Описание объекта закупки
       Наименование объекта закупки:
       Выполнение работ по изготовлению ортезов (корсетов, головодержателей, реклинаторов-корректоров осанки) в 2025г.
	№ п/п
	Функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики изготавливаемого изделия; описание работ
	Результат работ
	Категория Получателей

	
	
	Наименование изделия
	

	1
	Корсет мягкой фиксации, фиксирующий, разгружающий, обеспечивает стабилизацию и удержание туловища в заданном положении. Изготавливается по индивидуальным обмерам получателя, с индивидуальной примеркой и подгонкой, в различном исполнении по отделам позвоночника (грудной, грудо - поясничный, поясничный, пояснично - крестцовый и др.) - в зависимости от индивидуальных медицинских показаний получателя, из эластичных и гипоаллергенных материалов. Наличие крепления.
	Корсет мягкой фиксации
	29

	2
	Корсет полужесткой фиксации фиксирующий, разгружающий, обеспечивает стабилизацию и удержание туловища в заданном положении. Изготавливается по индивидуальным обмерам получателя, с индивидуальной примеркой и подгонкой, в различном исполнении по отделам позвоночника (грудной, грудо - поясничный, поясничный, пояснично - крестцовый и др.) - в зависимости от медицинских показаний конкретного получателя. Изготавливается из эластичных материалов, наличие ребер жесткости и эластичных лент усиления. Наличие крепления.
	Корсет полужесткой фиксации
	29

	3
	Корсет жесткой фиксации фиксирующий, разгружающий. Изготавливается по индивидуальным обмерам получателя, с индивидуальной примеркой и подгонкой. Гильза из листового термопласта или с металлическими ребрами жесткости (в зависимости от медицинских показаний конкретного получателя) от 6 до 8 штук. Наличие крепления.
	Корсет жесткой фиксации
	29

	4
	Головодержатель обеспечивает фиксацию и разгрузку шейных позвонков, улучшает опорную функцию и нормализует тонус мышц. Изготавливается по индивидуальным обмерам получателя, с индивидуальной примеркой и подгонкой. Изготавливается из гипоаллергенного материала с высокой воздухопроницаемостью в виде гибкой шины, усиленной накладкой, с креплением, выемками для подбородка и гортани. Покрытие головодержателя эластичное. Наличие крепления.
	Головодержатель полужесткой фиксации
	29

	5
	Изделие изготавливается по слепку или обмерам и состоит из приемной гильзы из термопластика (термоформуемого вспененного материала); с усилением спереди и сзади жесткими вставками или без них (в зависимости от медицинских показаний Получателя), с отверстием для трахеотомической трубки или без него (в зависимости от медицинских показаний Получателя), с вентиляционными отверстиями для циркуляции воздуха или без них (в зависимости от медицинских показаний). Должен обеспечивать жесткую фиксацию позвоночника в шейном отделе позвоночника, стабилизировать позвоночник в функционально-выгодном положении, снижать нагрузку на межпозвонковые диски шейного отдела. Степень фиксации: полная. Головодержатель изготавливается с индивидуальной примеркой и подгонкой. Материал изделия позволяет проводить санитарную обработку.
	Головодержатель жесткой фиксации
	29

	6
	Реклинатор на верхне - грудной и средне - грудной отделы позвоночника необходим для обеспечения механической фиксации, разгрузки, компенсации поврежденных или реконструированных суставов (в зависимости от медицинских показаний Получателя), костей, сумочно - связочного или мышечно - связочного аппарата (в зависимости от медицинских показаний Получателя) и других функций организма. Фиксация на поясе, наличие лямок, ребер жесткости. Изготавливается по индивидуальным обмерам получателя, с индивидуальной примеркой и подгонкой.
	Реклинатор - корректор осанки
	29

	7
	Корсет на туловище многозонального воздействия с несущей гильзой должен изготавливаться по слепку из термопластичных материалов методом глубокой вакуумной вытяжки по индивидуальному техническому процессу, с одной коррекцией в течении гарантийного срока, должен состоять из пластиковой гильзы сложной ассиметричной формы с двумя креплениями по передней поверхности. Пластиковая гильза корсета должна быть изготовлена из термопластичных материалов толщиной в зависимости от массы Получателя и ригидности деформации путем вакуумного формирования по позитиву. Форма гильзы должна быть определена в соответствии с вариантом деформации, особенностями туловища пациента в местах давления и полостей разгрузки. Наличие крепления.
	Корсет функционально-корригирующий
	29

	8
	Корсет мягкой фиксации, фиксирующий, разгружающий, обеспечивает стабилизацию и удержание туловища в заданном положении. Изготавливается по индивидуальным обмерам получателя, с индивидуальной примеркой и подгонкой, в различном исполнении по отделам позвоночника (грудной, грудо - поясничный, поясничный, пояснично - крестцовый и др.) - в зависимости от индивидуальных медицинских показаний получателя, из эластичных и гипоаллергенных материалов. Наличие крепления.
	Корсет мягкой фиксации
	28

	9
	Корсет полужесткой фиксации фиксирующий, разгружающий, обеспечивает стабилизацию и удержание туловища в заданном положении. Изготавливается по индивидуальным обмерам получателя, с индивидуальной примеркой и подгонкой, в различном исполнении по отделам позвоночника (грудной, грудо - поясничный, поясничный, пояснично - крестцовый и др.) - в зависимости от медицинских показаний конкретного получателя. Изготавливается из эластичных материалов, наличие ребер жесткости и эластичных лент усиления. Наличие крепления.
	Корсет полужесткой фиксации
	28

	10
	Корсет жесткой фиксации фиксирующий, разгружающий. Изготавливается по индивидуальным обмерам получателя, с индивидуальной примеркой и подгонкой. Гильза из листового термопласта или с металлическими ребрами жесткости (в зависимости от медицинских показаний конкретного получателя) от 6 до 8 штук. Наличие крепления.
	Корсет жесткой фиксации
	28

	11
	Головодержатель обеспечивает фиксацию и разгрузку шейных позвонков, улучшает опорную функцию и нормализует тонус мышц. Изготавливается по индивидуальным обмерам получателя, с индивидуальной примеркой и подгонкой. Изготавливается из гипоаллергенного материала с высокой воздухопроницаемостью в виде гибкой шины, усиленной накладкой, с креплением, выемками для подбородка и гортани. Покрытие головодержателя эластичное. Наличие крепления.
	Головодержатель полужесткой фиксации
	28

	12
	Изделие изготавливается по слепку или обмерам и состоит из приемной гильзы из термопластика (термоформуемого вспененного материала); с усилением спереди и сзади жесткими вставками или без них (в зависимости от медицинских показаний Получателя), с отверстием для трахеотомической трубки или без него (в зависимости от медицинских показаний Получателя), с вентиляционными отверстиями для циркуляции воздуха или без них (в зависимости от медицинских показаний). Должен обеспечивать жесткую фиксацию позвоночника в шейном отделе позвоночника, стабилизировать позвоночник в функционально-выгодном положении, снижать нагрузку на межпозвонковые диски шейного отдела. Степень фиксации: полная. Головодержатель изготавливается с индивидуальной примеркой и подгонкой. Материал изделия позволяет проводить санитарную обработку.
	Головодержатель жесткой фиксации
	28

	13
	Реклинатор на верхне - грудной и средне - грудной отделы позвоночника необходим для обеспечения механической фиксации, разгрузки, компенсации поврежденных или реконструированных суставов (в зависимости от медицинских показаний Получателя), костей, сумочно - связочного или мышечно - связочного аппарата (в зависимости от медицинских показаний Получателя) и других функций организма. Фиксация на поясе, наличие лямок, ребер жесткости. Изготавливается по индивидуальным обмерам получателя, с индивидуальной примеркой и подгонкой.
	Реклинатор - корректор осанки
	28

	14
	Корсет на туловище многозонального воздействия с несущей гильзой должен изготавливаться по слепку из термопластичных материалов методом глубокой вакуумной вытяжки по индивидуальному техническому процессу, с одной коррекцией в течении гарантийного срока, должен состоять из пластиковой гильзы сложной ассиметричной формы с двумя креплениями по передней поверхности. Пластиковая гильза корсета должна быть изготовлена из термопластичных материалов толщиной в зависимости от массы Получателя и ригидности деформации путем вакуумного формирования по позитиву. Форма гильзы должна быть определена в соответствии с вариантом деформации, особенностями туловища пациента в местах давления и полостей разгрузки. Наличие крепления.
	Корсет функционально-корригирующий
	28


В соответствии с п.24 ст.22 Федерального закона 44-ФЗ, «в случае, если количество поставляемых товаров, объем подлежащих выполнению работ, оказанию услуг невозможно определить, заказчик с учетом установленных в соответствии со ст.19 Федерального закона 44-ФЗ требований к закупаемым заказчиком товару, работе, услуге (в том числе предельной цены товара, работы, услуги) и (или) нормативных затрат на обеспечение функций государственных органов, органов управления государственными внебюджетными фондами, муниципальных органов определяет начальную цену единицы товара, работы, услуги, начальную сумму цен указанных единиц, максимальное значение цены контракта, а также обосновывает в соответствии со ст.22 Федерального закона 44-ФЗ цену единицы товара, работы, услуги».

Максимальная Цена Контракта 1 650 000 рублей 00 копеек (один миллион шестьсот пятьдесят тысяч рублей 00 копеек), по категории получателей (28) - инвалиды 1 400 000 рублей 00 копеек, по категории получателей (29) – застрахованные лица 250 000 рублей 00 копеек, объем Товара определяется в зависимости от потребности Получателей. Максимальная Цена Контракта определена в пределах лимитов бюджетных обязательств, предусмотренных на указанные единицы и утвержденных на соответствующий период.

Срок пользования изделием устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 г. № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

Требования к техническим, функциональным характеристикам (потребительским свойствам) объекта закупки: 
Требования к результатам работ. 
Изделие должно быть новым, не иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании.

Выполняемые работы и их результат должны соответствовать действующим требованиям Межгосударственных стандартов ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования сенсибилизирующего действия»; Национальных стандартов РФ ГОСТ Р 57892-2017 «Корсеты ортопедические, головодержатели», ГОСТ Р 58236-2020 «Изделия медицинские эластичные компрессионные. Общие технические требования. Методы испытаний», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности", ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».

Требования к безопасности изделия.
Изделия должны соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данным изделиям. Изделия должны компенсировать имеющиеся у Получателя функциональные нарушения, степень ограничения жизнедеятельности, а также отвечать медицинским и социальным требованиям: безопасность для кожных покровов; эстетичность; простота пользования.
Изделия не должны выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ.
Материалы, применяемые для изготовления изделий, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности (изделия, 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.
Место выполнения работ: изготовление должно быть осуществлено по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя).
Обеспечение Получателей изделиями: снятие мерок и выдача готового изделия должны осуществляться в Удмуртской Республике по выбору Получателя: по месту жительства Получателя или местах, максимально приближенных к месту жительства Получателей, в специально оборудованных помещениях.
Срок начала работы по контракту: с момента заключения контракта, но не ранее 09.01.2025г.

Срок выполнения работ: с даты обращения Получателя к Исполнителю с направлением, выданным Заказчиком, не более 60 (шестьдесят) календарных дней, но не позднее 30 сентября 2025г.

Срок и объем гарантий качества: на корсеты, головодержатели, реклинаторы-корректоры осанки - 3 месяца; корсет функционально-корригирующий – 6 месяцев со дня выдачи изделия Получателю и подписания акта сдачи-приемки изделия Получателем. Гарантия качества распространяется на все составляющие изделия. Гарантия не распространяется на естественный износ изделия, а также на повреждения, возникшие в результате использования изделия не по назначению или несоблюдения инструкций изготовителя. В случае гарантийного ремонта (осмотр, ремонт изделия и другие процедуры) оплата расходов на проезд Получателя к месту выполнения работ и обратно осуществляется Исполнителем. 

Срок гарантийного ремонта со дня обращения Получателя не должен превышать 20 (двадцати) рабочих дней

Исполнитель гарантирует, что изделия передаются свободными от прав третьих лиц и не являются предметом залога, ареста или иного обременения.
