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Техническое задание 
на поставку ортезов (корсетов) и обеспечение ими инвалидов в 2023 году
1. Наименование Товара
Ортезы (корсеты) – протезно-ортопедическое изделие, надеваемое на конечность или ее сегмент (сегменты) опорно-двигательного аппарата с целью его фиксации, разгрузки для восстановления нарушенных функций.

2. Требования к качеству Товара

Ортезы (корсеты) должны соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. Должен быть осуществлен контроль при примерке и обеспечении указанными средствами реабилитации инвалидов. Инвалиды не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения.  
Наличие регистрационного удостоверения.

Год выпуска -  не ранее 2022 года.
3.Требования к техническим характеристикам Товара

Ортезы (корсеты) должны отвечать требованиям Государственных стандартов Российской Федерации:

- ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; 
- ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»,
 -  серии ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», 

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

- серии ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».


Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства ортезов должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

4.Требования к функциональным характеристикам Товара
Ортезы (корсеты) должны нести фиксирующую, функциональную, лечебно-восстановительную, разгружающую, корригирующую функцию и использоваться с целью ограничения движений, силовой разгрузки пораженных костей, суставов конечностей и связочно-мышечного аппарата, коррекции взаимоположения деформированных сегментов конечности.

5.Требования к размерам, упаковке и отгрузке Товара 

Упаковка ортезов (корсетов) должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. 

6.Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества Товара
Гарантийный срок эксплуатации должен составлять не менее 6 (Шести) месяцев с даты подписания Акта-приема передачи Товара.
7. Требования к месту, условиям и срокам поставки Товара
Место поставки: Российская Федерация, Республика Марий Эл (обеспечение инвалидов ортезами (корсетами) осуществляется по месту их жительства, при наличии направлений Фонда).
  Поставка в Республику Марий Эл, г. Йошкар-Ола – 100 % в течение 3 (Трех) рабочих дней с даты заключения Государственного контракта.

Срок доставки Товара до Получателя - в течение 10 (Десяти) дней с даты получения направления Фонда от Получателя.

Срок обеспечения Получателей - до 15 декабря 2023 года включительно.
8.Требования к количественным и качественным характеристикам Товара
Количество – 104 (Сто четыре) штуки.
Наименование и описание ортезов (корсетов), а также их количество указаны в Таблице №1.
	№ п/п
	Наименование товара по КТРУ 
	Наименование Товара по классификатору ТСР 
	Функциональные и технические характеристики 
	Количество,

шт.

	1
	Ортез для грудного, поясничного и крестцового отделов позвоночника, гибкий/ 32.50.22.125-00000002
	Корсет полужесткой фиксации

	Корсет на пояснично-крестцовый отдел позвоночника. 
Корсет с фиксацией и разгрузкой области пояснично-крестцового отдела позвоночника.

Ширина корсета должна перекрывать эту область и зависит от индивидуальных размеров инвалида. Степень фиксации и разгрузки определяется медицинскими показаниями и реализуется за счет применения ребер жесткости (или жесткого пилота). Корсет должен плотно и равномерно облегать туловище для обеспечения требуемой фиксации. Для этого он должен содержать утягивающий клапан (или несколько) со шнуровкой или дополнительные эластичные ленты. При использовании эластичных лент их количество должно быть не менее двух. Количество ребер жесткости не менее шести, ширина корсета сзади не менее 25 см.
	100

	2
	Ортез для грудного, поясничного и крестцового отделов позвоночника, гибкий/ 32.50.22.125-00000002
	Корсет полужесткой фиксации 


	 Корсет грудопоясничный.

 Корсет с фиксацией и разгрузкой области грудного и пояснично-крестцового отделов позвоночника.

Ширина корсета должна перекрывать эту область и зависеть от индивидуальных размеров инвалида. Степень фиксации и разгрузки определяется медицинскими показаниями и реализуется за счет применения ребер жесткости (или жесткого пилота). Корсет должен плотно и равномерно облегать туловище для обеспечения требуемой фиксации. Для этого он должен содержать утягивающий клапан (или несколько) со шнуровкой или дополнительные эластичные ленты. При использовании эластичных лент их количество должно быть не менее двух. Количество ребер жесткости не менее 4, ширина корсета сзади не менее 35 см.
	4

	Итого:
	104


                                                                                                                                      Таблица № 1                
