Приложение № 2 

к Извещению об открытом 

аукционе в электронной форме
Описание объекта закупки

(Техническое задание)

Выполнение работ по изготовлению аппаратов на нижние конечности и туловище для инвалидов и детей-инвалидов в 2023 году.
	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Количество, шт.

	1.
	Аппарат на нижние конечности и туловище (ортез)

ОКПД2
32.50.22.129
	Аппарат на нижние конечности и туловище (ортез) предназначен для обеспечения стояния и передвижения инвалидов и больных с тяжелыми поражениями обеих нижних конечностей и поясничного, или нижне-грудного, или верхне-грудного, или шейного отделов позвоночника или без поражений позвоночника для фиксации, разгрузки, коррекции отделов нижних конечностей и позвоночника в процессе реабилитации. 
Аппарат на нижние конечности и туловище (ортез) - техническое средство реабилитации, имеющее шарниры, гильзы, элементы крепления, корсет, надеваемое на туловище с захватом тазового пояса на уровень тазобедренных суставов, бедра, коленных суставов, голеней, голеностопных суставов, стоп обеих нижних конечностей (п.3.1. ГОСТ Р 59903-2021).

Конструкция аппарата, устройство узлов, элементов должны соответствовать медицинским показаниями для конкретного получателя. Взрослый, детский.

Конструкция и материалы аппаратов должны обеспечивать необходимую фиксацию и разгрузку голеностопного, коленного, тазобедренного суставов и отделов туловища в приданном положении коррекции (п. 5.4.1. ГОСТ Р 59903-2021).

Конструкция и материалы гильзы корсета аппарата должны обеспечивать необходимую посадку на тазовый пояс, разгрузку, фиксацию сегментов туловища в приданном положении коррекции (п. 5.4.2. ГОСТ Р 59903-2021).

Элементы аппарата, контактирующие с телом человека, должны быть изготовлены из материалов, соответствующих требованиям биологической безопасности по ГОСТ ISO 10993.1, ГОСТ ISO 10993.5, ГОСТ ISO 10993.10 и ГОСТ ISO 10993.12 и требованиям санитарно-химической и токсикологической безопасности по ГОСТ Р 52770.
	15

	
	Итого:
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Наименование изделия в соответствии с Приказом Минтруда России 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 Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. № 2347-р».

Аппараты должны соответствовать требованиям:

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

- ГОСТ Р 59903-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. «Аппараты ортопедические на нижние конечности с корсетом. Общие технические требования. Классификация»
- ГОСТ Р 51819-2022. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»; 

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

Ортезирование конечностей - процесс, заключающийся в проведении комплекса медицинских, технических, производственных и организационных мероприятий, направленных на устранение, восстановление опорно-двигательных функций конечностей с помощью ортезов конечностей. Выполнение работ по ортезированию соответствует назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача.

Материалы, применяемые для изготовления аппаратов не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации.

Срок службы изделий должен быть не менее сроков, установленных Приказом Минтруда России от 05.03.2021 N 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Гарантийные обязательства (требования к гарантийному сроку результата работ и (или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию)

Гарантийный срок должен быть не менее 7 месяцев со дня выдачи Получателю. 

Исполнитель осуществляет гарантийный ремонт изделия в период гарантийного срока. 

Срок выполнения гарантийного ремонта не должен превышать 15 рабочих дней с момента обращения Получателя.

