Техническое задание
Объект закупки: Поставка в 2024 году ортезов (корсетов и реклинаторов) в целях социального обеспечения лиц, проживающих на территории Челябинской области.
	№ п/п
	Наименование и код позиции КТРУ
	Наименование Товара /  Номер вида ТСР (изделий)*
	Функциональные, технические и качественные характеристики Товара**
	Кол-во, шт.

	
	
	
	Наименование характеристики
	Значения
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	32.50.22.125-00000002- Ортез для грудного, поясничного и крестцового отделов позвоночника, гибкий
	Корсет полужесткой фиксации
8-09-23
	Назначение
	постоянное, лечебно-профилактическое, обеспечивающее фиксацию грудного, грудопоясничного, поясничного, пояснично-крестцового отдела позвоночника (взрослый)
	420

	
	
	
	Описание
	Техническое средство реабилитации, в котором за счет гильзы происходит полужесткая фиксация позвоночника и сегмента туловища (п.п.77 п.2  ГОСТ Р 58268 – 2021 «Ортезы и другие средства наружной поддержки тела. Термины и определения. Классификация»)
	

	
	
	
	Материал

	текстильный, эластичный материал
	

	
	
	
	Размер
	определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателя
	

	2
	32.50.22.125-00000002- Ортез для грудного, поясничного и крестцового отделов позвоночника, гибкий
	Корсет полужесткой фиксации
8-09-23
	Назначение
	постоянное, лечебно-профилактическое, обеспечивающее фиксацию грудного, грудопоясничного, поясничного, пояснично-крестцового отдела позвоночника (детский)
	130

	
	
	
	Описание
	Техническое средство реабилитации, в котором за счет гильзы происходит полужесткая фиксация позвоночника и сегмента туловища (п.п.77 п.2  ГОСТ Р 58268 – 2021 «Ортезы и другие средства наружной поддержки тела. Термины и определения. Классификация»)
	

	
	
	
	Материал

	текстильный, эластичный материал
	

	
	
	
	Размер
	определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателя
	

	3
	Сведения отсутствуют
	Корсет мягкой фиксации
8-09-22

	Назначение
	постоянное, лечебно-профилактическое, обеспечивающее фиксацию пояснично-крестцового отдела позвоночника (взрослый)
	50

	
	
	
	Описание
	Техническое средство реабилитации, в котором за счет гильзы происходит мягкая фиксация позвоночника и сегмента туловища (п.п.78 п.2  ГОСТ Р 58268 – 2021 «Ортезы и другие средства наружной поддержки тела. Термины и определения. Классификация»)
	

	
	
	
	Материал

	текстильный, эластичный материал
	

	
	
	
	Размер
	определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателя
	

	4
	Сведения отсутствуют
	Корсет мягкой фиксации
8-09-22
	Назначение
	постоянное, лечебно-профилактическое, обеспечивающее фиксацию пояснично-крестцового отдела позвоночника (детский)
	55

	
	
	
	Описание
	Техническое средство реабилитации, в котором за счет гильзы происходит мягкая фиксация позвоночника и сегмента туловища (п.п.78 п.2  ГОСТ Р 58268 – 2021 «Ортезы и другие средства наружной поддержки тела. Термины и определения. Классификация»)
	

	
	
	
	Материал

	текстильный, эластичный материал
	

	
	
	
	Размер
	определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателя
	

	5
	32.50.22.125-00000006- Ортез грудного отдела позвоночника
	Реклинатор-корректор осанки
8-09-26
	Назначение
	постоянное, лечебно-профилактическое, обеспечивающее фиксацию грудопоясничного отдела позвоночника
	35

	
	
	
	Описание
	Техническое средство реабилитации, охватывающее отдел(ы) позвоночника, выполненное в виде облегченной гильзы - рамочной конструкции, с пелотами в местах опоры, фиксируемое на туловище посредством пояса и крепежных элементов, предназначенное для гиперэкстензии, реклинации, разгрузки и фиксации позвоночника
(п.п.79 п.2  ГОСТ Р 58268 – 2021 «Ортезы и другие средства наружной поддержки тела. Термины и определения. Классификация»)
	

	
	
	
	Материал

	текстильный, эластичный материал
	

	
	
	
	Размер
	определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателя
	

	
	
	
	
	ИТОГО:
	690


* Приказ от 13.02.2018г. № 86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках Федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства РФ от 30.12.2005г. № 2347-Р». Срок пользования товаром устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 г. № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
**Обоснование необходимости использования других показателей, требований, условных обозначений и терминологии в соответствии с п.2 ч.1 ст.33 Федерального закона от 05.04.2013 N 44-ФЗ: функциональные, технические и качественные характеристики товаров обусловлены потребностью Заказчика.
Требования к качеству, безопасности, упаковке, маркировке и транспортированию Товара
Ортез - техническое средство реабилитации, надеваемое на сегменты конечностей или (и) на всю конечность пациента, используемое для изменения структурных и функциональных характеристик нервно-мышечной и скелетной систем и обеспечивающее, в зависимости от медицинских показаний, ортопедическую коррекцию, разгрузку, фиксацию, активизацию двигательных функций, косметичность (п.п.8 п.2 ГОСТ Р 51819-2022 Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения).

В соответствии с п.п.5 п.2 ГОСТ Р 58268 – 2021 «Ортезы и другие средства наружной поддержки тела. Термины и определения. Классификация», ортопедический корсет - техническое средство реабилитации, выполненное в виде гильзы на туловище мягкой, полужесткой или жесткой фиксации, имеющей тазовый посадочный контур, детали крепления, дополнительные элементы, и предназначенное для фиксации, стабилизации, разгрузки, ортопедической коррекции позвоночника на различных уровнях.

Ортезы классифицированы 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 03.

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

В соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и Постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 №1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий» на Товар имеются действующие регистрационные удостоверения.

Корсеты соответствуют п.4 ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», п.п.3-5 ГОСТ Р 58236-2020 «Изделия медицинские эластичные компрессионные. Общие технические требования. Методы испытаний», ГОСТ Р 58268 – 2021 «Ортезы и другие средства наружной поддержки тела. Термины и определения. Классификация», п.5 Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 57892-2017 «Корсеты ортопедические, головодержатели. Технические требования и методы испытаний».

При непосредственном контакте с кожей потребителя корсеты устойчивы к воздействию биологических жидкостей (п. 6.2.3 ГОСТ Р 57892-2017).

Внутренняя поверхность гильзы ортопедического изделия обеспечивает прилегание к телу человека, не оказывая на него избыточного давления (п.6.3.3 ГОСТ Р 57892-2017).

Конструкция изделия, элементы крепления и форма гильз обеспечивают удержание изделия на теле пациента и удобство пользования им при эксплуатации (п.6.3.4 ГОСТ Р 57892-2017).

Корсеты устойчивы к дезинфекции и санитарно-гигиенической обработке 3%-ным раствором перекиси водорода по ГОСТ 177-88 с добавлением 0,5%-ного моющего средства по ГОСТ 25644-96, либо другого моющего средства, указанного в инструкции по применению или в памятке по пользованию (6.2.6 ГОСТ Р 57892-2017).

Маркировка и упаковка каждого протезно-ортопедического изделия осуществляется с соблюдением требований Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» п. 13.2 «Маркировка», п. 14 «Упаковка». 

Упаковка ортезов обеспечивает защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению (п. 4.11.5 ГОСТ Р 51632-2021). 

Транспортирование ортопедических изделий может проводиться всеми видами крытого транспорта в соответствии с правилами перевозок, действующими на данном виде транспорта (п. 6.7.1 ГОСТ Р 57892-2017).

Гарантии качества

Гарантийный срок Товара составляет 6 месяцев.
Срок выполнения гарантийного ремонта Товара не должен превышать 20 рабочих дней со дня обращения Получателя (Заказчика).

Срок осуществления замены Товара не должен превышать 5 рабочих дней со дня обращения Получателя (Заказчика).

Срок поставки Товара: с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 30 августа 2024 года, но не ранее 01.01.2024г. (в зависимости от того, какой срок наступит позднее).
Место поставки: Предоставить Получателям согласно реестру получателей Товара в пределах административных границ субъекта Российской Федерации, указанного в пункте 1.1. Контракта, право выбора одного из способов получения Товара:

- по месту жительства (месту пребывания, фактического проживания) Получателя в том числе службой доставки (почтовым отправлением) с документов /уведомлением  о вручении, подтверждающим факт доставки Товара;

- в стационарных пунктах выдачи, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. N 527н "Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи";

