	
	


Техническое задание к проведению электронного аукциона на выполнение работ по изготовлению аппаратов на всю ногу для обеспечения инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов
	
Описание объекта закупки.
1. Ортез конечности (ортопедическое устройство), к которому относятся в том числе аппараты - техническое средство реабилитации, надеваемое на сегменты или всю конечность пациента в целях восстановления двигательных функций и/или предупреждения развития деформаций путем разгрузки или фиксации в положении достигаемой коррекции. 
1. Ортопедическое устройство должно быть прочным и выдерживать нагрузки, возникающие при его применении лицами с ампутированными конечностями или с другими физическими недостатками, способом, назначенным изготовителем для такого устройства и установленным в инструкции по применению.
1. Аппараты на нижние конечности должны отвечать требованиям национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», а также соответствовать ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний». 
1. Аппараты на нижние конечности должны допускать свободное надевание на пораженную конечность или ее сегменты, плотно охватывать их, не вызывая болевых ощущений, не оказывая давления на костные выступы и не нарушая кровообращение конечности.
1. Элементы регулировки и фиксации подвижных элементов конструкции по размерам, конфигурации, а также по максимально допустимым усилиям, должны соответствовать физиологическим возможностям пользователя.
1. Элементы, контактирующие с телом человека, должны быть изготовлены из материалов, соответствующих требованиям биологической безопасности по ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ Р 52770-2016. 
1. Металлические детали должны быть изготовлены из коррозионностойких материалов или иметь защитные или защитно-декоративные покрытия по ГОСТ 9.301-86.
1. При изготовлении протезно-ортопедических изделий не допускается применять легковоспламеняющиеся горючие материалы.
1. На поверхности протезно-ортопедических изделий не должно быть механических повреждений, загрязнений, а также нарушений структуры материалов.
1. Упаковка ортезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. 
1. Выполнение работ по ортезированию должно соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. При выполнении работ по ортезированию должен быть осуществлен контроль при примерке и обеспечении инвалидов, ветеранов ортезами. 
1. Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами, имеющими нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболеваний, а также других дефектов  организма  и  обеспечивать  лечение, восстановление, и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. 
1. Работы по обеспечению инвалидов, ветеранов ортезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
1. Гарантийные обязательства: Исполнитель должен гарантировать, что протезно-ортопедические изделия являются новыми, и не будут иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителем при нормальном использовании в обычных условиях.
1. Срок предоставления гарантии качества на выполненные работы устанавливается с даты подписания Акта сдачи – приемки работ и должен составлять не менее 6 (шести) месяцев.
1. Срок службы на аппараты на нижние конечности устанавливается с даты подписания Акта сдачи – приемки работ и должен составлять не менее 1 (одного) года.
1. В случае обнаружения в протезно-ортопедическом изделии недостатка в период гарантийного срока удовлетворить требование Получателя по его ремонту в течение 15 дней со дня обращения Получателя к Исполнителю либо заменить его в течение 15 дней с даты его обращения на аналогичное протезно-ортопедическое изделие надлежащего качества, а при необходимости дополнительной проверки качества такого протезно-ортопедическое изделия – в течение 20 дней со дня предъявления одного из указанных требований.
1.             Если протезно-ортопедическое изделие выходит из строя в течение гарантийного срока по вине Получателя (несоблюдение эксплуатационных правил, указанных в инструкции по эксплуатации), то возможность его дальнейшего использования определяется Исполнителем.
1.            В соответствии с приказом Минтруда России от 05.03.2021г. № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями» сроки пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями (далее – ТСР) исчисляются с даты предоставления его инвалиду, ветерану. В случае если сроки службы, установленные изготовителем ТСР, превышают сроки пользования ТСР, утверждённые приказом Минтруда России, замена таких ТСР должна осуществляться региональным отделением  Фонда по истечении сроков службы, установленных изготовителем ТCР.
	Наименование
изделия
	Характеристика работ
	Объем работ, шт.
	Цена за единицу, руб.

	1
	2
	3
	4

	Аппарат на всю ногу

	Аппарат на всю ногу должен быть поддерживающий, фиксирующий, коррегирующий, разгружающий. Гильзы бедра и голени должны быть изготовлены из кожи. Аппарат должен обеспечивать движение в голеностопном, коленном шарнирах или без него, с применением металлических полуфабрикатов. Изготовление должно быть по индивидуальным слепкам. Крепление должно быть шнуровкой или застежками типа «контакт». Назначение - постоянное.
	13

	74 742,96

	Аппарат на всю ногу

	Аппарат на всю ногу должен быть поддерживающий, фиксирующий, коррегирующий, разгружающий. Гильза бедра и голени должны быть изготовлены из слоистого пластика. Аппарат должен быть без движения в голеностопном шарнире, но обеспечивать движение в коленном шарнире, с применением металлических шин и регулировочно-соединительных устройств.  Изготовление должно осуществляться по индивидуальным слепкам. Крепление должно быть шнуровкой или застёжками типа «контакт». Назначение аппарата: постоянное.
	1
	65 635,83

	Итого
	14
	


Место и условия выполнения работ: по месту нахождения Исполнителя. Оформление индивидуального заказа и передача протезно-ортопедических изделий маломобильным инвалидам и отдельным категориям граждан из числа ветеранов осуществляется по месту их жительства (в пределах Тульской области).
Срок и условия выполнения работ:выполнение работ осуществляется поэтапно. Сроки отдельных этапов исполнения Контракта: 
1. - первый этап (с даты заключения Контракта по 30.09.2022 г.);
1. - второй этап (с 01.10.2022 г. по 19.12.2022г.). 
В срок, не превышающий 30 календарных дней с даты обращения инвалида с Направлением, выданным Заказчиком, или с даты получения Реестров Получателей от Заказчика, но не позднее 28 ноября 2022 г. Выдача протезно-ортопедических изделий Получателям производится Исполнителем при предоставлении Получателем паспорта и Направления. В случае если от имени Получателя действует его представитель, то предъявляется документ, удостоверяющий личность представителя, и соответствующий документ, подтверждающий полномочия представителя (доверенность и др.).
Информировать Заказчика в письменном виде не позднее 3 (трех) календарных дней с даты заключения Контракта о месте нахождения и графике работы пунктов приема Получателей, организованных на территории г. Тулы и Тульской области, расположенных в шаговой доступности от остановок общественного транспорта, работающих не менее 5 дней в неделю, не менее 40 часов в неделю, при этом время работы пункта приема Получателей должно попадать в интервал с 08:00 до 19:00.
Срок действия контракта: с даты подписания и действует по 19 декабря 2022 г., а в части взаиморасчетов до полного исполнения Сторонами своих обязательств.

 

 

Òåõíè÷åñêîå çàäàíèå ê ïðîâåäåíèþ 

ýëåêòðîííîãî àóêöèîíà 

íà âûïîëíåíèå ðàáîò ïî 

èçãîòîâëåíèþ àïïàðàòîâ íà âñþ íîãó äëÿ îáåñïå÷åíèÿ èíâàëèäîâ è îòäåëüíûõ êàòåãîðèé 

ãðàæäàí èç ÷èñëà âåòåðàíîâ

 

 

 

Îïèñàíèå îáúåêòà çàêóïêè.

 

Îðòåç êîíå÷íîñòè (îðòîïåäè÷åñêîå óñòð

îéñòâî), ê êîòîðîìó îòíîñÿòñÿ â òîì ÷èñëå àïïàðàòû 

-

 

òåõíè÷åñêîå ñðåäñòâî ðåàáèëèòàöèè, íàäåâàåìîå íà ñåãìåíòû èëè âñþ êîíå÷íîñòü ïàöèåíòà â öåëÿõ 

âîññòàíîâëåíèÿ äâèãàòåëüíûõ ôóíêöèé è/èëè ïðåäóïðåæäåíèÿ ðàçâèòèÿ äåôîðìàöèé ïóòåì 

ðàçãðóçêè èëè ôèêñàöèè â ï

îëîæåíèè äîñòèãàåìîé êîððåêöèè. 

 

Îðòîïåäè÷åñêîå óñòðîéñòâî äîëæíî áûòü ïðî÷íûì è âûäåðæèâàòü íàãðóçêè, âîçíèêàþùèå 

ïðè åãî ïðèìåíåíèè ëèöàìè ñ àìïóòèðîâàííûìè êîíå÷íîñòÿìè èëè ñ äðóãèìè ôèçè÷åñêèìè 

íåäîñòàòêàìè, ñïîñîáîì, íàçíà÷åííûì èçãîòîâèòåëåì äëÿ òàêî

ãî óñòðîéñòâà è óñòàíîâëåííûì â 

èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ.

 

Àïïàðàòû íà íèæíèå êîíå÷íîñòè äîëæíû îòâå÷àòü òðåáîâàíèÿì íàöèîíàëüíîãî ñòàíäàðòà 

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ÃÎÑÒ Ð 51632

-

2021 «Òåõíè÷åñêèå ñðåäñòâà ðåàáèëèòàöèè ëþäåé ñ 

îãðàíè÷åíèÿìè æèçíåäåÿòåëüíîñòè. Î

áùèå òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ è ìåòîäû èñïûòàíèé», à òàêæå 

ñîîòâåòñòâîâàòü ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 22523

-

2007 «Ïðîòåçû êîíå÷íîñòåé è îðòåçû íàðóæíûå. Òðåáîâàíèÿ è 

ìåòîäû èñïûòàíèé». 

 

Àïïàðàòû íà íèæíèå êîíå÷íîñòè äîëæíû äîïóñêàòü ñâîáîäíîå íàäåâàíèå íà ïîðàæåííóþ 

êîíå÷íî

ñòü èëè åå ñåãìåíòû, ïëîòíî îõâàòûâàòü èõ, íå âûçûâàÿ áîëåâûõ îùóùåíèé, íå îêàçûâàÿ 

äàâëåíèÿ íà êîñòíûå âûñòóïû è íå íàðóøàÿ êðîâîîáðàùåíèå êîíå÷íîñòè.

 

Ýëåìåíòû ðåãóëèðîâêè è ôèêñàöèè ïîäâèæíûõ ýëåìåíòîâ êîíñòðóêöèè ïî ðàçìåðàì, 

êîíôèãóðàöèè, à òàêæå ïî ìà

êñèìàëüíî äîïóñòèìûì óñèëèÿì, äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü 

ôèçèîëîãè÷åñêèì âîçìîæíîñòÿì ïîëüçîâàòåëÿ.

 

Ýëåìåíòû, êîíòàêòèðóþùèå ñ òåëîì ÷åëîâåêà, äîëæíû áûòü èçãîòîâëåíû èç ìàòåðèàëîâ, 

ñîîòâåòñòâóþùèõ òðåáîâàíèÿì áèîëîãè÷åñêîé áåçîïàñíîñòè ïî ÃÎÑÒ ISO 10993

-

1

-

202

1, ÃÎÑÒ ISO 

10993

-

5

-

2011, ÃÎÑÒ ISO 10993

-

10

-

2011, ÃÎÑÒ Ð 52770

-

2016. 

 

Ìåòàëëè÷åñêèå äåòàëè äîëæíû áûòü èçãîòîâëåíû èç êîððîçèîííîñòîéêèõ ìàòåðèàëîâ èëè 

èìåòü çàùèòíûå èëè çàùèòíî

-

äåêîðàòèâíûå ïîêðûòèÿ ïî ÃÎÑÒ 9.301

-

86.

 

Ïðè èçãîòîâëåíèè ïðîòåçíî

-

îðòîïåäè÷åñ

êèõ èçäåëèé íå äîïóñêàåòñÿ ïðèìåíÿòü 

ëåãêîâîñïëàìåíÿþùèåñÿ ãîðþ÷èå ìàòåðèàëû.

 

Íà ïîâåðõíîñòè ïðîòåçíî

-

îðòîïåäè÷åñêèõ èçäåëèé íå äîëæíî áûòü ìåõàíè÷åñêèõ 

ïîâðåæäåíèé, çàãðÿçíåíèé, à òàêæå íàðóøåíèé ñòðóêòóðû ìàòåðèàëîâ.

 

Óïàêîâêà îðòåçîâ äîëæíà îáåñïå÷èâàòü 

çàùèòó îò ïîâðåæäåíèé, ïîð÷è (èçíàøèâàíèÿ) èëè 

çàãðÿçíåíèÿ âî âðåìÿ õðàíåíèÿ è òðàíñïîðòèðîâêè ê ìåñòó èñïîëüçîâàíèÿ ïî íàçíà÷åíèþ. 

 

Âûïîëíåíèå ðàáîò ïî îðòåçèðîâàíèþ äîëæíî ñîîòâåòñòâîâàòü íàçíà÷åíèÿì ìåäèêî

-

ñîöèàëüíîé ýêñïåðòèçû, à òàêæå âðà÷à. Ïðè âûïîë

íåíèè ðàáîò ïî îðòåçèðîâàíèþ äîëæåí áûòü 

îñóùåñòâëåí êîíòðîëü ïðè ïðèìåðêå è îáåñïå÷åíèè èíâàëèäîâ, âåòåðàíîâ îðòåçàìè. 

 

Âûïîëíÿåìûå ðàáîòû äîëæíû âêëþ÷àòü êîìïëåêñ ìåäèöèíñêèõ, òåõíè÷åñêèõ è ñîöèàëüíûõ 

ìåðîïðèÿòèé, ïðîâîäèìûõ ñ èíâàëèäàìè, èìåþùèìè íàðóøå

íèÿ îïîðíî

-

äâèãàòåëüíîãî àïïàðàòà 

òðàâìàòîëîãè÷åñêîãî, îðòîïåäè÷åñêîãî, íåâðîëîãè÷åñêîãî è èíîãî õàðàêòåðà çàáîëåâàíèé, à òàêæå 

äðóãèõ äåôåêòîâ  îðãàíèçìà  è  îáåñïå÷èâàòü  ëå÷åíèå, âîññòàíîâëåíèå, è êîìïåíñàöèþ óòðà÷åííûõ 

ôóíêöèé îðãàíèçìà è íåóñòðàíèìûõ 

àíàòîìè÷åñêèõ äåôåêòîâ è äåôîðìàöèé. 

 

Ðàáîòû ïî îáåñïå÷åíèþ èíâàëèäîâ, âåòåðàíîâ îðòåçàìè äîëæíû áûòü âûïîëíåíû ñ 

íàäëåæàùèì êà÷åñòâîì è â óñòàíîâëåííûå ñðîêè.

 

Ãàðàíòèéíûå îáÿçàòåëüñòâà: Èñïîëíèòåëü äîëæåí ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî ïðîòåçíî

-

îðòîïåäè÷åñêèå èçäåëèÿ

 

ÿâëÿþòñÿ íîâûìè, è íå áóäóò èìåòü äåôåêòîâ, ñâÿçàííûõ ñ ðàçðàáîòêîé, 

ìàòåðèàëàìè èëè êà÷åñòâîì èçãîòîâëåíèÿ, ëèáî ïðîÿâëÿþùèõñÿ â ðåçóëüòàòå äåéñòâèÿ èëè 

óïóùåíèÿ Èñïîëíèòåëåì ïðè íîðìàëüíîì èñïîëüçîâàíèè â îáû÷íûõ óñëîâèÿõ.

 

Ñðîê ïðåäîñòàâëåíèÿ ãàðàíòèè ê

à÷åñòâà íà âûïîëíåííûå ðàáîòû óñòàíàâëèâàåòñÿ ñ äàòû 

ïîäïèñàíèÿ Àêòà ñäà÷è 

–

 

ïðèåìêè ðàáîò è äîëæåí ñîñòàâëÿòü íå ìåíåå 6 (øåñòè) ìåñÿöåâ.

 

Ñðîê ñëóæáû íà àïïàðàòû íà íèæíèå êîíå÷íîñòè óñòàíàâëèâàåòñÿ ñ äàòû ïîäïèñàíèÿ Àêòà 

ñäà÷è 

–

 

ïðèåìêè ðàáîò è äîëæåí ñî

ñòàâëÿòü íå ìåíåå 1 (îäíîãî) ãîäà.

 

Â ñëó÷àå îáíàðóæåíèÿ â ïðîòåçíî

-

îðòîïåäè÷åñêîì èçäåëèè íåäîñòàòêà â ïåðèîä ãàðàíòèéíîãî ñðîêà 

óäîâëåòâîðèòü òðåáîâàíèå Ïîëó÷àòåëÿ ïî åãî ðåìîíòó â òå÷åíèå 15 äíåé ñî äíÿ îáðàùåíèÿ 

Ïîëó÷àòåë

ÿ ê Èñïîëíèòåëþ ëèáî çàìåíèòü åãî â òå÷åíèå 15 äíåé ñ äàòû åãî îáðàùåíèÿ íà 

