
Описание объекта закупки на выполнение работ по изготовлению ортезов (аппаратов на нижние конечности и туловище) для обеспечения ими инвалидов в 2020 году

Требования к качеству,  техническим и функциональным характеристикам выполнения работ, количественным и качественным характеристикам выполнения работ и иные показатели, связанные с определением соответствия выполнения работ, потребностям заказчика

 Начальная (максимальная) цена контракта –  1 170 668,60 (один миллион сто семьдесят тысяч шестьсот шестьдесят восемь) рублей 60 коп. 


Проведение работ по изготовлению ортезов для обеспечения ими инвалидов должны осуществляться при наличии регистрационных удостоверений,  сертификатов соответствия.

	Наименование 
	Технические характеристики работ
	Кол-во

(шт.)

	Аппараты на нижние конечности и туловище (ортез)
	Аппарат на нижние конечности и туловище это механическое приспособление, применяющееся при поражениях конечности или позвоночника для фиксации, разгрузки, с лечебными целями, а также для предупреждения возникновения контрактур и деформаций. Аппараты должны быть предназначены  для иммобилизации суставов конечностей и позвоночника. Аппараты  должны быть для освобождения пораженных суставов от нагрузки во время ходьбы и стояния. Корсет и гильзы для аппаратов на нижние конечности и туловище должны быть изготавливаться  строго индивидуально по гипсовым моделям из полиэтилена. Для сохранения подвижности в суставах должны применяться шарниры, допускающие движения в одной плоскости (одноосные). Для ограничения объема движений в шарнирах должны устанавливаться замки-односторонние или двусторонние.
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	Итого:
	10


Ортез – техническое устройство, надеваемое на сегмент (сегменты) опорно-двигательного аппарата с целью его фиксации, разгрузки и восстановления нарушенных функций. Видами ортезов являются: аппараты ортопедические.

Ортезы должны отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Межгосударственному стандарту ГОСТ 29097-2015 «Изделия корсетные. Общие технические условия».

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».

Требования к безопасности работ


Материалы должны обладать  биосовместительностью   с кожным покровом  потребителя и  не вызывать у него токсичных и аллергических  реакций в соответствии  с требованиями ГОСТ Р ИСО 10993-1-2011 «Оценка биологического действия медицинских изделий». 


Проведение работ по изготовлению ортезов для обеспечения ими инвалидов должны осуществляться при наличии регистрационных удостоверений,  сертификатов соответствия.

Требования к размерам, упаковке и отгрузке ортезов 
Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка ортезов к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92(МЭК 601-1-88) «Изделия медицинские  электрические. Часть 1.Общие требования безопасности» и  «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

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

Временная противокоррозионная защита ортезов производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная  противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на ортезы конкретных групп, типов (видов, моделей).

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  выполнения работ

Гарантийный срок на ортезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию:

-аппараты – не менее 12 месяцев.

В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно.

Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ

Выполнение работ по обеспечению ортезами должно быть осуществлено по месту изготовления изделий или при необходимости по месту жительства инвалида (на территории Республики Адыгея), по индивидуальным заказам инвалидов, при наличии направлений Заказчика. 

Выполнение работ по обеспечению инвалидов техническими средствами реабилитации (ортезами), должно осуществляться с момента заключения государственного контракта до 30 августа 2020 года, по направлениям Заказчика, в срок не более 60 (шестидесяти) дней с момента получения Поставщиком индивидуальных направлений или списков, выданных Заказчиком.



