Техническое задание

1. Описание объекта закупки

Объект закупки: Поставка ортезов (аппаратов на нижние конечности) в 2019 году для обеспечения инвалидов, проживающих на территории Челябинской области.

	№ п/п
	Номер вида ТСР (изделий)*
	Наименование Товара и указание на товарный знак (при наличии), наименование страны происхождения товара (в случаях, предусмотренных законодательством)**
	Функциональные, технические и качественные характеристики объекта закупки
	Кол-во

	
	
	
	Показатель
(наименование характеристики)
	Значение
	

	
	
	
	
	Показатели, которые не могут изменяться
	Минимальные и (или) максимальные показатели объекта закупки, изменяемые показатели объекта закупки (точное значение устанавливает участник закупки)
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	8-09-37
	Аппарат на голеностопный сустав 


	Назначение
	фиксирующее, корригирующее, постоянное, лечебно-профилактическое, взрослый
	
	22

	
	
	
	Материал каркаса
	легкий сплав с покрытием, защищающим от царапин и коррозии
	
	

	
	
	
	Боковые шарниры 
	наличие
	стальные или из легких сплавов
	

	
	
	
	Внутренняя подкладка 
	текстильный эластичный материал
	
	

	
	
	
	Фиксация с помощью эластичных ремней
	
	присутствует или отсутствует
	

	
	
	
	Крепление
	
	липучка по принципу «велькро» или шнуровка
	

	
	
	
	Подбор изделий максимальной готовности (размер определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателей)
	наличие
	
	

	2
	8-09-39
	Аппарат на коленный сустав 


	Назначение
	фиксирующее, корригирующее, постоянное, лечебно-профилактическое,  взрослый
	
	73

	
	
	
	Материал каркаса
	легкий сплав с покрытием, защищающим от царапин и коррозии
	
	

	
	
	
	Полицентрические шарниры 
	наличие
	стальные или из легких сплавов
	

	
	
	
	Смягчающие подкладки
	
	присутствуют или отсутствуют
	

	
	
	
	Фиксация с помощью эластичных ремней
	
	присутствует или отсутствует
	

	
	
	
	Крепление
	
	липучка по принципу «велькро» или шнуровка
	

	
	
	
	Подбор изделий максимальной готовности (размер определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателей)
	наличие
	
	

	
	95


* 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 изделиями устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018г. № 85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Качество и безопасность Товара. Требования к упаковке, маркировке и условиям транспортировки Товара
Ортез - внешнее ортопедическое приспособление, надеваемое на конечность или ее сегмент, сегменты опорно-двигательного аппарата с целью фиксации, разгрузки и  восстановления нарушенных функций.

Ортезы (аппараты) на нижние конечности классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»,  код двухуровневой классификации 06 12.
В соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации от 01.12.2009г. № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение которой осуществляется в форме принятия декларации» ортезы включены в единый перечень продукции, для подтверждения соответствии которой необходимо наличие декларации соответствия. Декларация соответствия выдается на основании протоколов испытаний ортезов на соответствие требованиям ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний.
Ортезы (аппараты) на нижние конечности должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 56137-2014 «Протезирование и ортезирование. Контроль качества протезов и ортезов нижних конечностей с индивидуальными параметрами изготовления», ГОСТ Р 53346-2009 «Узлы ортопедических аппаратов на нижние конечности».
Ортезы должны допускать свободное надевание на сегменты опорно-двигательного аппарата, плотно охватывать их, не вызывая болевых ощущений, не оказывая излишнего давления и не нарушая кровообращение. Если ортез или один из его элементов или узлов требует регулировки или управления пользователем, то средства регулировки или управления должны быть легкодоступными и эргономически удобными для пользователя.    
Конструкционные материалы, применяемые в ортопедических устройствах, должны сохранять свои прочностные свойства при нахождении в жидких, газообразных и других средах при нормальных окружающих условиях.

Материалы, применяемые для изготовления Товара, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, должны быть стойкие к воспламенению; они должны быть разрешены к применению Минздравом России.  Детали узлов должны быть из коррозионно-стойких материалов. Узлы аппарата должны быть устойчивы к воздействию биологических жидкостей (пот, моча). 


Материалы, контактирующие с выделениями тканей человека, должны выдерживать неоднократную дезинфекцию простыми доступными дезинфицирующими средствами без повреждения TCP. Методы очистки и дезинфекции, соответствующие чистящие материалы и дезинфицирующие средства, а также меры предосторожности, необходимые для защиты от коррозии, должны быть описаны в инструкции по применению изделия. 


Доступные для пользователя кромки, углы и поверхности должны быть сглажены и освобождены от заусенцев и острых углов. Ортезы не должны иметь выступов (выступающих деталей), если они не требуются, исходя из назначения TCP. Необходимые выступы (если возможно) должны иметь защиту, чтобы предотвратить травмы и (или) повреждения. 


Любые движущиеся части ортеза, способные создать опасность и недоступные для пользователя, должны иметь достаточные защитные устройства, которые должны составлять неотъемлемую часть TCP и могут быть удалены только с использованием инструмента. 


В соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации от 01.12.2009 № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение которой осуществляется в форме принятия декларации» ортезы (аппараты)  включены в единый перечень продукции, для подтверждения соответствии которой необходимо наличие декларации соответствия. 
При использовании ортезов по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также использование ортезов не должно причинять вред имуществу Получателя при его эксплуатации (Закон РФ от 07.02.1992 №2300-1 « О защите прав потребителей»).
Маркировка и упаковка каждого протезно-ортопедического изделия должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» п. 13.2 «Маркировка», п. 14 «Упаковка».

Каждое протезно-ортопедическое изделие должно иметь этикетку.

На этикетке должны быть указаны ссылки на соответствующие стандарт(ы) и/или технический(ие) документ(ы), а также условия нагружения и/или уровни нагрузки, применяемые при испытаниях.
Упаковка ортезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (износа) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению. 
Транспортирование ортезов должно проводиться любым видом транспорта в соответствии с правилами перевозок, действующими на данном виде транспорта. Ортезы должны быть защищены от ударов и попадания влаги.
Гарантия качества Товара. Гарантийный срок
 Поставщик гарантирует, что поставляемый Товар является новым (товаром, который не был в употреблении, в ремонте, в том числе который не был восстановлен, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства), свободным от прав третьих лиц, не имеет дефектов, связанных с материалами и качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Поставщика при нормальном использовании в обычных условиях.

При передаче Товара Поставщик обязан разъяснить Получателю условия эксплуатации изделия,  обеспечить инструктаж и  консультативную помощь Получателю по правильному пользованию Товаром. Поставщик обязан обеспечить Получателя гарантийным талоном и информировать об условиях проведения гарантийного обслуживания, а также предоставить инструкцию по эксплуатации Товара.
Гарантийный срок Товара должен составлять 6 (шесть) месяцев.
К гарантиям качества поставленного Товара применяются правила, установленные главой 30 Гражданского кодекса Российской Федерации.
