Описание объекта закупки

Поставка инвалидам экзопротезов молочных желез 
1.Требования к условиям поставки:

 1.1. Весь товар необходимого вида.

 1.2. Весь товар  новый, ранее не бывший в эксплуатации.

 1.3.  Качество, маркировка и комплектность  поставляемого товара соответствуют государственным стандартам (ГОСТ) и техническим условиям (ТУ), действующим на территории Российской Федерации.

        1.4. Товар  изготовлен  промышленным способом.

2. Требования к документам, подтверждающим соответствие товара  установленным требованиям:

        - соответствие ГОСТам, другим стандартам, принятым в данной области;

    3. Требования к  количеству поставляемого Товара – 500 шт.
    4. Условия передачи определяются Заказчиком.

ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ

Таблицы технических характеристик:

	№ п/п
	Номер позиции КТРУ/Наименование Товара (изделия) по КТРУ
	Наименование изделия по классификации 
	Характеристики товара
	Единица измерения
	Количество

	1
	32.50.22.190-00005050/ Экзопротез молочной  железы  
	32.50.22.190 - Протезы органов человека, не включенные в другие группировки 

01.28.08.09.01 Экзопротез молочной  железы  
	Экзопротез молочной железы, изделие максимальной готовности. Восполняет отсутствие мышечной ткани, выполнен из двухкомпонентного силиконового геля, полиуретановой пленки. Протезы могут быть симметричной и ассиметричной формы, сегментарные (восполняющие часть удаленного органа) и полноценные (имитирующие форму груди). Позволяют максимально естественно и незаметно для окружающих восстановить прежнюю форму. Экзопротез укомплектован трикотажными чехлами, поставка производится в специальных коробках, укомплектованных ложементом.

Размер  0; 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12
	Шт.
	500

	
	Итого:
	500


Конкретный размер товара (изделия) устанавливается при выдаче направления, учитывая ортопедический статус инвалида.

Требования к функциональным характеристикам

Экзопротез молочной железы в качестве средства реабилитации предназначен для коррекции размера и формы груди у женщин и представляет собой внешний имплант телесного цвета в виде накладки, повторяющей естественную форму груди, помещаемой в специальный клапан бюстгальтера (лифа-крепления, грации, полуграции) на место удаленной молочной железы, позволяющий распределять нагрузку на позвоночник и мышечный аппарат и скрывающий от окружающих дефект груди. Изделия представлены в ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».
Требования к качеству и безопасности Товара

 Изделия новые, не бывшие в употреблении, в ремонте, не имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения поставщика при нормальном использовании в обычных условиях, не имеют механических повреждений, проколов. Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства изделий отвечают требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов. Изделия изготовлены из материалов, разрешенных к применению органами Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзора) и обеспечивающих безопасность и функциональное назначение изделий, не вызывающих аллергических реакций, устойчивых к воздействию физиологических растворов и растворителей при гигиенической обработке, не теряют эстетические свойства при многократной чистке на протяжении всего эксплуатационного срока. ГОСТ Р 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 10993-1-2021 «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».

Требования к маркировке, упаковке и отгрузке товара.
Упаковка изделий предохраняет от воздействия механических и климатических факторов, обеспечивает защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка изделия к месту выдачи инвалиду (ветерану) осуществляется с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». Поставка осуществляется при наличии действующих регистрационных удостоверений, деклараций о соответствии или сертификатов соответствия, если действующим законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие указанных документов.
Требования к сроку предоставления гарантии качества товара
Гарантийный срок со дня передачи изделия Получателю 6 месяцев. Требуется обеспечение исполнения обязательств по предоставленной гарантии качества. 
Обеспечение возможности ремонта осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».

Поставщик обязан производить гарантийный ремонт или замену изделий, вышедших из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств, возмещать расходы за проезд Получателей, а также сопровождающих лиц, для замены или ремонта изделий до истечения его гарантийного срока за счет средств Поставщика.

 Изделия имеют установленный изготовителем срок службы с момента передачи их получателю не менее срока пользования, утвержденного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями» от 05.03.2021 №107н.
По выбору Получателя:
- по месту жительства (месту пребывания, фактического проживания) Получателя в том числе службой доставки (почтовым отправлением) с документом/уведомлением о вручении, подтверждающим факт доставки Товара;

 - в стационарных пунктах выдачи, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. N 527н "Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи"
Срок поставки Товара: с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до "15" сентября 2023 года.
 Контракт вступает в силу со дня подписания его Сторонами и действует до "29" сентября 2023 года.
	№ этапа
	Начало этапа
	Окончание этапа

	1 этап
	01.01.2023 г.
	25.09.2023 г.

	2 этап
	01.03.2023 г.
	26.09.2023 г.

	3 этап
	01.04.2023 г.
	27.09.2023 г.

	4 этап
	01.05.2023 г.
	28.09.2023 г.

	5 этап 
	01.06.2023 г.
	29.09.2023 г.


