Приложение № 1

Описание объекта закупок

на выполнение работ по изготовлению ортезов – аппаратов в 2023 году.
ОКПД 32.50.22.129
Предмет Государственного контракта - выполнение работ по изготовлению ортезов – аппаратов на голеностопный сустав, на тазобедренный сустав, на всю ногу, аппарат на нижние конечности и туловища в количестве 23 шт., в 2023 году.

Начальная (максимальная) цена контракта – 1 488 512,89 руб.

	Наименование ПОИ (изделия)
	Описание функциональных, технических и качественных характеристик
	Кол-во (шт.)

	Аппарат на голеностопный сустав
Номер вида технического средства реабилитации (изделия): 8-09-37

	устройство, надеваемое на сегмент(ы) конечности человека, охватывает сустав лодыжки и всю или часть ступни, в целях восстановления двигательных функций и (или) предупреждения развития деформаций путем разгрузки или фиксации  Медицинскими показаниями для обеспечения аппаратами на голеностопный сустав являются стойкие выраженные или значительно выраженные нарушения статодинамических функций нижней конечности вследствие заболеваний, последствий травм, аномалий развития. положении достигаемой коррекции. Аппарат обеспечивает опороспособность пораженной нижней конечности с одновременным удержанием ее сегментов в заданном положении, подвижность в суставах, необходимую для ходьбы и при сидении, а также при соответствующих медицинских показаниях, частичную разгрузку всей конечности или ее сегментов.

Аппараты на голеностопный сустав изготавливаются в правом или левом исполнении, с замковыми или без замковыми модулями. Аппарат плотно охватывает голеностопный сустав, не вызывая болевых ощущений, не сказывая давления на костные выступы и не нарушая кровообращения конечности.

Аппарат допускает свободное надевание на пораженную конечность.

Конструкция и материалы (шинно-кожаные, из пластмасс) аппаратов на голеностопный сустав определяется врачом-ортопедом предприятия-изготовителя.
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	Аппарат на тазобедренный сустав 

Номер вида технического средства реабилитации (изделия): 8-09-40

	Аппарат на тазобедренный сустав - обеспечивает опороспособность пораженной нижней конечности с одновременным удержанием ее сегментов в заданном положении, подвижность в суставах, необходимую для ходьбы и при сидении, а также при соответствующих медицинских показаниях, частичную разгрузку всей конечности или ее сегментов.
Аппарат на тазобедренный сустав с захватом или без захвата коленного сустава изготавливается из облегченных или усиленных стальных или алюминиевых шин по назначению врача. Состоит из металлического каркаса, полукорсета, гильз бедра, голени, тазобедренного шарнира. 
Аппарат плотно охватывает тазобедренный сустав, не вызывая болевых ощущений, не оказывая давления на костные выступы и не нарушая кровообращения конечности.
Аппарат свободно надевается на пораженную конечность. Конструкция    и    материалы    аппаратов    на    тазобедренный    сустав определяется врачом-ортопедом предприятия-изготовителя.
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	Аппарат на всю ногу
 Номер вида технического средства реабилитации (изделия): 8-09-42
	Аппарат на всю ногу предназначен с целью реабилитации опорно-двигательных функций нижних конечностей у больных с различными по тяжести и распространенности вялыми, спастическими параличами мышц н/к различной этиологии.

Аппарат обеспечивает опороспособность пораженной н/к с одновременным удержанием ее сегментов в заданном положении, подвижность в суставах, необходимую для ходьбы и при сидении, а также при соответствующих медицинских показаниях, частичную разгрузку всей конечности или ее сегментов.

Аппарат — может быть с замковым или беззамковым коленными модулями, правого и левого исполнения.

Гильзы — могут быть изготовлены из композиционного материала на полиуретановом связующем, армированного углетканью и трикотажной трубкой на основе полимерных материалов и усилены шинами из углеткани или из полиэтилена или других современных отечественных термопластов с применением вакуумной формовки.

Аппарат обеспечивает срок службы на   протяжении времени его назначения.
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	Аппарат на нижние конечности и туловища 

Номер вида технического средства реабилитации (изделия): 8-09-43
	Аппарат на нижние конечности и туловище состоит из гильз стопы, голени, бедра, голеностопных, коленных, тазобедренных узлов, корсета и крепления. Медицинские показания для обеспечения аппаратами на нижние конечности и туловище являются стойкие выраженные или значительно выраженные нарушения статодинамических функций верхней или нижней конечности вследствие заболеваний, последствий травм, аномалий развития. Для изготовления гильз применяются следующие материалы: полиэтилен листовой, слоистый пластик на основе полиэфирного связующего. Для крепления аппаратов применяются: застежка текстильная, юфть шорно-седельная, заклепки стальные пустотелые, велкро, либо крепление шнуровкой. Конструкция аппарата обеспечивает удобство пользования им при эксплуатации. При эксплуатации аппарата нет избыточного давления гильз и шин на кожные покровы и мягкие ткани, а гильзы и шины не вызывают порчу одежды получателя. Конструкция и материалы аппаратов на нижние конечности и туловище определяется врачом-ортопедом предприятия-изготовителя. Аппараты устойчивы к санитарно-гигиенической обработке растворами нейтральных моющих средств.
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Требования к качеству работ
Ортезы отвечают требованиям Государственного стандарта Российской Федерации:

 ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний", 

ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»,

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

ГОСТ ISO 10993-10-2011 «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».
ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», 
Выполнение работ осуществляются при наличии действующего регистрационного удостоверения (при наличии) и декларации о соответствии.
Требования к сроку предоставления гарантии качества
Гарантийный срок на ортезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию. Общие технические требования». Гарантийный срок службы аппаратов ортопедических — 12 месяцев. В течение указанного гарантийного срока предприятие-изготовитель производит бесплатный ремонт или замену изделия, взамен преждевременно вышедшего из строя, при соблюдении условий эксплуатации.

Обеспечение возможности ремонта и технического обслуживания, устранения недостатков при обеспечении протезами осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».

Требования к комплектности, маркировке, упаковке, отгрузке изделий

В комплект ортеза входит: ортез - 1 (2шт), памятка по обращению с изделием - 1 экз.

Маркирование ортеза проводится этикеткой, на которой указаны: товарный знак предприятия-изготовителя, наименование предприятия-изготовителя и его почтовый адрес, наименование изделия, номер заказа, штамп ОТК, дата изготовления (месяц, год).

Упаковывание готового ортеза проводится при его выдаче. Упаковка ортезов обеспечивает защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.
При отправке по районам Крайнего Севера, труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Временная противокоррозионная защита протезов нижних конечностей производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования».
Место и сроки (условия) выполнения работ 
(оказания реабилитационной услуги ортезирования)

Место выполнения работ – на территории проживания - Камчатский край, по месту изготовления изделий, при необходимости, по решению Фонда, по месту жительства. 


Непосредственно до начала выполнения работ предоставить Получателю право выбора способа получения готового Изделия (по месту жительства, по месту нахождения пункта выдачи) посредством взаимодействия с Получателем, используя Реестр получателей, предоставленный Заказчиком.


Осуществлять прием Получателя (или его представителей) по всем вопросам изготовления, выдачи и выполнения гарантийного ремонта изделия на территории проживания – Камчатский край, при необходимости, по решению Фонда, по месту жительства. В случае необходимости обеспечивать выезд непосредственно по месту жительства.

Прием Получателей производиться не менее 5 (пяти) дней в неделю, не менее 36 (тридцати шести) часов в неделю, при этом, время работы попадает в интервал с 8:00 до 18:00. Организационный пункт (пункты) имеет туалетную комнату со свободным доступом туда Получателя, а также обеспечены условия доступности, указанные организационные мероприятия осуществляются на момент заключения государственного контракта. 
Звонки с номеров Камчатского края бесплатные для Получателя, а именно: не допускается взимание дополнительной оплаты телефонных переговоров Получателя в виде предоставления для звонков Получателю телефонного номера оператора сотовой (мобильной) связи, либо телефонного номера, не являющегося номером, обслуживаемым оператором сети местной телефонной связи Камчатского края; исключается возможность взимания оплаты за звонки Исполнителем.

Для звонков Получателя, выделен телефонный номер, телефон указан в государственном контракте.
Срок выполнения работ –по 18.12.2023 г. (включительно). 
Срок выполнения работ по индивидуальному изготовлению изделия с момента обращения Получателя с направлением к Исполнителю - не более 15 дней.

Исполнитель несет ответственность за нарушение сроков выполнения работ по направлениям, представленными после завершения срока их действия.


