
Приложение № 1

к Извещению о проведении закупки
Описание объекта закупки (Техническое задание)
Объект закупки: поставка аппаратов на нижние конечности и туловище (ортезов) в 2025 году
	Номер

п/п
	Наименование и код товара, работы, услуги

Вид ТСР/ ОКПД 2/КТРУ

	Характеристика товара, работы, услуги
	Единица измерения

	
	
	Наименование
	Значения
	Штука

	1
	Аппарат на нижние конечности и туловище (ортез)

Вид ТСР 

(8-09-43)

32.50.22.129
Приспособления ортопедические прочие 

	Назначение 
	Аппарат на нижние конечности и туловище представляет собой ортезную систему, предназначенную для активной реабилитации и передвижения (самостоятельного хождения) больных, страдающих параличом нижних конечностей и туловища. 
	

	
	
	Ортезная система
	Обеспечивает принятие положения сидя и стоя без дополнительной помощи других вспомогательных средств. 
	

	
	
	Комплект поставки
	Замок ремня безопасности, замок жилета, кронштейн в области грудной клетки, боковые подпорки в области плеч, жилет, ремень безопасности, верхний шарнир, держатели для рук, боковые кронштейны, наколенник, стабилизирующий прут сзади, полозья с платформами, нижний шарнир, кронштейны для подстраховки, эксплуатационная документация на русском языке.
В дополнительную комплектацию входит: фиксаторы кистей, фиксатор спины.
	

	
	
	Рост 
	от 155 см до 185 см
	

	
	
	Ширина бедер
	от 37 см до 61,5 см
	

	
	
	Глубина бедер
	от 26 см до 38 см
	

	
	
	Максимальный вес получателя
	не менее 90 кг
	

	
	
	Вес изделия
	не более 28,5 кг
	

	2


	Аппарат на нижние конечности и туловище (ортез)

Вид ТСР 

(8-09-43)

32.50.22.129
Приспособления ортопедические прочие
	Назначение 
	Аппарат на нижние конечности и туловище представляет собой ортезную систему, предназначенную для активной реабилитации и передвижения (самостоятельного хождения) больных, страдающих параличом нижних конечностей и туловища. 
	

	
	
	Ортезная система
	Обеспечивает принятие положения сидя и стоя без дополнительной помощи других вспомогательных средств.
	

	
	
	Комплект поставки
	Замок ремня безопасности, замок жилета, кронштейн в области грудной клетки, боковые подпорки в области плеч, жилет, ремень безопасности, верхний шарнир, держатели для рук, боковые кронштейны, наколенник, стабилизирующий прут сзади, полозья с платформами, нижний шарнир, кронштейны для подстраховки, эксплуатационная документация на русском языке.
В дополнительную комплектацию входит: фиксаторы кистей, фиксатор спины.
	

	
	
	Рост 
	от 125 см до 155 см
	

	
	
	Ширина бедер
	от 29 см до 43 см
	

	
	
	Глубина бедер
	от 23 см до 34 см
	

	
	
	Максимальный вес получателя
	не менее 70 кг
	

	
	
	Вес изделия
	не более 26 кг
	

	3
	Аппарат на нижние конечности и туловище (ортез)

Вид ТСР 

(8-09-43)

32.50.22.129
Приспособления ортопедические 
прочие

	Назначение
	Аппарат на нижние конечности и туловище представляет собой опорную систему, предназначенную для интенсивной реабилитации больных с травмами позвоночника, ДЦП, перенёсших инсульты и переломы нижних конечностей. 

	

	
	
	Ортезная система
	Специальная конструкция аппарата не должна позволять упасть получателю и запутываться его стопам при передвижении.  Ортопедический аппарат должен позволять передвигаться в любом направлении, по любой поверхности (даже на улице).

Медицинское изделие должно обеспечивать устойчивую опору получателя при ходьбе (без помощи из вне) и поддержке его ортоградной (естественной, вертикальной) позы.
	

	
	
	Комплект поставки
	Опора грудной клетки (регулируемая по ширине и глубине), подмышечные опоры, набор мягких накладок, регулируемые опоры для рук (с мягкими накладками и комбинированным (металл/пластик), торцевое крепление слева и справа, ремень безопасности, замок ремня безопасности, замок жилета, пояс промежности, набор деталей основания с разделителем для стоп, набор колес для основания, разделитель для ног, эксплуатационная документация на русском языке.

В дополнительную комплектацию входит: фиксаторы кистей, фиксатор спины.
	

	
	
	Рост 
	от 185 см. до 205 см
	

	
	
	Ширина бедер
	от 37 см. до 61,5 см
	

	
	
	Глубина бедер
	от 29 см. до 41 см
	

	
	
	Максимальный вес получателя
	не менее 110 кг
	

	
	
	Вес изделия
	не более 30 кг
	


Технические средства реабилитации являются товарами необходимыми для нормального жизнеобеспечения граждан в соответствии п. 8.3 ч.1 ст. 3 федерального закона № 44-ФЗ от 05.04.2013 года.

Порядок определения объема поставок на основании заявок Заказчика

Заказчик направляет Поставщику Реестр получателей товара и выдает направления Получателям, поименованным в Реестре получателей товара. 

На основании Реестра получателей товара и представленного Поставщику Получателем  направления, Поставщик  осуществляет поставку, являющиеся предметом настоящей закупки в порядке и в сроки, установленные требованиями к настоящей закупке. 
В соответствии с п.24 ст. 22 Закона объем поставок невозможно определить.
Поставка осуществляется Поставщиком по цене единицы товара, определенной по результатам проведенной закупки. 

Общая стоимость поставок не должна превышать Максимальное значение цены Контракта.

Максимальное значение цены контракта – 1 000 000 (Один миллион) рублей  00 копеек
Требования к качеству товара
Материалы, используемые при изготовлении аппарата на нижние конечности и туловище не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, должны быть стойкие к воспламенению; они должны быть разрешены к применению Минздравом России.
Ортезы 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 кровообращения конечности.
Представить Заказчику копии действующего регистрационного удостоверения, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (в случае, если Товар подлежит регистрации), и действующей декларации о соответствии или сертификата соответствия поставляемого Товара либо иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности Товара, предусмотренных действующим законодательством Российской Федерации, при поступлении Товара.
Гарантийный срок Товара - 12 месяцев со дня подписания Акта приема-передачи Товара или получения Товара Получателем посредством службы доставки (почтовым отправлением).

Требования к техническим характеристикам
При использовании ортезов по назначению, не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя. 

Аппараты на нижние конечности и туловище должны отвечать требованиям Межгосударственных стандартов: ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1, ГОСТ ISO 10993-5-2023 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5, ГОСТ ISO 10993-10-2023 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10 ГОСТ Р 52770-2023 Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности, ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ Р 51819-2022. Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», ГОСТ Р 51632-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Требования к упаковке, маркировке

Упаковка ортезов должна обеспечивать их защиту от повреждений, порчи (изнашивания), загрязнения, воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения.

Маркировка изделий должна соответствовать требованиям стандарта ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия».
Маркировка должна содержать:

- наименование Изделия;

- наименование изготовителя (товарный знак предприятия-производителя); 

- юридический адрес изготовителя; 

- дату выпуска Изделия (месяц, год).
Требования к гарантийным обязательствам  
Обязательно наличие гарантийных талонов, дающих право на бесплатный ремонт ортезов во время гарантийного срока.


Обязательно наличие стационарного места обслуживания на территории Курганской области для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока.
Обеспечение возможности ремонта при обеспечении получателей ортезами осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей». При этом срок гарантийного ремонта со дня обращения Получателя не может превышать 20 рабочих дней.
Срок и место поставки товара

Место поставки товара: Поставщик предоставляет Товар Получателям согласно реестру получателей Товара в пределах административных границ субъекта – Курганская область (право выбора одного из способов получения Товара предоставляется получателю)
     - по месту жительства (месту пребывания, фактического проживания) Получателя, в том числе службой доставки (почтовым отделением) 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 30.07.2015 г. № 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».
При работе с Получателями Поставщик должен обеспечить соблюдение рекомендаций и санитарно-эпидемиологических требований Роспотребнадзора и исполнительных органов государственной власти субъекта при возникновении неблагоприятной санитарно-эпидемиологической обстановки, в том числе в период распространении новой коронавирусной инфекции (COVID-19). 
Срок поставки Товара: с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара по 28.11.2025 года (включительно).
Поставка Товара Получателям не должна превышать 30 календарных дней, а в отношении Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней со дня получения Поставщиком реестра получателей Товара.

            Период поставки Товара в субъект – Курганскую область в 100% объеме в течение                  7 рабочих дней с даты заключения Контракта, по заявке Заказчика, сформированной и направленной Поставщику не позднее   2 рабочих дней с даты заключения Контракта.

Срок действия государственного контракта до 22.12.2025 года
