Приложение II 
Описание объекта закупки (Технические требования)
Аппараты на верхние и нижние конечности и туловище (далее - изделия) в качестве технического средства реабилитации предназначены для фиксации или частичной разгрузки конечности для восстановления нарушенных функций.
Работы предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу изделий. 

Прием Получателей по всем вопросам изготовления и выдачи изделий, выполнения гарантийного ремонта изделий должен проводиться по месту нахождения пунктов приема и гарантийного обслуживания, организованных Подрядчиком на территории субъекта Российской Федерации (Новосибирской области) с момента заключения государственного контракта.
	№ п/п
	Наименование в соответствии

с классификацией ТСР
	Описание изделия
	Кол-во, усл.ед.

	1
	8-09-42

Аппарат на всю ногу
	Изделие фиксирующее, должно быть изготовлено по индивидуальным гипсовым слепкам с конечности получателя, должно состоять из гильз бедра, голени и башмачка, шин замковых или беззамковых (в зависимости от потребности получателя) и крепления. Гильзы должны быть изготовлены из слоистого пластика. Крепление аппарата должно осуществляться за счет его анатомической формы и с помощью дополнительных застежек из лент «Велкро».
	1

	2
	8-09-43

Аппарат на нижние конечности и туловище (ортез)
	Изделие предназначено для отведения бедер, стабилизации тазобедренных суставов, выпрямления туловища и разгибания в коленных суставах.

Изделие должно состоять из бедренных гильз с шарнирами тазобедренных суставов, соединенных стержнями с полукорсетом на туловище. Для фиксации на туловище полукорсет должен иметь застежку, расположенную спереди. Угол отведения и сгибания бедер должен регулироваться шарнирами, расположенными на пояснице.

Полукорсет и бедренные гильзы для бедер должны быть изготовлены в соответствии с анатомическими особенностями строения бедра и туловища пользователя
Изделие должно быть снабжено прокладками из воздухопроницаемой ткани из антиаллергенных материалов.
	1

	3
	8-09-37

Аппарат на голеностопный сустав
	Изделие фиксирующее должно быть изготовлено по индивидуальным гипсовым слепкам с конечности получателя, с захватом стопы и голени. Изделие должно состоять из гильз голени и башмачка, мягких вкладышей в гильзы (в зависимости от потребности получателя), шин беззамковых и крепления. Гильзы должны быть изготовлены из слоистого пластика. Крепление аппарата должно осуществляться за счет его анатомической формы и с помощью дополнительных застежек из лент «Велкро».
	1

	4
	8-09-38

Аппарат на голеностопный и коленный суставы
	Изделие фиксирующее с захватом пяточной части стопы, голени, коленного сустава и бедра. Должно быть изготовлено по индивидуальным гипсовым слепкам с конечности получателя, должно состоять из гильз бедра, голени и пяточной части стопы, шин замковых или беззамковых (в зависимости от потребности получателя) и крепления. Гильзы должны быть изготовлены из слоистого пластика. Крепление аппарата должно осуществляться за счет его анатомической формы и с помощью дополнительных застежек из лент «Велкро».
	1

	5
	8-09-39

Аппарат на коленный сустав
	Изделие фиксирующее должно быть изготовлено по индивидуальным гипсовым слепкам с конечности получателя, с захватом голени, коленного сустава и бедра. Изделие должно состоять из гильз голени и бедра, шин замковых или беззамковых (в зависимости от потребности получателя) и крепления. Гильзы должны быть изготовлены из слоистого пластика. Крепление аппарата должно осуществляться за счет его анатомической формы и с помощью дополнительных застежек из лент «Велкро».
	1

	6
	8-09-40

Аппарат на тазобедренный сустав
	Изделие фиксирующее должно быть изготовлено по индивидуальным гипсовым слепкам с конечности получателя, с захватом бедра. Изделие должно состоять из полукорсета с индивидуальным креплением, гильзы бедра, мягких вкладышей в гильзы (в зависимости от потребности получателя), шин и крепления. Гильзы должны быть изготовлены из слоистого пластика. Крепление аппарата должно осуществляться за счет его анатомической формы и с помощью дополнительных застежек из лент «Велкро».
	1

	7
	8-09-41

Аппарат на коленный и тазобедренный суставы
	Изделие фиксирующее должно быть изготовлено по индивидуальным гипсовым слепкам с конечности получателя, с захватом бедра и голени. Изделие должно состоять из полукорсета с индивидуальным креплением, гильзы бедра и голени, мягких вкладышей в гильзы (в зависимости от потребности получателя), шин замковых или беззамковых (в зависимости от потребности получателя) тазобедренного и коленного суставов и крепления. Гильзы должны быть изготовлены из слоистого пластика. Крепление аппарата должно осуществляться за счет его анатомической формы и с помощью дополнительных застежек из лент «Велкро».
	1


Требования к качеству и безопасности товара 
Изделия должны быть новыми, не бывшими в употреблении, не иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, не иметь механических повреждений, загрязнений. 
Изделия должны отвечать требованиям ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 13404-2010 "Протезирование и ортезирование. Классификация и описание наружных ортезов и их элементов", ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».
Выполнение работ должно соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. При выполнении указанных работ должен быть осуществлен контроль по примерке и обеспечению инвалидов (ветеранов) указанными средствами реабилитации. Инвалиды (ветераны) не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушение кровообращения.

Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, 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 утраченных функций организма.
Изделия должны быть изготовлены из материалов, разрешенных к применению органами Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзора) и обеспечивающих безопасность и функциональное назначение изделий, не вызывающих аллергических реакций, устойчивых к воздействию физиологических растворов и растворителей при гигиенической обработке, не должны терять эстетические свойства при многократной чистке на протяжении всего эксплуатационного срока. 

Проведение работ должно осуществляться при наличии действующих регистрационных удостоверений, деклараций о соответствии или сертификатов соответствия, если действующим законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие указанных документов.

Требования к маркировке, упаковке и отгрузке товара. 

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

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка изделия к месту нахождения инвалида должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Требования к сроку предоставления гарантии качества товара

Изделия должны иметь установленный изготовителем срок службы с момента передачи их получателю не менее срока пользования, утвержденного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями» от 05.03.2021 №107н.

Гарантийный срок на изделия должен составлять 12 месяцев со дня передачи изделия Получателю. В течение этого срока Подрядчик должен производить замену или ремонт изделий бесплатно. Срок безвозмездного устранения недостатков (гарантийного ремонта) либо замены Изделия с момента получения от Заказчика соответствующего уведомления не должен превышать 30 рабочих дней. Обязательно наличие гарантийных документов, дающих право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока, с указанием адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей.
Описание объекта закупки производится на основании национальных стандартов, в соответствии с рекомендациями в индивидуальной программе реабилитации инвалида или абилитации инвалида (далее – ИПРА), разработанной федеральным государственным учреждением медико-социальной экспертизы, и являющейся обязательной для исполнения соответствующими органами государственной власти, органами местного самоуправления, а также организациями независимо от организационно-правовых форм и форм собственности, классификацией 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. N 2347-р, утверждаемой приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации.

Использование требований (показателей, условных обозначений и терминологии), не установленных в соответствии с законодательством Российской Федерации  о техническом регулировании и о стандартизации, обусловлено потребностью заказчика в обеспечении инвалидов техническими средствами реабилитации, которые максимально удовлетворят интересы инвалидов и в наибольшей степени будут способствовать устранению стойких ограничений жизнедеятельности инвалидов, компенсации способностей к выполнению различных видов деятельности, а также необходимостью определения заказчиком соответствия предлагаемого к поставке товара (выполняемой работы) данным потребностям.[image: image1.wmf]i
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