Электронный аукцион

Выполнение работ по обеспечению инвалидов туторами, аппаратами нижних конечностей

Техническое задание
       Классификация вспомогательных средств, используемых людьми с ограничениями жизнедеятельности установлена «ГОСТ Р ИСО 9999-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».
      Аппараты, туторы должны соответствовать требованиям:

- «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»;

-  «ГОСТ Р 51632-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»;

- «ГОСТ Р 51819-2017. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»;

- «ГОСТ Р ИСО 22523-2007 Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»;

- «ГОСТ Р 53346-2009 Узлы ортопедических аппаратов на нижние конечности. Технические требования и методы испытаний»;

- «ГОСТ Р ИСО 8549-1-2011. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование. Словарь. Часть 1. Общие термины, относящиеся к наружным протезам конечностей и ортезам»;

- «ГОСТ Р 56137-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование. Контроль качества протезов и ортезов нижних конечностей с индивидуальными параметрами изготовления».

      Выполняемые работы по ортезированию должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с пациентами, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

      Выполнять работы по ортезированию по индивидуальным размерам, с учетом индивидуальных  особенностей, профессионального и социального статуса пациента. 

      Материалы, применяемые для изготовления изделий не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали изделия при его нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно-правовое регулирование в сфере здравоохранения.

      Изделия не должны иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях, должны отвечать требованиям безопасности в течение всего срока эксплуатации при условии выполнения Получателем установленных требований по их использованию.

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

      Транспортировка изделий должна осуществляться любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.

      Обязательно наличие гарантийных талонов на сервисное обслуживание, дающих право на бесплатный ремонт изделий во время гарантийного срока пользования.

      Срок гарантийного ремонта со дня обращения получателя не должен превышать 20 (двадцати) рабочих дней. Обязательно указание адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделий или устранения неисправностей.

      Исполнитель гарантирует, что изделия передаются свободным от прав третьих лиц и не являются предметом залога, ареста или иного обременения.

       Гарантийный срок с момента подписания Акта сдачи – приемки работ на аппараты, туторы - не менее  12 месяцев.

       В период гарантийного срока ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделия.

      Срок службы на ортезы (аппараты, туторы) устанавливается в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018г. № 85н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

      Объем работ – 78 штук (аппаратов, туторов).

	№ п/п
	Наименование
	Функциональные и  технические характеристики
	Кол-во, штук

	1.
	Аппарат на всю ногу
	Аппарат на всю ногу фиксирующий, разгружающий индивидуального изготовления должен состоять:

- из гильз бедра, голени и стопы, изготовленных по индивидуальному слепку с ноги инвалида;

- материал гильзы по назначению врача-ортопеда: натуральная кожа, термопластик;

- шарниры по назначению врача-ортопеда: голеностопный – беззамковый с ограничением, коленный – замковый, беззамковый;

- с вкладышем в гильзу по назначению врача-ортопеда: из подкладочной натуральной кожи, из вспененного материала;

- вид крепления (указать в заявке).

Назначение - лечебно-профилактическое.
	8

	2.
	Тутор на голеностопный сустав
	Тутор на голеностопный сустав индивидуального изготовления должен состоять:
- из гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с ноги инвалида;

- материал гильзы листовой термопластик с безаллергенными свойствами материала или аналога;

- с вкладышем в гильзу из вспененного материала;

- вид крепления (указать в заявке).
Назначение - лечебно-профилактическое.
	26

	3.
	Тутор на всю ногу
	Тутор на всю ногу индивидуального изготовления должен состоять:

- из гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с ноги инвалида;

- материал гильзы – листовой термопластик;

- без вкладыша в гильзу;

- вид крепления (указать в заявке).
Назначение - лечебно-профилактическое.
	8

	4.
	Аппарат на нижние конечности и туловище (ортез)
	Аппарат на нижние конечности и туловище фиксирующий, индивидуального изготовления, должен  состоять:

- из гильз таза, бедра, голени и стоп, изготовленных по индивидуальным обмерам с тела инвалида;

- материала гильзы - термопластик;

- с вкладышем в гильзу из вспененного материала с безаллергенными свойствами;

- шарниров тазобедренных - беззамковых;

- шарниров коленных по назначению врача-ортопеда: замковых, беззамковых; 

- по назначению врача-ортопеда: с шарнирами голеностопными,  без шарниров голеностопных; 

- вид крепления (указать в заявке).
Назначение - лечебно-профилактическое.
	14

	5.
	Тутор на коленный  сустав
	Тутор на коленный сустав индивидуального изготовления должен состоять:

- из гильзы на голеностопный и коленный суставы изготовленных по индивидуальному слепку с ноги инвалида;

- материал гильз  листовой термопластик с безаллергенными свойствами материала или аналог;

- без вкладыша в гильзу, с вкладышем в гильзу из вспененного материала по назначению врача-ортопеда,

- вид крепления (указать в заявке);

Назначение - лечебно-профилактическое.
	22

	
	Итого
	
	78


      Место  выполнения работ: Республика Алтай, по месту нахождения Исполнителя.
      В части снятия мерок для дальнейшего изготовления изделия, примерки изделий и выдачи готовых изделий, Исполнитель выезжает по адресу проживания Получателя, имеющего ограниченную подвижность и не имеющего возможность длительное время находиться в сидячем положении (в т.ч. районы Республики Алтай), который указан в реестре.

      Срок завершения (выполнения) работ: в течение  20 (двадцати) рабочих дней с момента обращения  Получателя с Направлением к Исполнителю,  с  момента заключения Контракта по 30.11.2019г.

