Приложение № 1 к извещению

ОСФР по Чувашской Республике – Чувашии (далее – Заказчик), руководствуясь статьей 33 Федерального закона от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для государственных и муниципальных нужд", устанавливает для всех участников закупки, без предоставления кому-либо приоритета, единые требования, связанные с определением соответствия Товара потребностям Заказчика, не менее тех параметров, установленных (указанных) в описании объекта закупки.
В иных случаях, в связи с отсутствием в действующем законодательстве Российской Федерации о техническом регулировании и законодательстве Российской Федерации о стандартизации показателей, требований, условных обеспечений и терминологий, настоящее описание закупки, в целях закупки Товара, соответствующих потребностям Заказчика, содержит иные (общепринятые) показатели, требования, условные обозначения и терминологии, которые применяются исполнителями услуг, являющихся предметом настоящей закупки.

Обоснование необходимости использования дополнительной информации:
В соответствии с требованиями статьи 33 Закона № 44-ФЗ, в связи с тем, что характеристики и показатели отсутствуют в КТРУ для обеспечения соответствия закупаемых услуг потребностям Заказчика – в описании объекта закупки использовались характеристики и показатели (потребительские, функциональные, технические, качественные, эксплуатационные) услуг, не предусмотренные КТРУ.

 ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ
(техническое задание на поставку чехлов (силиконовых) на нижние конечности в целях социального обеспечения  граждан в 2025 году)

Чехлы на культи нижних конечностей обладают достаточной прочностью и износостойкостью. Чехлы пригодны к использованию в условиях окружающей среды, оговоренных (объявленных) изготовителем в качестве условий, пригодных к использованию ТСР по назначению.

Требования к безопасности изделий
Требования к безопасности изделий регламентируются ГОСТ Р 52770-2023 "Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности", соответствовать требованиям стандартов  ГОСТ ISO 10993-1-2021 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска", ГОСТ ISO 10993-5-2011 "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".

	№ п/п
	Наименование товара
	ОКПД2/
КТРУ
	Кол-во
	Наименование характеристики
	Тип характеристики
	Значение характеристики
	Инструкция 
по заполнению характеристики в заявке

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	1
	Чехол на культю бедра из полимерного материала (силиконовый)
	




32.50.23.000-00003437/ 32.50.23.000




	



Не возможно определить
	Носок-прокладка для уменьшения трения протеза и культи
	качественная
	Чехол изготовлен из медицинского силикона или техногеля с внешним текстильным покрытием, с дистальным соединением  имеет стабилизирующую матрицу, которая предотвращает вытягивание чехла и фиксирует мягкие ткани культи. Замковое устройство  изготовлено из нержавеющей стали. Размер чехлов на культю бедра из полимерного материала (силиконовых)  определяется индивидуально по каждому случаю в отдельности, с учетом анатомических особенностей получателя.
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	2
	Чехол на культю голени из полимерного материала (силиконовый)
	


32.50.23.000-00003437/ 32.50.23.000


	


Не возможно определить
	Носок-прокладка для уменьшения трения протеза и культи
	качественная

	Чехол изготовлен из медицинского силикона или техногеля с внешним текстильным покрытием, с дистальным соединением. Замковое устройство изготовлено из нержавеющей стали. Размер чехлов на культю голени из полимерного материала (силиконовых) определяеться индивидуально по каждому случаю в отдельности, с учетом анатомических особенностей получателя.
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки




Требования к упаковке изделий
 	Согласно ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»: 
«Раздел 4.11 Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение:
4.11.5. Упаковка TCP должна обеспечивать защиту TCP от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению».

Требования к гарантийному сроку товара, работы, услуги и (или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию товара.
Гарантийный срок  эксплуатации составляет 12 месяцев. Срок гарантийного ремонта со дня обращения Получателя не превышает 20 рабочих дней. Обязательно наличие гарантийных талонов, дающих право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока пользования. Обязательно указание (наличие) адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей. Обеспечение возможности ремонта или замены при обеспечении инвалидов чехлами  осуществляется в соответствии с федеральным законом от 07.02.1992г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».

Требования к сроку предоставления документов, подтверждающих качество товара, и образцов товара, всего объема товара
 Поставщик обязан представить Заказчику в течение 10-и (десяти) рабочих дней со дня действия государственного контракта копии действующего регистрационного удостоверения, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (в случае, если Товар подлежит регистрации), и (или) действующей декларации о соответствии или сертификата соответствия поставляемого Товара либо иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности Товара, предусмотренных действующим законодательством Российской Федерации и  образцы Товара.
Поставщик обязан поставить образцы Товара на территорию Чувашской Республики (г.Чебоксары) и уведомить Заказчика – в течение 10-и (десяти) рабочих дней с момента заключения Контракта.
Датой поставки Товара на территорию Чувашской Республики (г. Чебоксары) считается дата уведомления Заказчика о поставке Товара на территорию Чувашской Республики (г.Чебоксары), при условии последующего подписания Акта выборочной проверки на соответствие поставляемого Товара техническим и функциональным характеристикам, определенным в Техническом задании Контракта, Заказчиком без претензий к количеству и (или) качеству (техническим и функциональным характеристикам) поставленного Товара
Срок обеспечения получателей: по  29.08.2025 года включительно.
Срок действия  государственного контракта: по   30.09.2025 года включительно.


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

Место поставки Товара: 
Поставщик обязан предоставить Получателям право выбора одного из способов получения Товара: 
-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: 
Поставка Товара Получателям осуществляется Поставщиком после получения от Заказчика реестра получателей Товара.
Поставка Товара Получателям не должна 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.


