Приложение № 2

к извещению о проведении электронного аукциона

Описание объекта закупки

на выполнение работ по изготовлению аппаратов ортопедических 

в целях социального обеспечения граждан в 2024 год

	№ п/п
	Наименование протезно-ортопедического изделия, позиция КТРУ (при наличии)

	позиция КТРУ

	Функциональные, технические, качественные характеристики, эксплуатационные характеристики протезно-ортопедического изделия
	Кол-во, (шт.)

	1
	8-09-29 Аппарат на лучезапястный сустав
	нет
	Аппарат на лучезапястный сустав состоит из ложемента предплечья и ложемента на тыльную поверхность пястья с захватом I пальца, изготавливаемых из термопласта с мягкими вкладными элементами и соединенных между собой металлической шиной, дополнительно на ложемент пястья крепится металлическая рамка с кольцами для пропуска 4 резиновых тяг к пальцам кисти, 4 тяги и 4 кольца из полиэтиленового материала для фиксации II-V пальцев.
Аппарат отвечает 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. Исследования раздражающего и сенсибилирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
	1

	2
	8-09-36 Аппарат на всю руку
	нет
	Аппарат на всю руку должен быть изготовлен из термопластичных полимерных материалов. Должен быть поддерживающим, фиксирующим, разгружающим.

Аппарат на всю руку должен состоять из основных узлов (модулей), полуфабрикатов и элементов: гильза кисти, гильза предплечья и гильза плеча, локтевых и лучезапястных шарниров, с замком или без замка в локтевом шарнире, элементов крепления. 

Крепление аппарата должно осуществляться посредством манжет из ленты отделочной с застежкой текстильной «контакт». 

Изготовление должно быть по индивидуальным обмерам и слепку.

Аппарат отвечает 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. Исследования раздражающего и сенсибилирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
	1

	3
	8-09-37 Аппарат на голеностопный сустав 
	нет
	Аппарат ортопедический на голеностопный сустав фиксирующий, корригирующий, изготовлен по индивидуальному слепку. Состоит из башмачка и гильзы голени из кожи, металлических шин с голеностопными шарнирами и элементов крепления. Назначение - постоянное.
Аппарат отвечает 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. Исследования раздражающего и сенсибилирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
	32

	4
	8-09-39 Аппарат на коленный сустав
	нет
	Аппарат ортопедический на коленный сустав фиксирующий, изготовлен по индивидуальному слепку. Состоит из гильз голени и бедра из кожи, металлических шин с коленными шарнирами, с замком или без замка в коленном шарнире, элементов крепления. Назначение - постоянное. 

Аппарат отвечает 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. Исследования раздражающего и сенсибилирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
	6

	5
	8-09-40 Аппарат на тазобедренный сустав
	нет
	Аппарат на тазобедренный сустав, шинно-пластиковый, модульный с замковым или регулируемым тазобедренным шарниром, универсальный, перенастраиваемый, максимальной готовности, фиксирующий, корригирующий, разгружающий, стабилизирующий сустав, не исключая движения в нем, эргономичный, максимально облегченный, из современных термопластичных материалов, позволяющих длительную носку аппарата. Гильзы на бедро облегченные из двух полуколец с мягкими вкладными элементами, крепление осуществляется контактной лентой. Аппарат комплектуются пластиной для фиксации туловища на уровне брюшной стенки. Аппарат применяется: для фиксирования в положении сидя, для фиксирования отведения бедер, для разработки движений в тазобедренном суставе. Назначение: дети с ДЦП, с дисплегией тазобедренного сустава.
Аппарат отвечает 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. Исследования раздражающего и сенсибилирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
	27

	6
	8-09-42 Аппарат на всю ногу 
	нет
	Аппарат на всю ногу изготовлен по индивидуальному слепку, поддерживающий, фиксирующий, разгружающий. Узлы (модули) и полуфабрикаты могут быть изготовлены из кожи или из современных материалов (позволяющих длительную носку аппарата) в зависимости от потребности получателя. Назначение постоянное.
Аппарат отвечает 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. Исследования раздражающего и сенсибилирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
	14


Выполнение работ по ортезированию соответствует назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. При выполнении работ по изготовлению аппаратов ортопедических осуществляется контроль при примерке и обеспечению инвалидов указанным средством реабилитации. Инвалиды не испытывают болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения.

Выполнение работ по ортезированию направлено на изготовление технических устройств, к которым относятся аппараты ортопедические, для обеспечения механической фиксации, разгрузки, сумочно-связочного или мышечно-связочного аппарата и других функций организма.

Выполняемые работы включают комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами, имеющими нарушения опорно-двигательного аппарата, травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболеваний, а также других дефектов организма и обеспечивают лечение, восстановление, и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. Отвечают требованиям ГОСТ Р 52877-2021 «Услуги по медицинской реабилитации инвалидов. Основные положения», ГОСТ Р 53874-2017 «Реабилитация и абилитация инвалидов. Основные виды реабилитационных и абилитационных услуг».

Аппараты ортопедические отвечают требованиям ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация аппаратов ортопедических отвечают требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

Работы по обеспечению инвалидов аппаратами ортопедическими следует считать эффективно исполненными, если у инвалидов полностью или частично восстановлены опорная, двигательная или иные функции организма, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Гарантийный срок эксплуатации на изготовленные изделия составляет:

- позиции 1,2 – 1 год, с даты подписания Акта сдачи-приемки работ Получателем;

- позиции 3,4,5,6 – 7 месяцев, с даты подписания Акта сдачи-приемки работ Получателем. 

Срок выполнения работ: до 15.08.2024 года, выполнить работы по настоящему Контракту в соответствии с техническими требованиями и п.5 Постановления Правительства Российской Федерации от 7 апреля 2008 г. № 240 и передать их результат непосредственно получателям, указанным в списках, которые передаются Заказчиком.
Место выполнения работ: по месту изготовления технических средств реабилитации.

Место выдачи технического средства реабилитации: по месту жительства получателей, либо по согласованию с получателями в стационарном пункте.

Объем выполняемых работ: 81 изделие.
� Закупка включает наименования товара, определенного 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», а именно: 8-09-29 Аппарат на лучезапястный сустав; 8-09-36 Аппарат на всю руку; 8-09-37 Аппарат на голеностопный сустав; 8-09-39 Аппарат на коленный сустав; 8-09-40 Аппарат на тазобедренный сустав; 8-09-42 Аппарат на всю ногу


� В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 08.02.2017 N 145 (ред. от 12.04.2018) "Об утверждении Правил формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд и Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" Заказчики обязаны применять информацию, включенную в позицию каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд.


� В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 08.02.2017 N 145 (ред. от 12.04.2018) "Об утверждении Правил формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд и Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд" Заказчики обязаны применять информацию, включенную в позицию каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд.





