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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Выполнение работ по обеспечению в 2018 году застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профзаболеваний, протезами нижних конечностей 
Описание объекта закупки.
При выполнении работ по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профзаболеваний (далее – работы, застрахованные лица соответственно), протезами нижних конечностей Исполнитель обязан соблюдать требования следующих нормативных технических документов:

· ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»;
· ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний (с Изменением N 1)»;
· ГОСТ Р 51191-2007 «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний»;

· ГОСТ 51819-2001 «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 53869-2010. Протезы нижних конечностей. Технические требования.
Выполняемые работы должны соответствовать нормативным документам и содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с застрахованными лицами, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Комплекс медицинских, технических и организационных мероприятий должен быть направлен на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов нижних конечностей застрахованных лиц с помощью протезов нижних конечностей и включать в себя:
· определение конструкций и индивидуальное изготовление протезов нижних конечностей, включая примерки, подгонки, настройки,  для застрахованных лиц;
· обучение застрахованных лиц пользованию протезами нижних конечностей, с целью восстановления утраченных функций по самообслуживанию; 
· консультативно-практическую помощь по обучению правилам эксплуатации протезов нижних конечностей;
· выдачу протезов нижних конечностей застрахованным лицам после обучения пользованию ими;
· наблюдение, сервисное обслуживание и ремонт в период гарантийного срока эксплуатации протезов нижних конечностей за счет Исполнителя.
При необходимости работы по протезированию осуществляются в условиях стационара. При этом качество работ должно обеспечиваться, в том числе, наличием у Исполнителя лицензии на осуществление медицинской деятельности при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по травматологии и ортопедии.

Приемная гильза протеза конечности должна изготавливаться по индивидуальному параметру застрахованного лица и предназначаться для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивающей взаимодействие человека с протезом конечности.

Функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

Работы по изготовлению протезов нижних конечностей и обеспечению ими застрахованного лица производятся 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 деклараций о соответствии (сертификатов соответствия) на протезно-ортопедические изделия.

Материалы, применяемые при изготовлении и контактирующие с телом застрахованного лица, 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»; ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».
	№ п/п
	Наименование изделия
	Функциональные характеристики
	Кол-во

	1.
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный с креплением полимерным чехлом с замком. Приемная гильза должна быть индивидуальная слепку с культи пациента. Материал литьевой слоистый пластик. Вкладная гильза должна быть из эластичного термопласта, полицентрическим коленным щарниром и многоосной стопой.  
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1. Требования к упаковке (отгрузке): Доставка протезов к месту нахождения застрахованного лица, при необходимости, должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

2. Гарантийный срок: Гарантийный срок на результаты выполненных работ должен исчисляться со дня, следующего за днем выдачи готового изделия застрахованному лицу, и составлять:

· изготовление протеза нижней конечности – не менее года;

· замена приемной гильзы протеза – не менее 4-х месяцев;

· замена силиконового чехла, косметической оболочки – не менее 6 месяцев;

· замена полимерных наколенников – не менее 3 месяцев.

В течение гарантийного срока Исполнитель должен производить замену или ремонт изделия бесплатно. Изделие должно быть пригодным для ремонта в течение времени его назначения. Срок ремонта изделий должен устанавливаться по согласованию с застрахованным лицом, но в любом случае не может превышать 15 дней. 

Гарантийное обслуживание не предусматривает смену приемной гильзы вследствие физиологической атрофии культи конечности и замену косметических оболочек, вследствие их износа. 

3. Требования к гарантии: Исполнитель гарантирует, что результаты Работ, выполнены с надлежащим качеством, не имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях.

Гарантия должна быть действительна после подписания Бланка-заказа (в течение гарантийного срока). Текущее обслуживание результата Работ должно производиться с Получателем в соответствии с инструкцией по эксплуатации. Если результат Работ выходит из строя в течение гарантийного срока по вине Получателя (несоблюдение эксплуатационных правил, указанных в инструкции по эксплуатации), то возможность его дальнейшего использования должна быть определена Исполнителем.

4. Требования к качеству выполнения работ: Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей считаются надлежащим образом исполненными, если у застрахованного лица восстановлена двигательная, опорная и/или косметическая функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

