Техническое задание 
на выполнение работ по обеспечению инвалида ортезами (аппаратами на голеностопный и коленный суставы с коленным шарниром с микропроцессорным управлением) в 2022 году
Наименование 

Ортез – техническое средство реабилитации, охватывающее сустав(ы), сегмент(ы) или всю нижнюю конечность, в том числе с захватом таза и/или туловища. Работы по обеспечению инвалида ортезом предусматривают индивидуальное изготовление (снятие мерок, примерка и изготовление); выдача готового изделия.
Требования к качеству работ.
Получатель изделия не должен испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения. Аппарат должны допускать свободное надевание на пораженную конечность или ее сегменты, плотно охватывать их, не вызывая болевых ощущений, не оказывая давления на костные выступы и не нарушая кровообращение конечности.

При использовании изделия по назначению не должна создаваться угроза для жизни и здоровья получателя.

Изделия должны быть новыми, ранее не бывшие в эксплуатации, безопасные для здоровья получателя, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны оказывать раздражающего действия. 

Копии действующего регистрационного удостоверения, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (в случае, если товар подлежит регистрации) и (или) действующей декларации о соответствии или сертификата соответствия либо иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности изделия, предусмотренных действующим законодательством Российской Федерации при их наличии.

Требования к функциональным характеристикам
Аппарат на нижние конечности несет фиксирующую, функциональную, лечебно-восстановительную, разгружающую, корригирующую функцию и используется с целью ограничения движений, силовой разгрузки пораженных костей, суставов конечностей и связочно-мышечного аппарата, коррекции взаимоположения деформированных сегментов конечности.

Требования к упаковке
Упаковка технического средства реабилитации должна обеспечивать защиту технического средства реабилитации от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту пользования по назначению. (п. 4.11.5 ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»).
Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества товара.

Гарантийный срок Товара не менее 12 месяцев со дня выдачи готового изделия получателю. Участник закупки может указать гарантийный срок, превышающий минимально установленный заказчиком. Отсутствие гарантийного срока в заявке участника не является основанием для отклонения заявки участника.

   Доставка изделия для устранения недостатков и возврат изделия получателю осуществляется силами и за счет Исполнителя или силами получателя с последующей компенсацией получателю понесенных им расходов, связанных с доставкой или возвратом изделия Исполнителем.


Срок гарантийного ремонта со дня обращения получателя не должен превышать 20 рабочих дней.

Обязательно наличие гарантийных талонов, дающих право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока.

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

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

Требования к месту выполнения работ.
Выполнение работ в части изготовления изделия осуществляется по месту нахождения Исполнителя(Соисполнителя), а в части снятия мерок для дальнейшего изготовления и выдачи изделия -  по месту нахождения пунктов, расположенных на территории города Оренбурга или, при необходимости, по месту жительства Получателей.
Пункты должны соответствовать следующим требованиям:

-должны быть организованы в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30.07.2015 г. № 527 «Об утверждении Порядка обеспечения условия доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи»;

-должны иметь график работы;

-режим работы пунктов должен составлять не менее 8 часов в сутки;
-должны быть оборудованы средствами связи.

Срок выполнения работ: со дня подписания государственного контракта по 15.12.2022г. Выполнение работ осуществляется в течение 45 календарных дней с даты обращения Получателя за изделием при предъявлении им направления, выдаваемого Заказчиком.
Обоснование использования показателей, требований, условных обозначений и терминологии

Показатели, требования, условные обозначения и терминология приведены в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации № 106н от 05  марта 2021г. "Об утверждении перечня показаний и противопоказаний для обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации", Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации № 86 н от 13.02.2018 г. «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» и ИПРА (ИПР) инвалидов.
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Аппарат на голеностопный и коленный суставы с коленным шарниром с микропроцессорным управлением


	Аппарат должен быть изготовлен из литьевого армированного пластика из эпоксидных или виниловых смол с использованием углеволокна, индивидуального изготовления по слепку с учетом анатомических особенностей и патологий конечности. Гидравлический коленный шарнир должен быть с микропроцессорной системой управления фаз опоры и переноса, обеспечивающей безопасную физиологическую ходьбу по любой поверхности. Микропроцессор, основываясь на показаниях встроенной системы датчиков с частотой 100 измерений в секунду должен управлять функцией автоматической подстройки коленного шарнира под скорость и условия ходьбы пациента.  Управление гидравлическим механизмом должно происходить динамически в реальном времени. Коленный шарнир должен иметь дополнительный режим, дающий возможность пациенту заниматься спортивными упражнениями (например, езда на велосипеде). В случае разряда аккумуляторной батареи или возникновения аварийной ситуации коленный шарнир должен переходить в режим ограниченной функциональности, что позволяет максимизировать уровень безопасности и исключить возможные падения. Голеностопные шарниры должны быть из облегченного сплава                             с регулируемым углом сгибания и разгибания, а также степени сопротивления и поддержки отвисающей стопы. Крепление должно быть за счет анатомической формы с помощью дополнительных застежек. Смягчающий вкладной элемент должен быть из вспененного полимерного материала, съемного, с возможностью санитарной обработки.
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