Техническое задание

Объект закупки: Выполнение работ по изготовлению ортезов (аппаратов) в 2023 году для обеспечения инвалидов, в том числе детей-инвалидов, проживающих на территории Челябинской области.

	№ п/п
	Номер вида ТСР (изделий)*
	Наименование работ
	Функциональные, технические и качественные характеристики объекта закупки
	Объем работ (количество изготовленных изделий), шт.

	
	
	
	Наименование характеристики
	Значение показателя**
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	8-09-36
	Выполнение работ по изготовлению аппарата  на всю руку


	Назначение
	фиксирующее, корригирующее, постоянное, лечебно-профилактическое
	2

	
	
	
	Способ изготовления
	по индивидуальному слепку, непосредственно по больной конечности
	

	
	
	
	Материал гильзы
	термопласт или слоистый пластик
	

	
	
	
	Комплектация
	состоит из гильз плеча, предплечья и кисти, соединенных между собой шарнирами в области локтевого и лучезапястного суставов
	

	
	
	
	Вкладной элемент
	со вспененными упругими и смягчающими материалами или без них
	

	
	
	
	Крепление гильзы
	ремешок, застежка «контакт» или лента велькро 
	

	2
	8-09-37
	Выполнение работ по изготовлению аппарата на голеностопный сустав 
	Назначение
	фиксирующее, корригирующее, постоянное, лечебно-профилактическое
	32

	
	
	
	Способ изготовления
	по индивидуальному слепку, непосредственно по больной конечности
	

	
	
	
	Материал гильзы
	термопласт или слоистый пластик 
	

	
	
	
	Комплектация
	состоит из гильз голени и башмачка, соединенных между собой шарнирами в области голеностопного сустава
	

	
	
	
	Вкладной элемент
	со вспененными упругими и смягчающими материалами или без них
	

	
	
	
	Крепление гильзы
	ремешок, застежка «контакт» или лента велькро
	

	3
	8-09-38
	Выполнение работ по изготовлению аппарата на голеностопный и коленный суставы
	Назначение
	фиксирующее, корригирующее, постоянное, лечебно-профилактическое
	6

	
	
	
	Способ изготовления
	по индивидуальному слепку, непосредственно по больной конечности
	

	
	
	
	Материал гильзы
	термопласт или слоистый пластик 
	

	
	
	
	Комплектация
	состоит из гильз бедра, голени и башмачка, соединенных между собой шарнирами в области коленного и голеностопного суставов (по назначению) 
	

	
	
	
	Вкладной элемент
	со вспененными упругими и смягчающими материалами или без них
	

	
	
	
	Крепление гильзы
	ремешок, застежка «контакт» или лента велькро
	

	4
	8-09-39
	Выполнение работ по изготовлению аппарата на коленный сустав
	Назначение
	фиксирующее, корригирующее, постоянное, лечебно-профилактическое
	30

	
	
	
	Способ изготовления
	по индивидуальному слепку, непосредственно по больной конечности
	

	
	
	
	Материал гильзы
	термопласт или слоистый пластик 
	

	
	
	
	Комплектация
	состоит из гильз бедра и голени, соединенных между собой шарнирами в области коленного сустава
	

	
	
	
	Вкладной элемент
	со вспененными упругими и смягчающими материалами или без них
	

	
	
	
	Крепление гильзы
	ремешок, застежка «контакт» или лента велькро
	

	5
	8-09-40
	Выполнение работ по изготовлению аппарата на тазобедренный сустав
	Назначение
	фиксирующее, корригирующее, постоянное, лечебно-профилактическое
	2

	
	
	
	Способ изготовления
	по индивидуальному слепку, непосредственно по больной конечности
	

	
	
	
	Материал гильзы
	термопласт или слоистый пластик 
	

	
	
	
	Комплектация
	состоит из полукорсета, гильз бедра и голени, соединенных между собой шарнирами в области тазобедренного сустава
	

	
	
	
	Вкладной элемент
	со вспененными упругими и смягчающими материалами или без них
	

	
	
	
	Крепление гильзы
	ремешок, застежка «контакт» или лента велькро
	

	6
	8-09-42
	Выполнение работ по изготовлению аппарата на всю ногу
	Назначение
	фиксирующее, корригирующее, постоянное, лечебно-профилактическое
	46

	
	
	
	Способ изготовления
	по индивидуальному слепку, непосредственно по больной конечности
	

	
	
	
	Материал гильзы
	термопласт или слоистый пластик 
	

	
	
	
	Комплектация
	состоит из тазового пояса или полукорсета, гильзы бедра, голени, башмачка, соединённых между собой жестким или мягким вертлугом в области тазобедренного сустава, шарниров в области коленного сустава, шарнииром (или без шарнира) в области голеностопного сустава
	

	
	
	
	Вкладной элемент
	со вспененными упругими и смягчающими материалами или без них
	

	
	
	
	Крепление гильзы
	ремешок, застежка «контакт» или лента велькро
	

	ИТОГО
	118


* Приказ Минтруда России от 13.02.2018 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. N 2347-р". Срок пользования изделиями устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 N 107н "Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями".

** Значение функциональных, технических и качественных характеристик объекта закупки применяется в зависимости от индивидуальных особенностей получателя. Употребление союза «или» в техническом задании предполагает, что участник закупки обязан обеспечить возможность изготовления ортеза с использованием всех составляющих и материалов ортеза, исходя из индивидуальных особенностей Получателей.
Требования к результатам работ, к  качеству  и  безопасности  работ,  

маркировке, упаковке и транспортированию изготовленного изделия
Требования к результатам работ
Ортез на нижние конечности классифицирован в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»,  код двухуровневой классификации 06 06, 06 12.
Ортопедический аппарат – устройство, надеваемое на сегмент(ы) или всю конечность человека в целях восстановления двигательных функций и (или) предупреждения развития деформаций путем разгрузки или фиксации в положении достигаемой коррекции.

Работы по изготовлению ортеза для обеспечения инвалидов предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации, а также инструкции по применению (памятка по обращению с изделием).
Требования  к качеству и  безопасности 
Изделия являются новыми (изделия, которые не были в употреблении, в ремонте, в том числе которые не были восстановлены, у которых не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства).

Ортезы соответствуют п.4 ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», п.5 ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», п.4 ГОСТ Р 56137-2021 « Протезирование и ортезирование. Контроль качества протезов и ортезов нижних конечностей с индивидуальными параметрами изготовления», п.п.4-11 ГОСТ Р 53346-2021  "Узлы ортопедических аппаратов на нижние конечности. Технические требования и методы испытаний".

При использовании изделий по назначению не создается угроза для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также использование изделий не причиняет вред имуществу Получателя при его эксплуатации (Закон РФ от 07.02.1992 №2300-1 « О защите прав потребителей»).

Ортезы допускают свободное надевание на сегменты опорно-двигательного аппарата, плотно охватывают их, не вызывая болевых ощущений, не оказывая излишнего давления и не нарушая кровообращение. 

Все материалы, применяемые в ортопедических устройствах, не являются токсичными, не вызывают раздражение и аллергию у пользователя при применении устройства назначенным способом.

Конструкционные материалы, применяемые в ортопедических устройствах, сохраняют свои прочностные свойства при нахождении в жидких, газообразных и других средах при нормальных окружающих условиях (п.5.2.2. ГОСТ Р ИСО 22523-2007).

В ортезах применяются материалы, которые минимизируют риск распространения пламени или выделения токсичных газов (п.5.1.1. ГОСТ Р ИСО 22523-2007).

Изготовитель устанавливает средства, с помощью которых поверхности ортопедического устройства, контактирующие с телом человека, могут быть очищены и, при необходимости, продезинфицированы (п.5.3. ГОСТ Р ИСО 22523-2007).
Требования  к маркировке, упаковке и транспортированию изготовленного изделия
Маркировка и упаковка каждого протезно-ортопедического изделия осуществляется с соблюдением требований ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» п. 13.2 «Маркировка», п. 14 «Упаковка».

Каждое протезно-ортопедическое изделие имеет этикетку.

На этикетке указываются ссылки на соответствующие стандарт(ы) и/или технический(ие) документ(ы), а также условия нагружения и/или уровни нагрузки, применяемые при испытаниях.
Упаковка ортезов  обеспечивает защиту от повреждений, порчи (износа) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению. 
Транспортирование ортезов проводится любым видом транспорта в соответствии с правилами перевозок, действующими на данном виде транспорта. Ортезы защищены от ударов и попадания влаги.

Гарантийные качества выполненных работ
Гарантийный срок составляет 12 месяцев. 
К гарантиям качества результатов работ применяются правила, установленные главой 37 Гражданского кодекса Российской Федерации.

Срок выполнения работ по настоящему Контракту: не позднее 30 (тридцати) календарных дней, следующих за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю. 

Срок передачи результата выполненных работ Получателю: не позднее 45 (сорока пяти) календарных дней, следующих за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю, но не позднее 31 мая 2023 года (в зависимости от того, какая дата наступит ранее).

Место выполнения работ: Российская Федерация.

Место приема заказа, снятия слепков, примерки, получения ортезов (аппаратов) :

Челябинская область,  г. Челябинск, ________________________________________________________

(указывается конкретный адрес)*

а также, при необходимости, по месту жительства Получателя.

2

