Приложение № 1 к Извещению о 

проведении открытого конкурса в электронной форме
Описание объекта закупки

Выполнение работ по обеспечению в 2025 году аппаратами нижних и верхних конечностей 
Объем закупки: Объем подлежащих выполнению работ определить невозможно в соответствии с ч. 1 ст. 42 и ч. 24 ст. 22 Федерального закона "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" от 05.04.2013 N 44-ФЗ.

	 № п/п
	Наименование объекта закупки, код ОКПД2, код КТРУ (при наличии)
	Технические и функциональные характеристики

	1
	ОКПД2: 32.50.22.129 - Приспособления ортопедические прочие 

8-09-38 Аппарат на голеностопный и коленный суставы
	Аппарат на голеностопный и коленный суставы  фиксирующий, корригирующий, из термопласта.  Шины с коленными и голеностопными шарнирами (замковыми, беззамковыми, в зависимости от индивидуальных особенностей пациента). Изготовление  индивидуальное, по слепкам, постоянный.

	2
	ОКПД2: 32.50.22.129 - Приспособления ортопедические прочие 

8-09-39 Аппарат на коленный сустав
	Аппарат на коленный сустав  из вспененных, упругих и смягчающих материалов, узлов (модулей) и полуфабрикатов, гильзы голени и бедра выполнены из термопласта, с замком или без замка (по показаниям) в коленном шарнире,  изготовлен индивидуально, по слепкам, постоянный.

	3
	ОКПД2: 32.50.22.129 - Приспособления ортопедические прочие 

8-09-40 Аппарат на тазобедренный сустав
	Аппарат для разведения и установки бедер в заданном положении – абдукционный ортопедический аппарат для разгрузки тазобедренного сустава у детей. Аппарат представляет собой модульную конструкцию.  Аппарат состоит из гильзы на туловище и гильзы на оба бедра, соединенных шарниром с бесступенчатой регулировкой отведения. Изготавливается по индивидуальному техпроцессу и по индивидуальным размерам.  Крепления аппарата выполнены лентой типа «Велкро» и металлической шлевкой с кожаной основой.     Крепления с аппаратом соединяется пустотелыми заклепками. Гильзы аппарата изготовлены из полиэтилена низкого давления толщиной: от 4 до 6 мм (включительно) в зависимости от веса пациента.

	4
	8-09-43 Аппарат на нижние конечности и туловище
	Аппарат на нижние конечности и туловище состоит из аппаратов на обе нижние конечности, которые соединены вертлугами с жестким корсетом. Аппарат состоит из гильз голени, бедра, башмачка .

Башмачок и гильза голени соединены между собой с помощью шарниров. Гильза бедра  крепиться к шинам, которые шарнирно  соединены с шинами голени.

Коленные и тазобедренные шарниры  с фиксацией с помощью замков. Фиксация тазового пояса  осуществляется вертлугами, гильзой жесткого корсета и соединяется с гильзой бедра для надежной фиксации тела в вертикальном положении. Гильзы бедра, голени, корсета и башмачки  изготовлены по замерам из полиэтилена низкого давления.  Крепление  при помощи ленты «контакт». Шарнирные узлы  изготовлены из металла.

	5
	ОКПД2: 32.50.22.129 - Приспособления ортопедические прочие 

8-09-37 Аппарат на голеностопный сустав
	Аппарат на голеностопный сустав фиксирующий, корригирующий, разгружающий из вспененных, упругих и смягчающих материалов, ПНД, узлов (модулей) и полуфабрикатов, изготовлен индивидуально, по слепкам, постоянный.

	6
	ОКПД2: 32.50.22.129 - Приспособления ортопедические прочие 

8-09-42 Аппарат на всю ногу
	Аппарат на всю ногу  фиксирующий, гильзы  из термопласта, со смягчающим вкладышем из вспененного упругого материала, гильзы между собой соединены коленными и голеностопными модулями. Коленные модули  замковые или беззамковые (в зависимости от медицинских показаний для конкретного пациента). При изготовлении аппарата  могут применяться узлы (модули) и полуфабрикаты с улучшенными свойствами, изготовлен индивидуально, по слепку, назначение – постоянное.

	7
	ОКПД2: 32.50.22.129 - Приспособления ортопедические прочие 

8-09-27 Аппарат на кисть
	Аппарат на кисть фиксирующий, корригирующий. Изготовление должно быть индивидуальным по слепку из термопластичных материалов или кожи со смягчающим внутренним слоем, с шинами и модулями, обеспечивающими правильное положение фаланговых суставов пальцев кисти. Назначение – постоянное.

	8
	ОКПД2: 32.50.22.129 - Приспособления ортопедические прочие 

8-09-29 Аппарат на лучезапястный сустав
	Аппарат на лучезапястный сустав, изготавливается из термопластичного материала, состоит из гильз предплечья и кисти и металлического каркаса.

	9
	ОКПД2: 32.50.22.129 - Приспособления ортопедические прочие 

8-09-30 Аппарат на локтевой сустав
	Аппарат на локтевой сустав, фиксирующий. Изготовление должно быть индивидуальным по слепку из термопластичных материалов или кожи со смягчающим внутренним слоем. Гильзы должны быть шарнирно соединены между собой шинами или без них. Крепление должно быть ремешками или застежкой «контакт». Изготовление по слепку, назначение – постоянное.

	10
	ОКПД2: 32.50.22.129 - Приспособления ортопедические прочие 

8-09-31 Аппарат на кисть, лучезапястный и локтевой суставы
	Аппарат на кисть, лучезапястный и локтевой суставы, изготовлен по индивидуальным гипсовым слепкам с конечности пациента. Аппарат состоит из гильзы, шарниров, крепления. Дистальная лонгета приемной гильзы фиксирует кисть, срединная фиксирует предплечье, проксимальная - плечо. Гильза изготавливается из высокотемпературного термопласта. Шарниры представляют собой металлический; полимерный каркас (в зависимости от потребности получателя). Фиксация шарнира производится винтовым; медным заклепочным креплением (в зависимости от потребности получателя). Крепление аппарата за счет его анатомической формы и с помощью дополнительных застежек из лент велькро.


Выполнение работ по ортезированию должно быть направлено на изготовление технических устройств для обеспечения механической фиксации, разгрузки, компенсации поврежденных или реконструированных суставов, костей, сумочно-связочного или мышечно-связочного аппарата и других функций организма.     

Выполняемые работы по обеспечению инвалидов аппаратами должны включать комплекс технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами, ветеранами, имеющими нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболеваний, а также других дефектов организма и обеспечивать лечение, восстановление и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций.
Ортезы должны нести фиксирующую, функциональную, лечебно-восстановительную, разгружающую, корригирующую функцию, при этом Получатели не должны испытывать избыточного давления, болевых ощущений, обуславливающих нарушения кровообращения. 
Аппараты должны соответствовать требованиям:

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

- «ГОСТ ISO 10993-5-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»;

- «ГОСТ ISO 10993-10-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

- «ГОСТ Р 51632-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» 

- «ГОСТ Р 51819-2022. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»;

- «ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»;

- «ГОСТ Р ИСО 53346-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Узлы ортопедических аппаратов на нижние конечности. Технические требования и методы испытаний». 

- «ГОСТ Р ИСО 8549-1-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование. Словарь. Часть 1. Общие термины, относящиеся к наружным протезам конечностей и ортезам»;

- «ГОСТ Р 56137-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование. Контроль качества протезов и ортезов нижних конечностей с индивидуальными параметрами изготовление»
- ГОСТ Р ИСО 13404-2010 "Протезирование и ортезирование. Классификация и описание наружных ортезов и их элементов".

- ГОСТ Р ИСО 51819-2022 "Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения"
   Выполнять работы по ортезированию по индивидуальным размерам, с учетом индивидуальных  особенностей.

Обязательно наличие гарантийного талона на сервисное обслуживание, дающего право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока пользования.

Срок службы на аппараты, туторы, устанавливается в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 г. № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями»:

	1
	Аппарат на голеностопный и коленный суставы
	Не менее 1 года

	2
	Аппарат на коленный сустав
	Не менее 1 года

	3
	Аппарат на тазобедренный сустав
	Не менее 1 года

	4
	Аппарат на нижние конечности и туловище
	Не менее 1 года

	5
	Аппарат на голеностопный сустав
	Не менее 1 года

	6
	Аппарат на всю ногу
	Не менее 1 года

	7
	Аппарат на кисть
	Не менее 2 лет (для детей-инвалидов- не менее 1 года)

	8
	Аппарат на лучезапястный сустав
	Не менее 2 лет (для детей-инвалидов- не менее 1 года)

	9
	Аппарат на локтевой сустав
	Не менее 2 лет (для детей-инвалидов- не менее 1 года)


Не менее 2 лет (для детей-инвалидов - не менее 1 года)

	


Возможна замена аппаратов в связи с обеспечением Изделиями ненадлежащего качества или в связи с неправильным определением размера Изделия в срок, установленный законодательством Российской Федерации о защите прав потребителей.

 Требования к гарантийному сроку товара: Обязательно наличие гарантийного талона на сервисное обслуживание, дающего право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока пользования.

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

Обязательно указание адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей.

Гарантийный срок с момента подписания Акта сдачи – приемки работ на аппараты - не менее  7 месяцев.

Гарантийный ремонт аппаратов и туторов должен осуществляться за счет Исполнителя в период гарантийного срока.

В период гарантийного срока ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделия.

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара:

Упаковка ортезов верхних и нижних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.

Требования к порядку выполнения работ: осмотр врача, снятие слепков, замеры, подбор и выбор конструкции протезно-ортопедических изделий осуществляется на территории Исполнителя последующим изготовлением изделия в условиях предприятия. Выполнение работ осуществляется в течение 60 (Шестьдесят) дней со дня получения направления (направлений), выдаваемого Заказчиком.

Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Место выполнения работ: Российская Федерация по месту нахождения Исполнителя, по направлениям, выданным заказчиком.

В случае выбора Получателем способа получения Изделия через пункт выдачи Изделия: обеспечить передачу Изделия Получателям в стационарных пунктах выдачи, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. № 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", в том числе с привлечением соисполнителей; установить график работы пунктов выдачи Изделия, включая работу в один из выходных дней. 
Срок выполнения и срок действия Контракта

1.1. с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара по "30" мая 2025 года.

