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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Выполнение работ по обеспечению в II полугодии 2018 года застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профзаболеваний, ортезами
Место выполнения работ: г. Тюмень, в том числе в условиях специализированного стационара, при наличии направлений Филиала Заказчика.
Срок выполнения работ: декабрь 2018 года.

Требования к качеству работ.

Ортезы должны соответствовать требованиям Государственных стандартов Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; ГОСТ Р ИСО 22523-2007 "Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний"; ГОСТ Р 52878-2007 "Туторы на верхние и нижние конечности. Технические требования и методы испытаний". 

Бандажные изделия должны соответствовать ГОСТ 31509-2012 "Изделия медицинские эластичные фиксирующие и компрессионные. Общие технические условия. Методы испытаний".
Корсетные изделия должны соответствовать требованиям Межгосударственного стандарта ГОСТ 29097-2015 «Изделия корсетные. Общие технические условия».

Требования к техническим и функциональным

характеристикам работ.

Работы по ортезированию должны включать изготовление технических устройств, к которым относятся аппараты ортопедические, корсеты, реклинаторы, туторы, бандажи.

Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых застрахованным лицам, имеющим нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболевания, а также другие дефекты организма и обеспечивать лечение, восстановление, и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. 

Обеспечение ортезами должно включать в себя:

1. изготовление и подборку ортезов для застрахованных лиц;

2. выдача ортезов застрахованным лицам;

3. обслуживание и ремонт в период гарантийного срока эксплуатации аппаратов и туторов за счет Исполнителя;

4. консультативно-практическую помощь по использованию и обучение правилам эксплуатации аппаратов и туторов нижних конечностей.

Требования к безопасности работ.

Проведение работ по обеспечению застрахованного лица ортезами конечностей должно осуществляться в соответствии с действующим законодательством (ст.38 Федерального закона от 21.11.2011г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», Постановление Правительства РФ от 01.12.2009г. №982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии»)  при наличии:

- регистрационных удостоверений;

 - сертификатов соответствия (деклараций о соответствии) на протезно-ортопедические изделия.

Материалы, применяемые при изготовлении и контактирующие с телом пациента,  должны обладать биосовместимостью с кожными покровами человека, не вызывать у него токсических и аллергических реакций в соответствии с требованиями  серии стандартов 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».

Требования к описанию участниками размещения заказа выполняемых работ, их количественных и качественных характеристик.

Участник представляет описание выполняемых работ, их качественные характеристики по форме, приведенной в документации.

Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ.

Гарантийный срок на ортезы  устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию. Гарантийный срок должен быть не менее указанного в таблице. В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно. Изделие должно быть пригодным для ремонта в течение времени его назначения.

Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ.

В контракте указываются сроки выполнения работ, заявленные исполнителем в заявке.

Выполнение работ должно осуществляться в г. Тюмени, в том числе, в условиях специализированного стационара, при наличии Направления, выдаваемого Филиалом Заказчика. 
Порядок формирования цены контракта.
Цена контракта включает все расходы по изготовлению, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей, гарантийному сервисному обслуживанию, доставке изделий застрахованным лицам и другие расходы по исполнению государственного контракта.

	№ п/п
	Наименование изделия
	Функциональные характеристики
	Срок гарантии
	Коли-чество, шт.
	Срок изготовления

	1
	Аппарат на коленный сустав акриловый
	Должен быть аппарат коленного сустава динамический из  слоистого пластика, модулей и полуфабрикатов, изготовление должно быть по слепку, лечебно-профилактический.
	6 мес.
	2
	30 дней

	2
	Тутор на лучезапястный сустав
	Должен быть тутор на лучезапястный сустав, максимальной готовности, лечебно-профилактический.
	6 мес.
	1
	30 дней

	3
	Тутор на голеностопный сустав  
	Должен быть тутор на голеностопный сустав, максимальной готовности, лечебно-профилактический.
	6 мес.
	8
	30 дней

	4
	Аппарат на всю ногу 
	Должен быть аппарат на всю ногу динамический из слоистого пластика, модулей и полуфабрикатов, изготовление по слепку, лечебно-профилактический.
	6 мес.
	3
	30 дней

	5
	Аппарат на голеностопный сустав
	Должен быть аппарат на голеностопный сустав из модулей и полуфабрикатов, регулирующий степень сгибания и пронации, максимальной готовности, лечебно-профилактический.
	6 мес.
	1
	30 дней

	6
	Корсет жесткой фиксации
	Должен быть корсет жесткой фиксации,  вспененных материлов, модулей и полуфабрикатов, максимальной готовности, с возможностью изготовления по индивидуальным размерам, лечебно-профилактический.
	6 мес.
	27
	30 дней

	7
	Корсет мягкой фиксации
	Должен быть корсет мягкой фиксации,  вспененных материлов, модулей и полуфабрикатов, максимальной готовности, с возможностью изготовления по индивидуальным размерам,  лечебно-профилактический.
	6 мес.
	1
	30 дней

	8
	Головодержатель полужесткой фиксации
	Должен быть головодержатель полужесткой фиксации, максимальной готовности,  с возможностью изготовления по индивидуальным размерам, лечебно-профилактический.
	6 мес.
	17
	30 дней

	9
	Бандаж на коленный сустав
	Должен быть бандаж коленного сустава, фиксирующий из эластичных материалов, максимальной готовности, лечебно-профилактический
	6 мес.
	11
	30 дней


