Техническое задание 

на выполнение работ по изготовлению протезно-ортопедических  изделий - экзопротезов молочной железы и бюстгалтеров (лиф-крепление) и/или граций (полуграция) для фиксации  экзопротеза молочной железы для обеспечения  ими в 2021 году инвалидов

	Наименование
	Описание функциональных и технических характеристик Изделия
	Кол-во (шт.)
	Цена за ед. (руб.)
	Всего (руб.)

	Экзопротез молочной железы
	Экзопротез молочной железы различных модификаций симметричной или асимметричной формы (с потоотводными канавками, двухслойный различной плотности, облегченный, с возможностью коррекции объема) на основе гелеобразующего силиконового двухкомпонентного компаунда и полиуретановой пленки для женщин с размером груди от 0 до 12  размера.

Исполнитель работ должен иметь в ассортименте весь модельный ряд экзопротезов молочной железы. Форма  и модель применяемого экзопротеза определяется индивидуально для конкретного инвалида в зависимости от индивидуальных особенностей.

Исполнитель работ обязан обеспечить инвалида любой модификацией и формой экзопротезов, перечисленных выше в соответствии с индивидуальными особенностями и предпочтениями обеспечиваемого инвалида. Должно быть 2 чехла для экзопротеза молочной железы.
	1 000
	1 313,55
	1 313 550,00

	Бюстгалтер (лиф-крепление) и/или грация (полуграция) фиксации экзопротеза

молочной железы 


	Бюстгальтер (лиф-крепление) и/или грация (полуграция) для фиксации экзопротеза молочной железы. Чашки из кружевного, трикотажного, вышитого  полотна. Подкладка из х/б ткани или х/б трикотажного полотна (по желанию инвалида).бретели эластичные, регулируемые спереди (сзади) (по желанию инвалида). Застежка на два – три  крючка, два уровня крючков. Боковые детали – из эластичного материала. С пришитыми карманами для фиксации экзопротеза.

Исполнитель работ должен иметь возможность обеспечить  инвалида бюстгальтером не менее 3  цветов (белый, черный, бежевый) и не менее 10 размеров (в зависимости от потребности). Размер бюстгальтера зависит от индивидуальных особенностей и предпочтений инвалида. Цвет бюстгальтера – в зависимости от индивидуальных предпочтений инвалида.
	2 000
	542,00
	1 084 000,00


Количество -   3 000 шт. 
Начальная (максимальная) цена – 2 397 550 рублей 00 копеек.

Требования к качеству работ

Выполнение работ по изготовлению протезно-ортопедических изделий –экзопротезов молочной железы должны соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. 

Комплекты для женщин после мастэктомии должны соответствовать требованиям перечисленных ГОСТов:

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»;

-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 52770-2016. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.

Требования к результатам работ

Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами по месту их жительства, обеспечивать  восстановление, и компенсацию утраченных анатомических дефектов и деформаций.

Работы по обеспечению экзопротезами молочной железы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Требования к сроку и (или) объему предоставления гарантий выполнения работ по изготовлению протезно-ортопедических изделий- комплектов для женщин после мастэктомии 
Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия и его продолжительность должна соответствовать требованиям нормативно технической документации и должна быть указана гарантия не менее 12 (двенадцати) месяцев.


