Приложение № 3                                                                                                                                      

к Извещению об осуществлении закупки 

Описание объекта закупки

Выполнение работ по изготовлению ортезов
Техническое задание
            ОКПД2: 32.50.22.121
           В связи с тем, что Заказчик не может рассчитать потребность в количестве Изделий, закупка проводится в соответствии с ч. 24 ст. 22 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» с неопределенным объемом.

           Срок выполнения работ: с даты заключения контракта по 02 декабря 2024 года включительно.
Место выполнения работ: Российская Федерация: 

- снятие необходимых мерок с Получателя - по месту нахождения Исполнителя;

- изготовление Изделия, примерка, индивидуальный подгон Изделия – по месту нахождения Исполнителя;

            - выдача Изделия Получателю, обучение Получателя пользованию Изделием - по месту их жительства (в доме, квартире) или по месту нахождения Исполнителя.

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности».

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro». 

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования сенсибилизирующего действия».
Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 58268-2021 «Ортезы и другие средства наружной поддержки тела. Термины и определения. Классификация».
	№ п/п
	Наименование изделия¹
	Описание функциональных и технических характеристик изделия ²

	1
	Аппарат на голеностопный сустав

8-09-37
	Аппарат на голеностопный сустав, фиксирующий, предназначен для восполнения недостающих опорно-двигательных функций. Изготавливается по индивидуальному гипсовому слепку; состоит из башмачка и гильзы голени из: из листового термопласта или кожи со вспененным смягчающим материалом, или комбинации кожи и термопласта, металлических шин с голеностопными шарнирами и элементов крепления. Тип изделия по назначению - постоянное.

	2
	Аппарат на голеностопный и коленный суставы

8-09-38
	Аппарат на голеностопный и коленный суставы, фиксирующий, разгружающий предназначен для обеспечения опороспособности пораженной конечности с одновременным удержанием ее сегментов в заданном положении во время ходьбы и сидения; для компенсации анатомических отклонений и дефектов, изготовлен по индивидуальному гипсовому слепку с пораженной конечности. Гильзы из листового термопласта или кожи со вспененным смягчающим материалом, или комбинации кожи и термопласта, шины беззамковые или замковые с голеностопным и коленным шарнирами. Фиксация аппарата при помощи элементов крепления.

Тип изделия по назначению – постоянное.

	3
	Аппарат на коленный сустав 8-09-39
	Аппарат на коленный сустав, фиксирующий, предназначен для обеспечения фиксации нижней конечности в физиологическом или заданном положении и сохранения движения в коленном суставе, для улучшения опорно-двигательных функций.  Аппарат состоит из: гильз голени и бедра, изготовленных по индивидуальному гипсовому слепку с пораженной конечности, из листового термопласта или кожи со вспененным смягчающим материалом, или комбинации кожи и термопласта; шин металлических с коленными шарнирами, обеспечивающими движение. Фиксация аппарата при помощи элементов крепления.

	4
	Аппарат на коленный сустав 8-09-39
	Аппарат на коленный сустав, фиксирующий.  изготовлен из эластичных материалов и шин из термопласта или стали, или алюминия, изделие максимальной готовности из полуфабрикатов, назначение - лечебно-профилактическое, постоянное. 

	5
	Аппарат на всю ногу

8-09-42
	Аппарат модульный на всю ногу, фиксирующий, корригирующий предназначен для обеспечения опороспособности пораженной конечности с одновременным удержанием ее сегментов в заданном положении во время ходьбы и сидении; для компенсации анатомических отклонений и дефектов, изготовляется по индивидуальному гипсовому слепку с пораженной конечности. Аппарат состоит из: гильз стопы, голени и бедра с коленными и голеностопными шарнирами, замковыми или беззамковыми. Материал гильз: из листового термопласта или кожи со вспененным смягчающим материалом, или комбинации кожи и термопласта.  Фиксация аппарата при помощи элементов крепления. С тазобедренными шарнирами при показаниях.

Тип изделия по назначению - постоянное.

	
	
	ИТОГО


Гарантийный срок - в течение  7 месяцев со дня подписания Акта сдачи-приемки Изделия Получателем (на Изделия для взрослых),  в течение  4-х месяцев со дня подписания Акта сдачи-приемки Изделия Получателем (на Изделия для детей).

¹В соответствии с Федеральным законом от 24.11.1995 № 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации» обеспечение   инвалидов техническими средствами реабилитации (далее – ТСР) осуществляется территориальными органами Фонда на основании индивидуальных программ реабилитации или абилитации   инвалидов (далее – ИПРА), разрабатываемых федеральными учреждениями медико-социальной экспертизы и определяется Правилами обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями, утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 07.04.2008 № 240. Наименование товара определено на основании Приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 г. N 86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. № 2347-р».

²В техническом задании используются требования к объекту закупки на основании пунктов 1,2 ч.1 ст.33 44-ФЗ, связанные с потребностью Заказчика по обеспечению   инвалидов техническими средствами реабилитации и использование показателей и требований обусловлено необходимостью приобретения технических средств реабилитации в качестве устройств, содержащих технические решения, используемые для компенсации или устранения стойких ограничений жизнедеятельности   инвалидов.

Консультант отдела обеспечения инвалидов ТСР 
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