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Приложение №1 Описание объекта закупки

Техническое задание

	№м п/п
	Шифр
	Наименование товара, работы, услуги
	Описание объекта закупки
	Код по ОКПД2/КТРУ
	Единицы измерения

	1
	8-09-49
	Тутор на голеностопный сустав
	Тутор на голеностопный сустав индивидуального изготовления по слепку из термопласта. Вкладная гильза; вспененный материал. Крепление с использованием ленты-контакт. 

Срок службы не менее 1 года.
	32.50.22.124
	шт

	2
	8-09-50
	Тутор косметический на голень
	Тутор на голень косметический индивидуального изготовления по слепку с целью скрытия дефекта при значительной атрофии икроножной мышцы или при нерезко выраженных деформациях голени. Внутренняя форма тутора должна соответствовать форме пораженной голени, а наружная поверхность облицовки тутора по форме должна соответствовать здоровой ноге. 
Срок службы не менее 1 года.
	32.50.22.124/32.50.22.124-00000001
	шт

	3
	8-09-51
	Тутор на коленный сустав
	Тутор на коленный сустав индивидуального изготовления по слепку из термопласта. Вкладная гильза; вспененный материал. Крепление с использованием ленты-контакт. 

Срок службы не менее 1 года.
	32.50.22.124
	шт

	4
	8-09-52
	Тутор на тазобедренный сустав
	Тутор на тазобедренный сустав индивидуального изготовления по слепку из термопласта. Крепление с использованием ленты-контакт. 

Срок службы не менее 1 года.
	32.50.22.124
	шт

	5
	8-09-53
	Тутор на коленный и тазобедренный суставы
	Тутор на коленный и тазобедренный сустав индивидуального изготовления по слепку из термопласта. Крепление с использованием ленты-контакт. 

Срок службы не менее 1 года.
	32.50.22.124
	шт

	6
	8-09-54
	Тутор на всю ногу
	Тутор на всю ногу индивидуального изготовления по слепку из термопласта. Вкладная гильза; вспененный материал. Крепление с использованием ленты-контакт. 

Срок службы не менее 1 года.
	32.50.22.124
	шт


Тутор на нижние конечности (далее -Тутор) - ортопедическое изделие, в котором отсутствуют шарнирные соединения и которое предназначено для жесткой фиксации сустава (ов) или сегмента конечности и их частичной разгрузки в приданном положении коррекции.


Туторы создают благоприятные условия для восстановления функции ослабленных перерастяжениям мышц, а у детей, в процессе их естественного роста способность нормализованному формированию костно-суставной системы дозированно воздействующие на имеющиеся фиксированные деформации.

Туторы отвечают требованиям Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р 51632-2021«Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». Национальному стандарту РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология.», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей». Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства ортезов (туторов на верхние и нижние конечности) отвечают требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».
Требования к результатам работ

Работы по обеспечению инвалидов Туторами следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная, двигательная или иные функции организма, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалидов Туторами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Требования к упаковке 

Упаковка Туторов обеспечивает защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  
Требования к гарантийному сроку выполненных работ
Гарантийный срок Туторов устанавливается со дня выдачи изделия получателю и составляет 12 месяцев.

Обеспечение возможности ремонта и технического обслуживания, устранения недостатков при обеспечении инвалидов Туторами осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».
Требования по предоставлению сведений исполнения обязательств по Контракту
          Исполнителю необходимо еженедельно предоставлять Заказчику сведения о статусе отработки выданных инвалидам направлений на получение ПОИ (принятие направления в работу, начало изготовления ПОИ, выдача ПОИ и т.д.)
Требования к документам, подтверждающим соответствие 

установленным требованиям

Наличие медицинской лицензии на осуществление медицинской деятельности на выполнение работ (услуг) при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по травматологии и ортопедии по месту осуществления лицензируемого вида деятельности на территории г. Волгограда, согласно Перечня работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, выданной согласно нормативным документам:

Федеральный Закон РФ от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», Постановление Правительства РФ от 21.11.2011 № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности», Постановление Правительства РФ от 01.06.2021 N 852 (ред. от 16.02.2022) "О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково") и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации" (вместе с "Положением о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково").

