ЧАСТЬ II. ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ.

Требования к качеству, техническим характеристикам работ, требования к их безопасности, требования к результатам работ и иные показатели, связанные с определением соответствия выполняемых работ потребностям государственного заказчика: 

Общие технические характеристики выполняемых работ:
Ортез – техническое устройство, надеваемое на конечность или её сегмент (сегменты) опорно-двигательного аппарата с целью его фиксации, разгрузки для восстановления нарушенных функций.

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

Объем и технические характеристики выполняемых работ:

	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание протезно-ортопедического изделия по функциональной классификации 
	Количество, шт.

	1
	Головодержатель полужесткой фиксации  
	Корсет-головодержатель на шейный отдел позвоночника, поддерживающий, фиксирующий, изготовление по обмерам. Используется для разгрузки шейного отдела позвоночника. Элементы фиксации на основе застежки. Назначение – лечебно-профилактическое. 
	15

	2
	Бандаж ортопедический фиксирующий
	Бандаж на поясничный отдел позвоночника, фиксирующий, разгружающий, изготовление    по обмерам.  Фиксация с помощью застежки на пуговицах и шнуровки через блочки. Назначение – специальное. 
	30


	4
	Бандаж грыжевой
	Бандаж на верхний и средний отдел живота, поддерживающий и фиксирующий, изготовление    по обмерам, с обязательной примеркой. Фиксация осуществляется с помощью застежки на пуговицах и шнуровки через блочки, а также за счет пояса-подхвата из ленты эластичной. Назначение – постоянное. 
	15

	5
	Бандаж на голеностопный  сустав                     
	Бандаж на голеностопный сустав, фиксирующий, изготовление  по обмерам. Используется при нестабильности голеностопного сустава. Элементы фиксации на основе застежки. Назначение - лечебно-профилактическое. 
	20

	6
	Бандаж на коленный сустав 
	Бандаж на коленный сустав, фиксирующий, изготовление  по обмерам.  Обеспечивает правильное распределение давления в коленном суставе, не ограничивая движения. Назначение – лечебно-профилактическое. 
	200

	7
	Бандаж на коленный сустав армированный      
	Бандаж на коленный сустав, фиксирующий с ребрами жесткости для поддержки боковых связок, изготовление  по обмерам.  Предназначен для реабилитации и восстановления связок коленного сустава. Элементы фиксации на основе ремешков и липучки «велкро». Назначение – лечебно-профилактическое. 
	10

	8
	Бандаж компрессионный на нижнюю конечность
	Бандаж на нижнюю конечность, фиксирующий, изготовление  по обмерам.  Обеспечивает легкое компрессионное действие и массажный эффект. Назначение - лечебно-профилактическое. 
	20

	10
	Бандаж ортопедический на верхнюю конечность для улучшения лимфовенозного оттока                     
	Бандаж на верхнюю конечность для улучшения лимфовенозного оттока, в том числе после ампутации молочной железы, поддерживающий, изготовление по обмерам. Бесшовный, с убывающей от запястья  до подмышечной впадины компрессией, благоприятствующей дренажу лимфатической жидкости, с застёжкой типа «велкро», которая фиксирует рукав к бретельке лифа (грации, полуграции). Назначение - лечебно-профилактическое. 
	100

	
	Итого
	
	410


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 изделиями. Инвалиды не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения. Изделия 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 кровообращение конечности.

Выполняемые работы должны включать 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 обеспечивать лечение, восстановление и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. 

Материалы  изделий, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития Российской Федерации и соответствовать ГОСТ ISO 10993-1-2011  «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-1-2011  « Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ Р ISO 10993-10-2011 « Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10.Исследования раздражающего и сенсебилизирующего действия».

Изделия 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 51079-2006 (ИСО 9999:2002) «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Национального стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»,  Национального стандарта РФ ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»

Изделия из эластичных материалов (тканей) должны соответствовать  Межгосударственному стандарту ГОСТ 31509-2012 «Изделия медицинские эластичные фиксирующие и компрессионные».

Изделия должны изготавливаться в соответствии с Республиканским стандартом РСФСР 98-86 «Изделия лечебно-бандажные. Общие технические условия», технических описаний и образцов-эталонов, утвержденных в установленном порядке.

Требования к техническим и функциональным характеристикам работ:

Изделия 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.

Требования к безопасности работ:

Материалы, узлы, полуфабрикаты для изготовления изделий должны соответствовать требованиям действующих стандартов и технических условий.

При организации обеспечения инвалидов изделиями наличие копий регистрационного удостоверения и документа, подтверждающего соответствие изделий (сертификат соответствия либо декларация о соответствии) или иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности изделий, является условием, в случае если законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие таких документов.

Требования к результатам работ:

Работы по обеспечению инвалидов изделиями следует считать эффективно исполненными, если у потребителя частично или полностью восстановлена опорная или двигательная функция, сохранены условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к упаковке изделий, являющихся результатом работ:

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

Упаковка, хранение и транспортирование изделий должны производиться в соответствии с Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».

Требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантий качества работ:
Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия и его продолжительность по каждому конкретному виду изделия должна соответствовать требованиям ГОСТа или ТУ.
Гарантийный срок на изделия – не менее 40 дней.
Место выполнения работ: Псковская область
Срок выполнения работ: с момента заключения Государственного контракта и по 20 декабря 2019 года.  Срок выполнения работ исполнителем с момента обращения получателя с направлением - 30 дней.
