Техническое задание.

на поставку в 2019 году инвалидам (за исключением инвалидов вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний) технических средств реабилитации - ортезов (корсетов) серийного производства

Количество поставляемых товаров: 1035 шт.
Место доставки товара: территория Владимирской области по месту жительства инвалида. 

Сроки поставки товара: с момента заключения контракта до 01.11.2019 года. 

Срок обеспечения инвалида: не может превышать 30 календарных дней со дня обращения инвалида к Поставщику
Ортезы

Требования к качеству работ
Ортезы  должны соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. При обеспечении ортезами 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

Ортезы должны обеспечивать    механическую фиксацию, разгрузку, компенсацию поврежденных или реконструированных суставов, костей, сумочно-связочного или мышечно-связочного аппарата и других функций организма, а также обеспечивать лечение, восстановление и компенсацию утраченных функций организма  и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. Обеспечиваться ортезами должны инвалиды, имеющие нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболеваний, а также друге дефекты  организма.  

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», ГОСТ 29097-2015 «Изделия корсетные. Общие технические условия», 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».

Наличие регистрационного удостоверения Федеральной службы по надзору в здравоохранении.

Наличие сертификата соответствия системы Госстандарт РФ или декларации о соответствии.

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».

 Обеспечение 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. Обеспечение инвалидов ортезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка ортезов к месту нахождения инвалидов 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. 

Для связи должно быть предусмотрено прямое подключение к городской телефонной станции (без дополнительных внутренних номеров). (г. Владимир или Владимирская область) или предусмотрен бесплатный мобильный номер телефона (без дополнительных внутренних номеров). 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
	Наименование ортезов серийного производства
	Описание 
	Гарантийный срок использования не менее
	Кол-во, шт. 

	1.
	 Корсет мягкой фиксации
	Корсет ортопедический на пояснично-крестцовый отдел позвоночника. Должен быть мягкой фиксации. Должен быть выполнен из полотна трикотажного эластичного не менее чем в два слоя с застежками, в том числе по желанию пациента утепленный с согревающим эффектом, с прокладкой из натуральной шерсти. Цвет корсета светлый, при необходимости темный (по желанию пациента). Должен быть различных размеров. Фиксирующий.

Срок службы, установленный изготовителем не менее 6 месяцев.
	40 дней
	5

	2.
	Корсет   полужесткой фиксации
	Пояс ортопедический полужесткий на пояснично-крестцовый отдел позвоночника, с не менее, чем двумя ребрами жесткости (в зависимости от медико-технических показаний для пациента).  Должен быть: гильза с прокладкой текстильной, с подкладкой, накладкой из полотна трикотажного, элементами крепления, в том числе по желанию пациента утепленный с согревающим эффектом, с прокладкой из натуральной шерсти. Цвет корсета светлый, при необходимости темный (по желанию пациента). Должен быть различных размеров. Назначается пациентам с патологией пояснично-крестцового отдела позвоночника с целью его частичной стабилизации, фиксации и разгрузки, а также уменьшения отвисания живота.

Срок службы, установленный изготовителем не менее 6 месяцев.
	6 месяцев
	920

	  3.
	Корсет   полужесткой фиксации
	Корсет полужесткий грудопояснично-крестцовый, предназначен при остеохондрозе, последствиях травм, врожденных аномалиях позвоночника и после оперативных вмешательств на позвоночнике. Должен быть снабжен моделируемыми ребрами жесткости. Должен обеспечивать полужесткую фиксацию грудопояснично-крестцового отдела позвоночника с целью создания максимального покоя, разгрузки пораженного сегмента, уменьшения внутридискового давления, снижения вероятности травматизации нервов и болевого синдрома. Подбор корсета должен осуществляться исходя из медицинских показаний для инвалида.  Корсет полужесткий грудопояснично-крестцовый должен иметь: не менее 2 моделируемых металлических съемных ребер жесткости, не менее 2 пластиковых коротких боковых ребер, нерастяжимые корректирующие регулируемые по длине лямки, мягкие накладки на корректирующих лямках, воздухопроницаемые влагоотводящие материалы с высоким содержанием хлопка. 

Срок службы, установленный изготовителем не менее 6 месяцев.
	6 месяцев
	80

	4.
	Корсет жесткой фиксации
	Корсет жесткой фиксации используется для фиксации грудопоясничного отдела позвоночника. Должен полностью фиксировать, стабилизировать и разгружать позвоночник. Корсет жесткой фиксации должен полностью обездвиживать туловище в грудном и поясничном отделе, предотвращать сгибание и разгибание позвоночника, снимать нагрузку с мышц и связок.  Корсет должен иметь малый вес при сохранении фиксирующих свойств. 
Срок службы, установленный изготовителем не менее 2 лет (для детей-инвалидов не менее 1 года).
	12 месяцев
	10

	5.
	Реклинатор – корректор осанки
	Реклинатор – корректор осанки. Должен быть текстильный, с элементами крепления.  Для обеспечения жесткости реклинатор должен быть усилен планшетками. Цвет светлый, при необходимости темный (по желанию пациента). Должен быть различных размеров. Назначается при исправлении и формировании осанки у детей и подростков при начальных формах сутуловатости.

Срок службы, установленный изготовителем не менее 6 месяцев.
	6 месяцев
	20

	
	ИТОГО:
	
	
	1035
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