ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
на выполнение работ по обеспечению в 2018 году инвалидов техническими средствами реабилитации - ортезами (аппараты на нижние конечности и туловище)

Ортезы

Требования к качеству работ

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 указанными средствами реабилитации. Инвалиды не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения.  

Требования к техническим характеристикам

Выполнение работ по ортезированию должно быть направлено на изготовление технических устройств, к которым относятся аппараты ортопедические, для обеспечения   механической фиксации, разгрузки, компенсации поврежденных или реконструированных суставов, костей, сумочно-связочного или мышечно-связочного аппарата и других функций организма. 

Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами, имеющих 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. 

Ортезы должны отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», а также межгосударственным стандартам 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».
Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства ортезов должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

Работы по обеспечению инвалидов ортезами следует считать эффективно исполненными, если у инвалида полностью или частично восстановлена опорная, двигательная или иные функции организма, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалидов ортезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка ортезов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Упаковка ортезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. 

Временная противокоррозионная защита ортезов должна производиться в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на ортезы конкретных групп, типов (видов, моделей).
             Для связи должно быть предусмотрено подключение к городской телефонной станции (г. Владимир или Владимирская область) или предусмотрен бесплатный мобильный номер телефона. Номер телефона должен работать не менее 6 часов в день и не менее 30 часов в неделю.  

             После получения поставщиком списков, получатель в кратчайшие сроки должен быть оповещен о дате и сроках поставки.
	№п/п
	Название ПОИ
	Описание


	Кол-во (шт.)
	Гарантийный срок использования 

	1
	Аппарат на нижние конечности и туловище (ортез)
	Аппарат на нижние конечности и туловище должен изготавливаться по индивидуальному техническому процессу и состоять из аппаратов на обе нижние конечности, жестко соединенных металлическими тазобедренными шарнирами, которые должны фиксировать всю ногу полностью с корсетом различных модификаций в зависимости от медицинских показаний, в том числе: с функционально-корригирующим корсетом; с фиксирующим корсетом, требующим высокой фиксации туловища.

           Все корсеты должны быть изготовлены по слепку из термопласта методом глубокой вакуумной вытяжки по индивидуальному техпроцессу с не менее, чем двумя креплениями по передней поверхности. Крепления выполняются в виде ленты «Велкро» и металлической шлевки с кожаной основой. Пластиковая гильза корсета должна быть изготовлена из полиэтилена низкого давления толщиной не менее 4 мм (различной толщины, в зависимости от веса, антропометрических данных пациента, ригидности деформации) путем вакуумного формирования по позитиву. Функционально-корригирующий корсет должен быть многозонального воздействия с несущей гильзой по слепку из термопласта сложной ассиметричной формы, форма гильзы должна определяться в соответствии с вариантом деформации, особенностями туловища пациента в местах давления и полостей разгрузки.    

           Аппараты должны состоять из башмачка, гильз голени и бедра, гильзы на туловище. Башмачок и гильза голени, при необходимости, должны быть соединены шарнирно между собой. Гильза бедра должна крепиться к шинам, которые шарнирно соединены с шинами голени. В области коленного шарнира к шинам бедра должен быть прикреплен замок-дужка, который должен иметь тянку. Нижний конец тянки должен быть изготовлен из эластичной тесьмы и закреплен в нижней части гильзы голени. Под действием тесьмы замок должен всегда находиться в закрытом положении. Для открытия замка верхняя половина тянки должна быть закреплена на верхней части гильзы бедра. Натяжением тянки вверх дужка замка должна подниматься и открывать замок. Фиксация тазового пояса должна обеспечиваться гильзой корсета, соединенной металлическим вертлугом с гильзой бедра, что должно обеспечивать надежную фиксацию в вертикальном положении. Металлический вертлуг не должен препятствовать сгибанию и разгибанию, но должен ограничивать боковые движения таза. Крепления должны соединяться с корсетом пустотелыми заклепками. По желанию пациента изделие должно изготавливаться с дополнительными вентиляционными отверстиями.

Показания: 

- наличие сопутствующей сколиотической деформации различного генеза IIй и выше степени различной этиологии;

- наличие сопутствующей кифотической деформации II и выше степени;

- спинальная амиотрофия;

- паретический сколиоз;

- травма позвоночника с деформацией позвоночного столба;

- другие состояния, сопровождающиеся деформацией туловища и позвоночника;

- травма позвоночника с повреждением спинного мозга на любом уровне;

- заболевания спинного мозга и его оболочек без деформации позвоночника;
- ДЦП, нижняя параплегия без сопутствующей деформации туловища, нижний парапарез без сопутствующих деформаций туловища;

- другие заболевания и травмы нервной системы и/или опорно-двигательного аппарата, сопровождающиеся нарушением опорной функции нижних конечностей без деформации позвоночника (с сохранением физиологических изгибов позвоночника), требующие высокой фиксации туловища с удержанием равновесия;
- другие заболевания и травмы нервной системы и/или опорно-двигательного аппарата, не требующие высокой фиксации туловища для удержания равновесия.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 1 года.
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	не менее 1 года


            Предоставляемые Участником закупки сведения не должны сопровождаться словами «эквивалент», «аналог», «должен быть», «должна быть», «должны быть», «должно быть», «должен», «не должен», «не должна», «не должны», «не должно». Значения показателей не должны допускать разночтения или двусмысленное толкование и содержать слова или сопровождаться словами «не более», «не менее», «более», «менее», «свыше», «сверх», «или», «диапазон должен быть не более от…- до…», «диапазон должен быть не менее от…-до…», «до», «от», «уже» то есть должны быть конкретными.

В Техническом задании значение показателя установлено как верхний или нижний предел, сопровождаясь при этом соответственно словами «не менее», «не более», «менее», «более», «до», Участником закупки в предложении устанавливается конкретное значение, например, в Техническом задании установлен показатель, значение которого сопровождается словами «не менее», Участником закупки должен быть предложен товар с точно таким же значением либо значением, «превышающем» заданный в Техническом задании показатель, но без сопровождения словами «не менее».

 В Техническом задании устанавливается диапазонный показатель, значение которого не может изменяться в ту или иную сторону, Участником закупки должен быть предложен товар именно с таким значением показателя. В Техническом задании устанавливается диапазонный показатель, наименование которого сопровождается словами «диапазон должен быть не менее от…- до», или «диапазон должен быть не более от…- до…» Участником закупки должен быть предложен товар с конкретными значениями верхнего и нижнего предела показателя, соответствующими заявленным требованиям, но без сопровождения словами «диапазон должен быть не менее от…- до», «диапазон должен быть не более от…- до…». В техническом задании устанавливается диапазонный показатель, наименование которого сопровождается словами «диапазон не уже», участником закупки должен быть предложен товар с конкретными значениями верхнего и нижнего предела показателя, соответствующими заявленным требованиям (т.е. диапазон должен быть равен или шире требуемого), но без сопровождения словами «диапазон не уже».
                 В Техническом задании значение показателя установлено как наибольший предел, сопровождаясь при этом соответственно словом «до», Участником закупки в предложении устанавливается конкретное значение, соответствующее заявленным требованиям, то есть значение ниже установленного в Техническом задании, но без сопровождения словом «до». В Техническом задании значение показателя установлено как наименьший предел, сопровождаясь при этом соответственно словом «от», Участником закупки в предложении устанавливается конкретное значение, соответствующее заявленным требованиям, то есть значение равное установленному в Техническом задании, или значение выше установленного в Техническом задании, но без сопровождения словом «от». В Техническом задании указаны конкретные значения показателей и значения показателей не сопровождаются словами «не более», «не менее», «более», «менее», «или», «до», «от». Участником закупки должен быть предложен товар со значениями, заданными в Техническом задании, данные значения показателей не изменяются.

В техническом задании значение показателя установлено со значением «-», например 1-4, Участником закупки в предложении устанавливается конкретное значение соответствующее заявленным требованиям, но без сопровождения символа «-».
