Техническое задание

       Наименование объекта закупки: изготовление протезно-ортопедических изделий (протезы бедра) для обеспечения инвалидов в 2018г.     
Количество поставки товара:31 штука
Место поставки товара: ___г. Махачкала______________.

Срок поставки товара: в течении 30 дней со дня выдачи направления  на протезирование
Сроки действия Контракта: ___________до 30.11.2018г______________________________.
Выполнение работ по протезированию  соответствует назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. При выполнении работ по протезированию осуществляется контроль при примерке и обеспечении  инвалидов указанными средствами реабилитации. Инвалиды не испытывают болей, избыточного давления, обуславливающего нарушение кровообращения.
Требования к техническим характеристикам

Выполнение работ по протезированию направлено на изготовление технических устройств, к которым относятся  протезы нижних конечностей, для обеспечения   механической фиксации, разгрузки, компенсации поврежденных, реконструированных суставов, костей, сумочно-связочного, мышечно-связочного аппарата и других функций организма. 

Выполнение  работ  включает комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами, имеющими нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболеваний, а также других дефектов организма и обеспечивает лечение, восстановление, и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. 

Протезы отвечаюь требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; 06 03-06 15, 06 31 03, 04 13, 04 13 21, 04 12, 06 31 15, 06 31 ГОСТ Р 51079-2006 (ИСО 9999:2014) «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности», а также соответствуют Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Межгосударственному стандарту ГОСТ 29097-2015 (ИСО 4074-4-80) «Изделия корсетные. Общие технические условия». 

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства протезов отвечаеь требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

Протезы нижних конечностей,   соответствуют требованиям Республиканского стандарта РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», соответствующей конструкторской документации и образцам, утвержденным в установленном порядке.

Требования к безопасности работ

Проведение работ по обеспечению инвалидов протезами осуществляется при наличии: 

1. регистрационных удостоверений;

2. сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия.

Материалы, узлы, полуфабрикаты, для изготовления протезов  соответствуют требованиям действующих стандартов и технических условий.

Требования к функциональным характеристикам

Протезы - несут фиксирующую, функциональную, лечебно-восстановительную, разгружающую, корригирующую функцию и используются с целью ограничения движений, силовой разгрузки пораженных костей, суставов конечностей и связочно-мышечного аппарата, коррекции взаимоположения деформированных сегментов конечности. Работы по обеспечению инвалидов протезами выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка протезов к месту нахождения инвалидов осуществляется с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92(МЭК 601-1-88) «Изделия медицинские  электрические. Часть 1.Общие требования безопасности» и ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Упаковка протезов  обеспечивает защиту от повреждений, порчи (изнашивания), загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению. При отправке изделий в районы Крайнего Севера и труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ  15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Временная противокоррозионная защита протезов производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).

Упаковка, хранение и транспортирование протезов нижних конечностей производится в соответствии с  Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», 

Требования к сроку и объему предоставленных гарантий качества  выполнения работ

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия и его продолжительность по каждому конкретному виду изделия соответствует  требованиям ГОСТа,  ТУ-9396-076-55220088-2007, ТУ-9396-067-55220088-2004; ТУ-9396-082-55220088-2006, ТУ-9396-083-55220088-2006, ТУ-9396-087-55220088-2007, ТУ 9396-003-03151283-2004 и др.

Протезы нижних конечностей  - 7 месяцев.

Срок дополнительной гарантии качества товара, работ, слуг не превышает срока службы товара.

	
	Наименование изделия. Группа (шифр изделия)
	Описание функциональных и технических характеристик
	Количество 

	1
	Протез бедра модульный 
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки модульная мягкая полиуретановая, листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые, силоновые. Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, материал пробной гильзы - листовой термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные гелевые, крепление с использованием замка и вакуумной мембраны. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная.  Коленный шарнир с ручным замком одноосный. Применяется поворотное устройство.

Тип протеза любой, по назначению.
	5

	
	Протез бедра модульный
	Протез бедра модульный для инвалидов среднего уровня двигательной активности. Постоянный. Изготавливается по индивидуальному техническому процессу. Пробная приемная гильза по слепку из термопласта; постоянная приемная гильза по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Коленный модуль моноцентрический с замком. Стопа шарнирная с двухступенчатой регулировкой высоты каблука и регулируемый жесткостью пятки и сменным задним амортизатором. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку соответствующие весу пациента. Косметическая облицовка модульная пенополиуретан. Крепление за счет вакуума. Дополнительное крепление по медицинским показаниям эластичным бандажом. Чехлы хлопчатобумажные, силоновые.
	3

	
	Протез бедра модульный
	Протез бедра модульный для инвалидов среднего уровня двигательной активности. Постоянный. Изготавливается по индивидуальному техническому процессу. Пробная приемная гильза по слепку из термопласта; постоянная приемная гильза по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Коленный модуль моноцентрический с замком. Стопа шарнирная с двухступенчатой регулировкой высоты каблука и регулируемый жесткостью пятки и сменным задним амортизатором. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку соответствующие весу пациента. Косметическая облицовка модульная пенополиуретан. Крепление за счет вакуума. Дополнительное крепление по медицинским показаниям эластичным бандажом. Чехлы хлопчатобумажные, силоновые.
	5

	
	Протез бедра модульный
	Протез бедра модульный.  Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая, листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые, силоновые, допускается покрытие защитное плёночное.  Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза), две сменных гильзы для лечебно-тренировочных протезов.  Материал унифицированной постоянной гильзы: слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик.  В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные гелевые, крепление с использованием замка, вакуумной мембраны.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида.  Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная.  Коленный шарнир с ручным замком одноосный с голенооткидным устройством.  Тип протеза: любой, по назначению.
	5

	
	Протез бедра модульный
	Протез бедра модульный.  Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая, листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые, силоновые, допускается покрытие защитное плёночное.  Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза), две сменных гильзы для лечебно-тренировочных протезов.  Материал унифицированной постоянной гильзы: слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик.  В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные гелевые, крепление с использованием замка, вакуумной мембраны.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида.  Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная.  Коленный шарнир с ручным замком одноосный с голенооткидным устройством.  Тип протеза: любой, по назначению.
	3

	
	Протез бедра немодульный
	Протез бедра немодульный; облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические; гильза унифицированная покупная или изготовленная по типоразмерам, шаблонам; Количество приемных (пробных) гильз: 0; постоянная гильза из кожи; без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелевого; крепления протеза бедра на инвалиде поясное с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин); регулировочно-соединительные устройства на нагрузку до 100 кг; стопа шарнирная полиуретановая, монолитная; узел максимальной готовности для немодульных протезов; поворотное устройство отсутсвует; тип протеза по назначению: постоянный.
	10

	
	Итого:
	
	31




