Приложение № 1
Описание объекта закупки
на выполнение работ по изготовлению ортезов – аппаратов в 2024 году.
ОКПД 32.50.22.120
Предмет Государственного контракта - выполнение работ по изготовлению ортезов – аппаратов на нижние конечности и туловище в количестве 15 шт в 2024 году.
	Наименование ПОИ (изделия)
	Описание функциональных, технических и качественных характеристик
	Кол-во (шт.)

	Аппарат на нижние конечности и туловище (ортез)
(Наименование в соответствие с Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 13.02.2018г. №86н «Об утверждении классификаций технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30.12.2005г. №2347-р»).

 Номер вида технического средства реабилитации (изделия):
8-09-43
	Ортезы изготавливаются по индивидуальным параметрам получателя.
Аппарат на нижние конечности и туловище состоит из гильз стопы, голени, бедра, голеностопных, коленных, тазобедренных узлов, корсета и крепления. Медицинские показания для обеспечения инвалидов, в том числе детей-инвалидов, аппаратами на нижние конечности и туловище являются стойкие выраженные или значительно выраженные нарушения статодинамических функций верхней или нижней конечности вследствие заболеваний, последствий травм, аномалий развития. Для изготовления гильз применяются следующие материалы: полиэтилен листовой, слоистый пластик на основе полиэфирного связующего. Для крепления аппаратов применяются: застежка текстильная, юфть шорно-седельная, заклепки стальные пустотелые, велкро, либо крепление шнуровкой. Конструкция аппарата обеспечивает удобство пользования им при эксплуатации. При эксплуатации аппарата не должно быть избыточного давления гильз и шин на кожные покровы и мягкие ткани, а гильзы и шины не должны вызывать порчу одежды инвалида. Конструкция и материалы аппаратов на нижние конечности и туловище определяется врачом-ортопедом предприятия-изготовителя. Аппараты должны быть устойчивы к санитарно-гигиенической обработке растворами нейтральных моющих средств.
	15


Требования безопасности
Требования безопасности ортезов нижних конечностей должны соответствовать:

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

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

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

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

ГОСТ Р ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».

ГОСТ Р ISO 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология». Ортезы должны соответствовать требованиям стандартов. Общие технические требования».

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 комплектности, маркировке, 

упаковке и транспортированию
В комплект ортеза должно входить: ортез - 1 (шт), памятка по обращению с изделием - 1 экз.

Маркирование ортеза проводится этикеткой, на которой должны быть указаны: товарный знак предприятия-изготовителя, наименование предприятия-изготовителя и его почтовый адрес, наименование изделия, номер заказа, штамп ОТК, дата изготовления (месяц, год). Упаковывание готового ортеза проводится при его выдаче.

При отправке по районам Крайнего Севера, труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

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

Срок предоставления гарантии качества изделий
Срок пользования Изделием устанавливается в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 N 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».
Гарантийный срок на ортезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию. Общие технические требования». Гарантийный срок службы аппаратов ортопедических — 12 месяцев. В течение этого срока, в случае поломки, предприятие-изготовитель проводит необходимый ремонт или замену изделий бесплатно.
Обеспечение возможности ремонта и технического обслуживания, устранения недостатков при обеспечении ортезами осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».

Требование к результатам работ

Работы по обеспечению получателя ортезом должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с Получателем, имеющим нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях компенсации ограничений его жизнедеятельности.
Работы по обеспечению ортезом следует считать эффективно исполненными, если восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации и благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению ортезом выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Работы по обеспечению ортезом – предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации.

При изготовлении ортеза должны использоваться материалы и комплектующие, с учетом патологии конкретного Получателя.

При использовании Изделия по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды, а также использование Изделия не должно причинять вред имуществу потребителя при его эксплуатации.

Место и сроки (условия) выполнения работ
Место выполнения работ – на территории проживания - Камчатский край, по месту изготовления изделий, при необходимости, по решению Фонда, по месту жительства. 

Непосредственно до начала выполнения работ предоставить Получателю право выбора способа получения готового Изделия (по месту жительства, по месту нахождения пункта выдачи) посредством взаимодействия с Получателем, используя Реестр получателей, предоставленный Заказчиком.

Осуществлять прием Получателя (или его представителей) по всем вопросам изготовления, выдачи и выполнения гарантийного ремонта изделия на территории проживания инвалида – Камчатский край, при необходимости, по решению Фонда, по месту жительства. В случае необходимости должен обеспечиваться выезд непосредственно по месту жительства.
Ортез (аппарат) изготавливается по индивидуальному гипсовому слепку и показаниям с участием врача травматолога-ортопеда. Слепок изготавливается  в кабинете предназначенном для  гипсо-технических работ, с моделированием гипсовых моделей по показаниям, с компенсацией укорочения, с учетом деформаций суставов и сегментов конечности, опороспособности конечности, ассиметричной формы конечности и осанки, с использованием метода вакуумного формования из термопластичных материалов с персонифицированной подгонкой и настройкой, установкой боковых шин и шарниров с применением инструментальных методов контроля на этапах оценки качества результата применяя специальное оборудование  (рама с петлей Глиссона, угломер, штангенциркуль, измерительная лента, лучевой лазерный уровень, двупольное взвешивание). 
Прием Получателей должен производиться не менее 5 (пяти) дней в неделю, не менее 36 (тридцати шести) часов в неделю, при этом, время работы должно попадать в интервал с 8:00 до 18:00. Организационный пункт (пункты) должен иметь туалетную комнату со свободным доступом туда Получателя, а также должны быть обеспечены условия доступности для инвалида, указанные организационные мероприятия должны быть осуществлены на момент заключения государственного контракта. 
Звонки с номеров Камчатского края должны быть бесплатными для Получателя, а именно: не допускается взимание дополнительной оплаты телефонных переговоров Получателя в виде предоставления для звонков Получателю телефонного номера оператора сотовой (мобильной) связи, либо телефонного номера, не являющегося номером, обслуживаемым оператором сети местной телефонной связи Камчатского края; исключается возможность взимания оплаты за звонки Исполнителем. 
Для звонков Получателя, должен быть выделен телефонный номер, телефон должен быть указан в государственном контракте.
Срок выполнения работ – с даты заключения контракта по 01.08.2024 г. (включительно). 
Срок выполнения работ по индивидуальному изготовлению изделия с момента обращения Получателя с направлением к Исполнителю - не более 30 дней.

Исполнитель несет ответственность за нарушение сроков выполнения работ по направлениям, представленными инвалидами после завершения срока их действия.


