные экзопротезы можно использовать с правой или с левой стороны.
Асимметричные (левые и правые) экзопротезы должны быть в правом и левом исполнении.
Экзопротезы молочной железы должны быть укомплектованы чехлами в количестве не менее 2 штук.
Размер экзопротеза молочной железы должен подбираться в зависимости от потребности Получателя (антропометрических данных Получателя).
Гарантийный срок на изделие должен составлять не менее 12 месяцев со дня выдачи Изделия Получателю.
	
1 усл.ед.







