Техническое задание
1. Описание объекта закупки:

Предмет контракта: Поставка в 2019 году экзопротезов молочной железы для обеспечения инвалидов, проживающих на территории Челябинской области.

Экзопротезы молочной железы классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», коды двухуровневой классификации: 06 30.

	№

п/п
	Номер вида (ТСР)

изделий*
	Наименование вида товара, товарный знак (при наличии), наименование (при наличии), наименование страны происхождения товара
	Требования к функциональным и техническим характеристикам товара
	Кол-во

(шт.)

	1
	8-09-01
	Экзопротез молочной железы
	Экзопротез молочной железы позволяет обеспечивать максимальное восполнение отсутствующих тканей молочных желез, грудной клетки, подмышечной и подключичной областей при односторонней или двухсторонней ампутации.

Экзопротез молочной железы должен быть изготовлен из силиконового геля и полиуретановой плёнки, с различной степенью мягкости с учетом возрастных особенностей Получателей. Экзопротез молочной железы должен быть в диапазоне весовых и объемных характеристик (размере от 0 до 12), определяется по результатам примерки экзопротеза молочной железы Получателем. Форма экзопротеза должна иметь форму близкую к натуральной. Форма (треугольная, каплевидная, овальная и т.п), симметричная или асимметричная (правое или левое исполнение) определяется индивидуально. Экзопротез молочной железы должен поставляться в комплекте с чехлами, который должен соответствовать форме и размеру экзопротеза.
	700

	ИТОГО
	700


* Приказ от 13.02.2018г. №86н Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках Федерального перечня реабилитационных мероприятий технических средств реабилитации и услуг, утвержденного распоряжением Правительства РФ от 30.12.2005г. № 2347-Р.  Срок пользования изделиями устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018 г. № 85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

2. Требования к качеству, безопасности, маркировке и упаковке Товара.
Экзопротезы молочной железы должны отвечать общим техническим требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний и должны соответствовать требованиям Республиканского стандарта РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», соответствующей конструкторской документации и образцам, утвержденным в установленном порядке.

В соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и Постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012г. № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий» на Товар должны быть действующие регистрационные удостоверения. 

Качество товара может быть подтверждено декларацией о соответствии либо сертификатом в случае, если на поставляемый товар в соответствии с законодательством Российской Федерации необходимо предоставление указанных документов.

Поставка товара должна  осуществляться путём индивидуального подбора и передачи товара Получателям в соответствии с их физическими параметрами (размерами), и индивидуальной программой реабилитации. За поставкой должен быть осуществлен контроль при примерке и обеспечении инвалидов указанными средствами реабилитации. Инвалиды не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения. 

Товар должен соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данному товару. 
Товар не должен выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ.
Товар должен быть маркирован в соответствии с требованиями стандартов, надписи на упаковке товара должны быть на русском языке и содержать следующую информацию о товаре: наименование (модель), наименование страны-изготовителя, наименование и юридический адрес фирмы-изготовителя (может быть дополнительно обозначено буквами латинского алфавита), товарный знак (при наличии), информацию о сертификации (при наличии), о регистрационном удостоверении (при наличии), дату (месяц, год) изготовления, штриховой код (при наличии). 

В каждую упаковку должно быть вложено руководство (инструкция) по эксплуатации или иной документ на русском языке, который должен содержать информацию о технических, функциональных и эксплуатационных характеристиках товаров, сведения о правилах и условиях безопасного и эффективного использования, действии и оказываемом эффекте, и т. д.

Упаковка товара должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (износа) или загрязнения в течение хранения и транспортирования к месту использования  по назначению. 

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

Транспортирование Товара должно проводиться любым видом транспорта в соответствии с правилами перевозок, действующими на данном виде транспорта. Изделия должны быть защищены от ударов и попадания влаги.

3. Гарантия качества объекта закупки.
Поставщик гарантирует, что поставляемый по настоящему контракту Товар является новым (товаром, который не был в употреблении, в ремонте, в том числе который не был восстановлен, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства), свободным от прав третьих лиц, не имеет дефектов, связанных с материалами и качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Поставщика при нормальном использовании в обычных условиях.
Поставщиком должно быть осуществлено обязательное обеспечение инструктажа инвалидов и консультативной помощи по правильному пользованию, а также информирование об условиях гарантийного ремонта и месте его проведения.

Поставщик обеспечивает Получателей гарантийным талоном и информирует их об условиях проведения гарантийного обслуживания Товара, предоставляет гарантию на передаваемый Товар за счет собственных средств в период гарантийного обслуживания Товара.

Гарантийный срок Товара должен  составлять 12 (двенадцать) месяцев со дня подписания Акта приема-передачи Товара Получателем либо лицом, представляющим его интересы.
При обнаружении недостатков Товара принять от Получателя некачественный Товар в течение гарантийного срока и заменить его в течение 5 рабочих дней с даты получения обращения Получателя на аналогичный Товар надлежащего качества. Замена должна производиться Поставщиком за счет собственных средств по месту жительства Получателя. При этом срок безвозмездного устранения недостатков Товара (гарантийного ремонта) со дня обращения Получателя не должен превышать 20 рабочих дней.
Если Изделие выходит из строя в течение гарантийного срока по вине Получателя (несоблюдение эксплуатационных правил, указанных в инструкции по эксплуатации), то возможность его дальнейшего использования определяется Поставщиком.

К гарантиям качества поставленного Изделия по настоящему Контракту применяются правила, установленные главой 30 Гражданского кодекса Российской Федерации.

