Описание объекта закупки 
на выполнение работ по обеспечению граждан экзопротезами молочных желез и бюстгальтерами (лифами-креплениями) для фиксации экзопротеза молочной железы

При составлении настоящего описания объекта закупки, использование других, не установленных в соответствии с законодательством РФ о техническом регулировании и о стандартизации, показателей, требований, условных обозначений и терминологии (далее так же - «не стандартные требования») свидетельствует о том, что такие не стандартные требования не регламентированы (то есть отсутствуют и (или) не являются достаточными) действующим законодательством РФ о техническом регулировании, в том числе документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством РФ. 
Использование нестандартных требований к характеристикам товара, требуемого к поставке, обусловлено потребностями заказчика и необходимостью определения соответствия предлагаемого к поставке товара данным потребностям.

Описание объекта закупки: 
Выполнение работ по обеспечению граждан экзопротезами молочных желез и бюстгальтерами (лифами-креплениями) для фиксации экзопротезов молочной железы.  
Работы должны включать в себя обеспечение следующими изделиями:
	


№ п/п
	Номер вида технического средства реабилитации (изделия) (Приказ от 13 февраля 2018 г. № 86н)
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Наименование товара, работы, услуги

	

Наименование по коду КТРУ, код КТРУ/ ОКПД2
	


Кол-во, шт.

	1
	8-09-01
	Экзопротез молочной железы
	32.50.22.190-00005050 - Экзопротез молочной железы
	900

	2
	8-09-21
	Бюстгальтер (лиф-крепление) и/ или грация (полуграция) для фиксации экзопротеза молочной железы
	32.50.23.190
	1 048


Должны соответствовать требованиям Национальных стандартов:
- ГОСТ Р 58288-2018 «Вспомогательные средства и технологии для людей с ограничениями жизнедеятельности. Термины и определения»;
- ГОСТ Р 59439-2021 «Бюстгальтеры и грации для фиксации экзопротеза молочной железы. Классификация, технические требования и методы контроля».
Экзопротез молочной железы (далее - Протез) - искусственный внешний имитатор утраченной молочной железы или ее части, предназначенный для восполнения косметического дефекта и нормализации биомеханических характеристик (п. 3.4 ГОСТ Р 59439-2021).
Бюстгальтер для фиксации экзопротеза молочной железы после мастэктомии (далее – бюстгальтер) - вспомогательное средство, выполненное подобно форме экзопротеза молочной железы, с системой креплений, предназначенное для удержания в правильном положении экзопротеза молочной железы (п. 3.1 ГОСТ Р 59439-2021).
Экзопротезы молочных желез должны обеспечивать компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций, при этом пациенты не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения.
Для наиболее полного удовлетворения потребностей пациентов, а также для получения максимального реабилитационного эффекта, выполняемые работы должны соответствовать следующим характеристикам:
Экзопротезы молочных желез должны изготавливаться из материалов, телесного цвета, в оболочке из пленки. Экзопротез молочной железы должен предоставляться   пациенту с двумя чехлами для протеза. 
Изготовляемые протезы должны иметь различный размер (от 0 до 11). 
Протез должен вставляться в бюстгальтер со специальным клапаном либо в чашку бюстгальтера. 
Бюстгальтеры должны изготавливаться из тканей и эластичных материалов, полуфабрикатов с улучшенными свойствами (по внешнему виду, весу и т.д.). 
Конструкция бюстгальтеров не должна травмировать кожные покровы в области постмастэктомического дефекта (п. 5.1.1 ГОСТ Р 59439-2021). 
Конструкция изделия, крепления должны обеспечивать фиксацию экзопротеза молочной железы на теле пациента и удобство пользования изделием при эксплуатации (п. 5.1.2 ГОСТ Р 59439-2021).
Внутренняя поверхность изделия должна обеспечивать прилегание к экзопротезу молочной железы, не оказывая на нее избыточного давления, не нарушая ее форму, а поддерживая ее (п. 5.1.3 ГОСТ Р 59439-2021).
Конструкция не должна предусматривать наличие швов в области постмастэктомического дефекта (оперативного вмешательства) (п. 5.1.8 ГОСТ Р 59439-2021).
При непосредственном контакте с кожей потребителя изделия должны быть устойчивы к воздействию биологических жидкостей (п. 5.3.3 ГОСТ Р 59439-2021).
Материалы элементов бюстгальтеров, которые могут подвергаться воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота), должны быть стойкими к воздействию этих жидкостей.
На поверхности бюстгальтеров не должно быть складок, сборок, механических повреждений, загрязнений, а также нарушений структуры материалов (п. 5.4.4 ГОСТ Р 59439-2021).
При выполнении работ Исполнителем должен осуществляться контроль при примерке изделий. При этом Получатели не должны испытывать избыточного давления, болевых ощущений, обуславливающих нарушения кровообращения. Тип подгонки должен определяться Исполнителем в ходе обеспечения Получателей изделиями при примерке.
Исполнитель должен предоставлять возможность обучения пациентов правилам пользования экзопротезами молочной железы, бюстгальтерами для фиксации экзопротезов молочной железы.
Упаковка, хранение и транспортирование экзопротезов молочной железы, бюстгальтеров для фиксации экзопротезов молочной железы должны обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.
Замена экзопротезов молочной железы, бюстгальтеров для фиксации экзопротезов молочной железы в связи с обеспечением Изделиями ненадлежащего качества или в связи с неправильным определением размера Изделия должна производиться в срок, установленный законодательством Российской Федерации о защите прав потребителей.
Выполнение работ должно осуществляться на основании направлений, выдаваемых Заказчиком с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Функциональные и качественные характеристики экзопротезов молочной железы, бюстгальтеров для фиксации экзопротезов молочной железы должны обеспечивать пациенту возможность пользования изделиями в течение установленного срока службы для данного вида технических средств реабилитации. 
Срок службы составляет:
	Экзопротез молочной железы
	Не менее 1 года

	Бюстгальтер (лиф-крепление) и/ или грация (полуграция) для фиксации экзопротеза молочной железы
	Не менее 6 месяцев



Требования к гарантийному сроку товара: гарантийный срок Товара составляет для экзопротеза молочной железы 6 месяцев, для бюстгальтера (лифа-крепления) и/ или грации (полуграции) 3 месяца со дня подписания Получателем акта приема-передачи Товара или получения Товара Получателем посредством   службы доставки (почтовым отправлением).
Гарантийный ремонт или замена изделия в связи с обеспечением изделием ненадлежащего качества или в связи с неправильным определением размера изделия должен осуществляться за счет Исполнителя в период гарантийного срока. 
Место выполнения работ: Алтайский край, в том числе в городах: Барнаул, Бийск, Рубцовск, Славгород в пунктах приема Получателей по адресам, указанным Исполнителем.  

