Техническое задание

Описание объекта закупки
Объект закупки: Поставка ортезов (корсетов и реклинаторов) в 2022 году для обеспечения инвалидов, в том числе детей-инвалидов, проживающих на территории Челябинской области.
	№ п/п
	Номер вида ТСР (изделий)*
	Наименование Товара
	Функциональные, технические и качественные характеристики объекта закупки
	Кол-во (шт.)

	
	
	
	Наименование характеристики
	Значение**
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	8-09-23
	Корсет полужесткой фиксации
	Назначение
	постоянное, лечебно-профилактическое, обеспечивающее фиксацию грудопоясничного, пояснично-крестцового отдела позвоночника, взрослый
	400

	
	
	
	Материал
	текстильный, эластичный материал
	

	
	
	
	Усиление с помощью пластиковых шин-вставок
	наличие, 6 шт. 
(определяется по потребности Получателя в зависимости от области фиксации отдела позвоночника)
	

	
	
	
	Фиксация
	c помощью эластичных лент усиления
	

	
	
	
	Крепление
	липучка по принципу «велькро» 
	

	
	
	
	Размер
	определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателя
	

	2
	8-09-23
	Корсет полужесткой фиксации
	Назначение
	постоянное, лечебно-профилактическое, обеспечивающее фиксацию грудопоясничного, пояснично-крестцового отдела позвоночника, детский
	110

	
	
	
	Материал
	текстильный, эластичный материал
	

	
	
	
	Усиление с помощью пластиковых шин-вставок
	наличие, 6 шт.

(определяется по потребности Получателя в зависимости от области фиксации отдела позвоночника)
	

	
	
	
	Фиксация
	с помощью эластичных лент усиления
	

	
	
	
	Крепление
	липучка по принципу «велькро» 
	

	
	
	
	Размер
	определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателя
	

	3
	8-09-22
	Корсет мягкой фиксации
	Назначение
	постоянное, лечебно-профилактическое, обеспечивающее фиксацию пояснично-крестцового отдела позвоночника, взрослый
	70

	
	
	
	Материал
	текстильный, эластичный материал
	

	
	
	
	Усиление с помощью пластиковых шин-вставок
	наличие, 2 шт. или 4 шт.

(определяется по потребности Получателя)
	

	
	
	
	Фиксация
	с помощью эластичных лент усиления
	

	
	
	
	Крепление
	липучка по принципу «велькро» 
	

	
	
	
	Размер
	определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателя
	

	4
	8-09-22
	Корсет мягкой фиксации
	Назначение
	постоянное, лечебно-профилактическое, обеспечивающее фиксацию пояснично-крестцового отдела позвоночника, детский
	90

	
	
	
	Материал
	текстильный, эластичный материал
	

	
	
	
	Усиление с помощью пластиковых шин-вставок
	наличие, 2 шт. или 4 шт. 
(определяется по потребности Получателя)
	

	
	
	
	Фиксация
	с помощью эластичных лент усиления
	

	
	
	
	Крепление
	липучка по принципу «велькро» 
	

	
	
	
	Размер
	определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателя
	

	5
	8-09-26
	Реклинатор-корректор осанки
	Назначение
	постоянное, лечебно-профилактическое, обеспечивающее фиксацию грудопоясничного отдела позвоночника
	30

	
	
	
	Материал

	текстильный, эластичный материал
	

	
	
	
	Усиление с помощью съемных ребер жесткости
	Наличие, 2 шт.
	

	
	
	
	Фиксация с помощью эластичных лент усиления
	Наличие, 4 шт.
	

	
	
	
	Крепление
	липучка по принципу «велькро»
	

	
	
	
	Размер
	определяется индивидуально в зависимости от анатомических особенностей Получателя
	

	ИТОГО
	700


* 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 05.03.2021г. № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

** Значение функциональных, технических и качественных характеристик объекта закупки применяется в зависимости от индивидуальных особенностей получателя. Употребление союза «или» предполагает, что Поставщик обязан обеспечить возможность поставки ортеза с использованием всех составляющих и материалов ортеза, исходя из индивидуальных особенностей Получателей.

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

Ортезы классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»,  код двухуровневой классификации 06 03.
Ортезирование должно быть направлено на обеспечение Получателей техническими устройствами, к которым относятся корсеты и  реклинаторы, для механической фиксации, разгрузки, сумочно-связочного или мышечно-связочного аппарата и других функций организма. 
В соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и Постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012г. № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий» на Товар имеются действующие регистрационные удостоверения.

Ортезы должны соответствовать ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 58236-2020 «Изделия медицинские эластичные компрессионные. Общие технические требования. Методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ 29097-2015 «Изделия корсетные. Общие технические условия».
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»).
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. 

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.

Товар должен соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данному товару, должен удовлетворять эргономическим требованиям и требованиям эстетики, с учетом специальных нужд людей с ограничениями жизнедеятельности.

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. 

Гарантии качества 

Поставщик гарантирует, что поставляемый Товар свободен от прав третьих лиц, является новым (не был ранее в употреблении, в ремонте, не был восстановлен или осуществлена замена основных частей Товара, не были восстановлены потребительские свойства), не имеет недостатков и дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления (в том числе скрытые недостатки и дефекты), проявляющихся при должной эксплуатации Товара в обычных условиях. На Товаре не должно быть механических повреждений.

Поставщик гарантирует, что поставляемый Товар соответствует стандартам  на данные виды Товара, а также требованиям технического задания.

При передаче Товара Получателям Поставщик предоставляет гарантийные талоны, дающие Получателям право в период действия гарантийного срока осуществлять гарантийное обслуживание Товара. В гарантийных талонах указываются адреса и режим работы пунктов приема Получателей Товара (специализированных мастерских или сервисных служб) по вопросам гарантийного обслуживания поставляемого Товара.

Гарантийный срок Товара составляет 7 месяцев со дня подписания Получателем акта приема-передачи Товара или получения Товара Получателем посредством службы доставки (почтовым отправлением). Установленный срок не распространяется на случаи нарушения Получателем условий и требований к эксплуатации Товара.

В случае обнаружения Получателем в течение гарантийного срока Товара при его должной эксплуатации несоответствия качества Товара (выявления недостатков и дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, в том числе скрытых недостатков и дефектов), Поставщиком должен быть обеспечен гарантийный ремонт (если Товар подлежит гарантийному ремонту) либо осуществлена замена Товара на аналогичный Товар надлежащего качества.

Срок выполнения гарантийного ремонта Товара не должен превышать 20 рабочих дней со дня обращения Получателя (Заказчика).

Срок осуществления замены Товара не должен превышать 5 рабочих дней со дня обращения Получателя (Заказчика).

При передаче Получателем Товара на гарантийный ремонт или для замены Поставщик выдает Получателю документ, подтверждающий получение данного Товара Поставщиком.

Поставщик обеспечивает возможность приемки Товара на гарантийный ремонт (если Товар подлежит гарантийному ремонту) или для его замены по фактическому месту проживания Получателя с последующей доставкой Товара до Получателя по указанному адресу с подъемом на этаж.
Срок поставки Товара: с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 30.09.2022 года.
Место поставки Товара: предоставить Получателям согласно реестру получателей Товара в пределах административных границ субъекта Российской Федерации право выбора одного из способов получения Товара:
- по месту жительства (месту пребывания, фактического проживания) Получателя в том числе службой доставки (почтовым отправлением) с документом/уведомлением о вручении, подтверждающим факт доставки Товара;

- в стационарных пунктах выдачи, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. N 527н "Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи"
;
Пункты выдачи Товара и склад Поставщика должны быть оснащены видеокамерами.

� Зарегистрирован Министерством юстиции Российской Федерации 17 сентября 2015 г., регистрационный N 38897.





