Техническое задание.
На выполнение работ по изготовлению ортезов (туторов нижних конечностей) для обеспечения инвалидов в 2019 году.

Количество -210 штук. 

Начальная (максимальная) цена контракта - 1210039 рублей 86 копеек (Один миллион двести десять тысяч тридцать девять рублей 86 копеек).

Место выполнения работ: Российская Федерация, Дальневосточный федеральный округ, по месту нахождения Исполнителя.

Срок обеспечения: по 10 декабря 2019г.

В цену ортезов (туторов нижних конечностей) должны быть включены: все расходы, связанные с исполнением государственного контракта, включая расходы на перевозку, страхование, уплату налогов и других обязательных платежей.

Наименование работ

Ортез - техническое устройство, надеваемое на конечность или ее сегмент (сегменты) опорно-двигательного аппарата с целью его фиксации, разгрузки для восстановления нарушенных функций.

Выполнение работ по ортезированию должно быть направлено на изготовление технических устройств для обеспечения   механической фиксации, разгрузки, компенсации поврежденных или реконструированных суставов, костей, сумочно-связочного или мышечно-связочного аппарата и других функций организма. 

Требования к качеству работ

Выполнение работ по ортезированию должно соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. При выполнении работ осуществляется контроль при примерке и обеспечении указанными средствами реабилитации. Инвалиды и ветераны не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения. Туторы нижних конечностей 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.

Требования к техническим и функциональным характеристикам

Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами, ветеранами, имеющих 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. 

 Ортезы (туторы нижних конечностей) 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.

 Ортезы (туторы нижних конечностей) должны отвечать требованиям ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р 52878-2007 «Туторы на верхние и нижние конечности. Технические требования и методы испытаний», 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», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».

 Требования к безопасности работ

 Проведение работ по обеспечению инвалидов ортезами (туторами нижних конечностей) должно осуществляться при наличии деклараций о соответствии изделий.

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

 Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара 

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

Упаковка, хранение, маркировка и транспортирование ортезов должны производиться в соответствии с Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»
Требование к результатам работ

Работы по обеспечению инвалидов ортезами (туторами нижних конечностей) 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 сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества выполнения работ

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия и его продолжительность должна соответствовать требованиям Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования» и составляет на туторы ортопедические нижних конечностей не менее 7 месяцев.

В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт туторов нижних конечностей бесплатно. Проезд к месту проведения гарантийного ремонта или замены производится за счет Исполнителя
Срок дополнительной гарантии качества товара, работ, слуг не должен превышать срока службы изделий.

Срок пользования туторами нижних конечностей устанавливается в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 № 85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

При выполнении условий государственного контракта Исполнитель обязан:

Производить выдачу Изделий получателям (представителям получателей) при предъявлении паспорта (паспорта представителя), свидетельства о рождении для несовершеннолетних граждан, и надлежащим образом оформленного документа, подтверждающего полномочия представителя действовать от имени Получателя при получении Изделий (доверенность, решение органов опеки и попечительства для опекунов и попечителей), в случае получения Изделий представителем Получателя.

Исполнитель в течение 7 (семи) календарных дней с момента выдачи изделия Получателю предоставляет для подписания Государственному заказчику Акт выполненных работ, Реестр выполненных работ (в том числе в электронном виде, в формате, согласованном с Заказчиком), с приложением Акта приема-передачи выполненных работ Получателем, отрывного талона к Направлению.

Сроки выполнения работ Исполнителем с момента обращения Получателя с направлением не более 45 дней и не позднее 10 декабря 2019 года.
	Наименование ортезов 
	Описание ортезов по функциональной классификации 


	Количество изделий (штук)

	Тутор на всю ногу
	Тутор взрослый/детский на всю ногу разгружающий, фиксирующий.  Приемная гильза изготавливается из низко или высокотемпературных термопластов, или слоистый пластик. Внутренние поверхности тутора отделаны мягким вспененным материалом по медицинским показаниям. Крепление осуществляется с помощью застежек из контактной ленты или на шнуровке (в зависимости от показаний*). Изготовление по слепку или изделие максимальной готовности. Назначение: лечебно-профилактическое.
	82

	Тутор на голеностопный сустав 

	Тутор взрослый/детский на голеностопный сустав разгружающий, фиксирующий. Приемная гильза изготавливается из низко или высокотемпературных термопластов, или слоистый пластик. Состоит из стельки, обеспечивающей жесткую поддержку сводов стопы за счет охвата стопы по боковым поверхностям с переходом на голеностопный сустав, охватывая обе лодыжки так, что края гильзы заканчиваются по передней поверхности голени. Внутренние поверхности тутора отделаны мягким вспененным материалом. Крепление осуществляется с помощью застежек из контактной ленты или на шнуровке (в зависимости от показаний*). Изготовление по слепку или изделие максимальной готовности. Назначение: лечебно-профилактическое.
	98

	Тутор на коленный сустав  
	Тутор взрослый/детский на коленный сустав с захватом голени и бедра. Приемная гильза изготавливается из низко или высокотемпературных термопластов, или слоистый пластик. Внутренние поверхности тутора отделаны мягким вспененным материалом по медицинским показаниям. Крепление осуществляется с помощью застежек из контактной ленты или на шнуровке (в зависимости от показаний*). Система креплений позволяет создать необходимую степень компрессии. Изготовление по индивидуальному гипсовому слепку или изделие максимальной готовности. Назначение: лечебно-профилактическое.
	30

	итого
	
	210


