
Приложение № 1 

к Извещению об осуществлении 

закупки
Описание объекта закупки 
	Экзопротез молочной железы предназначен для восполнения косметического дефекта у женщин, перенесших мастэктомию, а также предотвращения послеоперационных осложнений (перенапряжения в плечевом поясе, искривления шейно-грудного отдела позвоночника, лимфостаза верхней конечности). Экзопротезы  грудных желез могут быть 11-ти типоразмеров правого и левого исполнения и должны обеспечивать максимальное восполнение отсутствующих тканей молочных желез, грудной клетки, подмышечной и подключичной областей. 

Экзопротезы должны быть изготовлены из силиконового геля в оболочке из полиуретановой пленки, иметь трикотажный чехол и эстетичную упаковку, обеспечивающую сохранность его при транспортировке и хранении.

Изделия должны отвечать требованиям: 

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 "Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний".

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2023 "Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности".
Материалы, применяемые для изготовления изделий, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности (одежды, кожи Получателя), с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения. Материалы  изделий, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации:

 ГОСТ ISO 10993-5-2023 Межгосударственный стандарт. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методами in vitro», 

ГОСТ Р ISO 10993-10-2023 Межгосударственный стандарт. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования сенсибилизирующего действия».

ГОСТ Р ISO 10993-23-2023 Межгосударственный стандарт. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 23. Исследования раздражающего действия».

ГОСТ ISO 10993-1-2021. Межгосударственный стандарт. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».

	Срок пользования товаром в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 N 107н "Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями" не менее 1 года.

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия и его продолжительность составляет 40 дней.

В течение гарантийного срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно.

	Наименование Товара в соответствии с КТРУ/ 

Номер вида ТСР
	Код позиции

(КТРУ, ОКПД2) 
	Требования, предъявляемые к функциональным и техническим характеристикам Товара



	
	
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Единица измерения характеристики
	Инструкция по заполнению значения характеристики

	
	
	Тип характеристики (количественная)
	Тип характеристики (качественная)
	
	
	

	Экзопротез молочной железы (односторонняя ампутация, 2-лифа нейлоновых)

     08-09-01


	ОКПД 2 /КТРУ – 32.50.22.190  - 00005050  

Экзопротез молочной железы


	
	Назначение

Изготовление

Дополнение к экзопротезу 

Описание лифов


	- постоянное, для компенсации дефекта при мастэктомии,

- восстанавление симметрии тела,

- обеспечение максимального восполнения отсутствующих тканей молочных желез, грудной клетки, подмышечной и подключичной областей 
- индивидуально по обмерам
- из специальной пленки, заполненной силиконовым гелем.

- 2 трикотажных чехла и 2 лифа из эластичной ткани.

- расширенные разгружающие бретели.

- клапаны для крепления экзопротеза,               - застёжка на крючки спереди и сзади.
	
	Значение характеристики не может изменяться участником

Значение характеристики не может изменяться участником

Значение характеристики не может изменяться участником

Значение характеристики не может изменяться участником

	Экзопротез молочной железы (двухсторонняя ампутация, 2-лифа нейлоновых)

       08-09-01


	ОКПД 2 /КТРУ – 32.50.22.190  - 00005050  

Экзопротез молочной железы


	
	Назначение

Изготовление

Дополнение к экзопротезам

Описание лифов


	- постоянное, для компенсации дефекта при мастэктомии,

- восстанавление симметрии тела,

- обеспечение максимального восполнения отсутствующих тканей молочных желез, грудной клетки, подмышечной и подключичной областей
- индивидуально по обмерам
- из специальной пленки, заполненной силиконовым гелем.

- 4 трикотажных чехла и 2 лифа из эластичной ткани.

- расширенные разгружающие бретели.

- клапаны для крепления экзопротеза,               - застёжка на крючки спереди и сзади.
	
	Значение характеристики не может изменяться участником

Значение характеристики не может изменяться участником

Значение характеристики не может изменяться участником

Значение характеристики не может изменяться участником

	Обоснование необходимости использования дополнительной информации: В соответствии с требованиями п. 1 ч. 1 ст. 33 Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" (далее — Закона 44-ФЗ) в описании объекта закупки указываются функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки (при необходимости). В соответствии с п. 2 ч. 1 ст. 33 Закона 44-ФЗ, постановлением Правительства РФ от 08.02.2017г. № 145 и в связи с тем, что характеристика, указанная в КТРУ не является исчерпывающей и не позволяет точно определить качественные, функциональные и технические характеристики закупаемого товара, в наибольшей степени удовлетворяющего потребности Заказчика, в описании объекта закупки указана дополнительная информация.


*Цена Контракта остается неизменной независимо от количества и номенклатуры предлагаемых изделий
Сведения о включенных в цену товара расходах  
        Цена контракта включает в себя все расходы, связанные с выполнением Поставщиком обязательств по Контракту, в том числе налоги, сборы и другие обязательные платежи, которые Поставщик должен выплатить в связи с выполнением обязательств по Контракту в соответствии с законодательством Российской Федерации.
Место поставки товара: Российская Федерация, Псковская область. Поставщик обязуется поставить Товар по согласованию с Заказчиком и Получателем Товара - по месту проживания Получателя либо в пункте выдачи по месту нахождения Заказчика. 
Срок поставки товара: Поставка товара по Контракту на территорию Псковской области выполняется в полном объеме в течение 5 (пяти) рабочих дней после получения от Заказчика Реестра получателей товара и в соответствии со сроком, установленным календарным планом.
Срок обеспечения Получателей не должен превышать 30 календарных дней, а в отношении Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней со дня получения Поставщиком реестра получателей Товара до 10 сентября 2025 года включительно.

Выдача технических средств реабилитации Получателям начинается не ранее 09.01.2025 года.

Срок действия Контракта с даты заключения до выполнения полного объема обязательств, но не позднее 30 сентября 2025 года.
