Техническое задание

Объект закупки: Выполнение работ по изготовлению аппаратов на нижние конечности и туловище (ортезов) в 2024 году в целях социального обеспечения лиц, проживающих на территории Челябинской области.
	№ п/п
	Наименование и код товара, работы, услуги ОКПД2
	Наименование работ / Номер вида (ТСР) изделий*
	Функциональные, технические и качественные характеристики изготавливаемых изделий
	Единица измерения

	
	
	
	Наименование характеристики
	Значения**
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	32.50.22.129- Приспособления ортопедические прочие
	Выполнение работ по изготовлению аппарата на нижние конечности и туловище (ортеза)

8-09-43
	Назначение
	предназначено для интенсивной реабилитации больных с травмами позвоночника, ДЦП, перенёсших инсульты и переломы нижних конечностей
	Штука

	
	
	
	Метод 

изготовления
	по индивидуальному слепку, непосредственно по больной конечности
	

	
	
	
	Описание
	техническое средство реабилитации, имеющее шарниры, гильзы, элементы крепления, полукорсет (корсет), надеваемое на туловище с захватом тазового пояса, бедра, коленные суставы, голени, голеностопные суставы, стопы обеих нижних конечностей (абз.126 ГОСТ Р 51819-2022)
	


* Приказ Минтруда России от 13.02.2018 N 86н "Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. N 2347-р". Срок пользования изделиями устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 N 107н "Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями".

** Значения функциональных, технических и качественных характеристик изделия определяются в зависимости от индивидуальных особенностей получателя. 
Объем подлежащих выполнению работ невозможно определить в соответствии с ч.24 ст.22 Федерального закона от 05.04.2013 №44-ФЗ.

Требования к результатам работ, к  качеству  и  безопасности  работ,  

маркировке, упаковке и транспортированию изготовленного изделия

Требования к результатам работ

Ортезы на нижние конечности 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 06, 06 12.
Ортез конечности – Техническое средство реабилитации, надеваемое на сегменты конечностей или(и) на всю конечность пациента, используемое для изменения структурных и функциональных характеристик нервно-мышечной и скелетной систем и обеспечивающее, в зависимости от медицинских показаний, ортопедическую коррекцию, разгрузку, фиксацию, активизацию двигательных функций, косметичность. (термин 8 раздела 2 Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»).
Аппараты должны отвечать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2023«Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности» в части раздела 4 «Общие требования».    
Работы по изготовлению ортеза предусматривают индивидуальное изготовление, выдачу технического средства реабилитации, а также инструкции по применению (памятка по обращению с изделием).
Требования  к качеству и  безопасности работ
Изделия являются новыми (изделия, которые не были в употреблении, в ремонте, в том числе которые не были восстановлены, у которых не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства).

Ортезы должны соответствовать п.4 ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реаби-литации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и ме-тоды испытаний», п.5 Национального стандарта Российской Федерации. ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», п.4 ГОСТ Р 56137-2021 «Протезирование и ортезирование. Контроль качества протезов и ортезов верхних и нижних конечностей с индивидуальными параметрами изготовления», п.п.4-11 ГОСТ Р 53346-2021  "Узлы ортопедических аппаратов на нижние конечности. Технические требования и методы испытаний".

При использовании изделий по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также использование изделий не должно причинять вред имуществу Получателя при его эксплуатации (Закон РФ от 07.02.1992 №2300-1 « О защите прав потребителей»).

Все материалы, применяемые в ортопедических устройствах, не должны быть токсич-ными, вызывать раздражение и аллергию у пользователя при применении устройства назна-ченным способом (п.5.2.2. ГОСТ Р ИСО 22523-2007).

Конструкционные материалы, применяемые в ортопедических устройствах, должны сохранять свои прочностные свойства при нахождении в жидких, газообразных и других средах при нормальных окружающих условиях (п.5.2.2. ГОСТ Р ИСО 22523-2007).

В ортезах следует применять материалы, которые минимизируют риск распростране-ния пламени или выделения токсичных газов (п.5.1.1. ГОСТ Р ИСО 22523-2007).

Изготовитель должен установить средства, с помощью которых поверхности ортопе-дического устройства, контактирующие с телом человека, могут быть очищены и, при необ-ходимости, продезинфицированы (п.5.3. ГОСТ Р ИСО 22523-2007).

Требования  к маркировке, упаковке и транспортированию изготовленного изделия
Маркировка и упаковка каждого протезно-ортопедического изделия осуществляется с соблюдением требований Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» п. 13.2 «Маркировка», п. 14 «Упаковка».
Каждое протезное или ортопедическое устройство, заявленное изготовителем как соответствующее требованиям одного или нескольких стандартов, перечисленных в 4.4.3, и/или технического(их) документа(ов), содержащего(их) данные 4.4.4, 4.4.5, имеет этикетку. На этикетке указаны ссылки на соответствующие стандарт(ы) и/или технический (ие) документ(ы), а также условия нагружения и (или) уровни нагрузки, применяемые при испытаниях (п.13.2.1 ГОСТ Р ИСО 22523-2007).
Инструкция по применению ортопедического устройства, предоставляемая изготовителем вместе с устройством, включает в себя следующую информацию: допустимые максимальные значения основных параметров нагружения или допустимые пороговые значения для других условий применения, ограничивающие нагрузки, разрешенные для приложения к ортопедическому устройству пользователям, для которых предназначено данное устройство (п. 13.3.1а ГОСТ Р ИСО 22523-2007).
Упаковка ортеза обеспечивает защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению (п.4.11.5 ГОСТ Р 51632-2021).

Транспортирование ортезов производится всеми видами крытого транспорта в соответствии с правилами перевозок, действующими на данном виде транспорта, предохраняя их от механических повреждений и атмосферных осадков при погрузочно-разгрузочных работах (п.5.9.1. ГОСТ Р 57765-2021 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования»).

Гарантия качества выполненных работ
Подрядчик гарантирует, что работы выполнены с надлежащим качеством в соответствии с условиями Контракта, не  имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.

Подрядчик проводит гарантийное обслуживание (осуществляет ремонт) за счет собственных средств в период гарантийного срока эксплуатации. Гарантия качества распространяется на все составляющие изделия (результата работ).

В случае выхода изделия из строя в период гарантийного срока по причине изготовления изделия ненадлежащего качества Подрядчик несет расходы по восстановлению изделия, либо изготавливает новое аналогичное, а также возмещает расходы Получателя на проезд к месту выполнения работ и обратно.

 Гарантийный срок начинает исчисляться с даты подписания Получателем Акта сдачи-приемки выполненных работ, указывается в Акте сдачи-приемки выполненных работ и составляет 12 месяцев

Срок гарантийного ремонта со дня обращения Получателя при:

восстановлении изделия не превышает 20 (двадцать) рабочих дней;

изготовлении нового изделия не превышает 30 (тридцать) рабочих дней.

К гарантиям качества результатов работ применяются правила, установленные главой 37 Гражданского кодекса Российской Федерации.

При передаче Получателям результата выполнения работ, Подрядчик обязан обеспечить инструктаж, консультационную помощь по правильному пользованию изделием.

Место выполнения работ: Российская Федерация.
Место приема заказа, снятия слепков, примерки, получения аппаратов на нижние конечности и туловище (ортезов): Челябинская область, _______________________________________________________
(указывается конкретный адрес)*
а также, при необходимости, по месту жительства Получателя.
Срок выполнения работ: не позднее 30 (тридцати) календарных дней, следующих за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю. 
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