Техническое задание 
Предмет контракта: Выполнение работ по изготовлению  ортезов (корсетов жесткой фиксации)  в 2019 году для обеспечения инвалидов, проживающих на территории Челябинской области
	№ п/п
	Номер вида (ТСР)

изделий*
	Наименование (ТСР) изделий
	Описание функциональных и технических характеристик изделий**
	Объем работ изготавливаемых изделий (шт.)

	1
	8-09-24
	Корсет жесткой фиксации
	        Корсет на пояснично-крестцовый и грудопоясничный отдел позвоночника – ортопедическое изделие, надеваемое с целью фиксации и частичной разгрузки позвоночника для восстановления нарушенных функций. Корсет должен обеспечивать удержание туловища в заданном положении. Корсет должен быть изготовлен из термопласта или слоистого пластика, со вспененными упругими, смягчающими материа​лами или без них. Крепление шнуровкой или лентой-липучкой. 

Изготавливается по индивидуальному слепку. Назначение - постоянное, лечебно-профилактическое. 

	63

	Итого
	63


* Приказ от 13.02.2018г. № 86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках Федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду», утвержденного распоряжением Правительства РФ от 30.12.2005г. № 2347-Р. Срок пользования изделиями устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018г. № 85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

** употребление союза «или» в техническом задании предполагает, что участник размещения заказа обязан обеспечить возможность изготовления ортезов с использованием всех составляющих и материалов ортезов, исходя из индивидуальных особенностей Получателей. 
Требования к результатам работ, к качеству и безопасности работ, 
маркировке,  упаковке и транспортированию
Требования к результатам работ
Ортез - внешнее ортопедическое приспособление, надеваемое на конечность или ее сегмент, сегменты опорно-двигательного аппарата с целью фиксации, разгрузки и  восстановления нарушенных функций.
Ортезы классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»,  код двухуровневой классификации 06 03.
Выполнение работ по ортезированию направлено на изготовление технических устройств, к которым относятся корсеты, для обеспечения механической фиксации, разгрузки, сумочно-связочного или мышечно-связочного аппарата и других функций организма. 
Работы по изготовлению ортезов предусматривают индивидуальное изготовление с учетом анатомических дефектов в том числе обязательную предварительную процедуру замеров, либо использование изделий максимальной готовности. 

Выполнение работ по ортезированию  следует считать  исполненным, 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.

При передаче инвалиду готового изделия Исполнитель обязан обеспечить инструктаж, консультационную помощь по правильному пользованию изделием и передать памятку по правилам эксплуатации. 
Требования к качеству и безопасности работ
Изделия должны быть новыми (изделия, которые не были в употреблении, в ремонте, в том числе которые не были восстановлены, у которых не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства).
В соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации от 01.12.2009г. № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение которой осуществляется в форме принятия декларации» ортезы включены в единый перечень продукции, для подтверждения соответствии которой необходимо наличие декларации соответствия. Декларация соответствия выдается на основании протоколов испытаний ортезов на соответствие требованиям ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний.
Ортезы должны соответствовать ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 31509-2012 «Изделия медицинские эластичные фиксирующие компрессионные. Общие технические требования. Методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ 29097-2015 «Изделия корсетные. Общие технические условия».
При использовании изделий по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также использование изделий не должно причинять вред имуществу Получателя при его эксплуатации (Закон РФ от 07.02.1992 №2300-1 « О защите прав потребителей»).
Ортезы должны допускать свободное надевание на сегменты опорно-двигательного аппарата, плотно охватывать их, не вызывая болевых ощущений, не оказывая излишнего давления и не нарушая кровообращение. 

Конструкционные материалы, применяемые в ортопедических устройствах, должны сохранять свои прочностные свойства при нахождении в жидких, газообразных и других средах при нормальных окружающих условиях.

Материалы, применяемые при выполнении работ по изготовлению ортезов не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, должны быть стойкие к воспламенению; они должны быть разрешены к применению Минздравом России.
Изготовитель должен установить средства, с помощью которых поверхности ортопедического устройства, контактирующие с телом человека, могут быть очищены и, при необходимости, продезинфицированы.
Требования к маркировке, упаковке и транспортированию
Маркировка и упаковка каждого ортопедического изделия должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» п. 13.2 «Маркировка», п. 14 «Упаковка».

Каждое ортопедическое изделие должно иметь этикетку.

На этикетке должны быть указаны ссылки на соответствующие стандарт(ы) и/или технический(ие) документ(ы), а также условия нагружения и/или уровни нагрузки, применяемые при испытаниях.
Упаковка ортезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (износа) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению. 
Транспортирование изделий должно проводиться любым видом транспорта в соответствии с правилами перевозок, действующими на данном виде транспорта. Изделия должны быть защищены от ударов и попадания влаги.
Гарантия качества выполнения работ 
Подрядчик гарантирует, что работы будут выполнены с надлежащим качеством, не будут иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.  

Гарантийный срок на изготовленный ортез исчисляется с даты подписания Получателем Акта сдачи-приемки выполненных работ и должен составлять не менее 7 (семи) месяцев. Подрядчик должен проводить гарантийное обслуживание (осуществлять ремонт) за счет собственных средств в период гарантийного срока эксплуатации. 
Срок гарантийного ремонта со дня обращения Получателя при: 

•
восстановлении изделия не может превышать 20 (двадцать) рабочих дней; 

•
изготовлении нового изделия не может превышать 30 (тридцать) рабочих дней. 

В случае выхода изделия из строя, в период гарантийного срока, по причине изготовления изделия ненадлежащего качества Подрядчик несет расходы по восстановлению изделия, либо изготавливает новое аналогичное, а так же несет расходы Получателя на проезд к месту выполнения работ и обратно. 
Если ортез выходит из строя в течение гарантийного срока по вине Получателя (несоблюдение эксплуатационных правил, указанных в инструкции по эксплуатации), то возможность его дальнейшего использования определяется Подрядчиком.

К гарантиям качества результатов работ применяются правила, установленные главой 37 Гражданского кодекса Российской Федерации.

При передаче Получателю готового изделия Подрядчик обязан обеспечить консультационную помощь по правильному пользованию изделием и предоставить инструкцию по применению ортеза.
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