Описание объекта закупки.

Протез предплечья с внешним источником энергии. Выполнение работ по обеспечению инвалида Ростовской области в 2018 году.

Протез верхней конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую дефекты верхнюю конечность и служащее частично или полностью для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.
Требования к качеству работ.


Протез должен быть изготовлен с учетом анатомических дефектов верхней конечности инвалида, с учетом физического состояния, индивидуальных особенностей, психологического статуса и индивидуального уровня двигательной активности и иных значимых для целей реабилитации медико-социальных аспектов.

Протез предплечья с внешним источником должен соответствовать требованиям Национальных стандартов Российской Федерации ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитерно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Протез должен соответствовать требованиям Федерального закона от 21.11.2011 года  № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ


Срок службы устанавливается в соответствии с Приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 24.05.2013 года № 215н « Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены», со дня выдачи Изделия получателю в эксплуатацию и его продолжительность составляет не менее 36 (тридцать шесть) месяцев. Гарантийный срок не менее 12 (двенадцати) месяцев. В течение указанного срока Исполнитель производит ремонт или замену Изделия, преждевременно вышедшего из строя не по вине Получателя, бесплатно.


Срок выполнения гарантийного ремонта Изделия не должен превышать 15 рабочих дней. 

Протез должен соответствовать требованиям Федерального закона от 21.11.2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ

В договоре указывается предельный срок выполнения работ. Место выполнения работ: Московская область, в срок не более 60 календарных дней с момента получения Направления на обеспечение Получателя, выданного филиалом Заказчика, но не позднее 01.08.2018 г. 
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