Техническое задание

1. Наименование и описание объекта закупки

Объект закупки: Выполнение работ по изготовлению ортезов (туторов) в 2019 году для обеспечения инвалидов, проживающих на территории Челябинской области.
	№ п/п
	Номер вида ТСР (изделий)*
	Наименование работ 
	Функциональные, технические и качественные характеристики объекта закупки

	
	
	
	Показатель
(наименование характеристики)
	Значение

	
	
	
	
	Показатели, которые не могут изменяться
	Минимальные и (или) максимальные показатели товара используемого при выполнении работ (точное значение устанавливает участник закупки)

	1
	
	3
	4
	5
	6

	1
	8-09-49
	Выполнение работ по изготовлению тутора на голеностопный сустав 
	Назначение
	фиксирующее, корригирующее, постоянное, лечебно-профилактическое
	

	
	
	
	Способ изготовления
	по индивидуальному слепку, непосредственно по больной конечности
	

	
	
	
	Материал гильзы
	
	из низкотемпературного или высокотемпературного термопласта

	
	
	
	Покрытие
	с декоративным покрытием или без него
	

	
	
	
	Вкладной элемент
	со вспененными упругими и смягчающими материалами или без них
	

	
	
	
	Крепление гильзы
	шнуровкой или лентой контактной
	

	2
	8-09-51
	Выполнение работ по изготовлению тутора на коленный сустав
	Назначение
	фиксирующее, корригирующее, постоянное, лечебно-профилактическое
	

	
	
	
	Способ изготовления
	по индивидуальному слепку, непосредственно по больной конечности
	

	
	
	
	Материал гильзы
	
	из низкотемпературного или высокотемпературного термопласта

	
	
	
	Покрытие
	с декоративным покрытием или без него
	

	
	
	
	Вкладной элемент
	со вспененными упругими и смягчающими материалами или без них
	

	
	
	
	Крепление гильзы
	шнуровкой или лентой контактной
	


* 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».

Требования  к результатам работ, к качеству  и  безопасности  работ,

маркировке,  упаковке  и  транспортированию изготовленного изделия,

технические  и  функциональные характеристики работ
Требования к результатам работ
Ортезы (туторты) на верхние и нижние конечности 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 06, 06 12.

Ортез - внешнее ортопедическое приспособление, надеваемое на конечность или ее сегмент, сегменты опорно-двигательного аппарата с целью фиксации, разгрузки и  восстановления нарушенных функций.

Работы по изготовлению ортеза для обеспечения инвалидов предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации, а также инструкции по применению (памятка по обращению с изделием).
Требования  к качеству  и  безопасности

Ортезы (туторы) должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 56137-2014 «Протезирование и ортезирование. Контроль качества протезов и ортезов нижних конечностей с индивидуальными параметрами изготовления», ГОСТ Р 52878-2007 «Туторы на верхние и нижние конечности. Технические требования и методы испытаний».
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. Если ортез или один из его элементов или узлов требует регулировки или управления пользователем, то средства регулировки или управления должны быть легкодоступными и эргономически удобными для пользователя.    
Все материалы, применяемые в ортезах, не должны быть токсичными, вызывать раздражение и аллергию у пользователя при применении устройства назначенным способом. При изготовлении не допускается использование легковоспламеняющихся горючих материалов.

Тутор должен быть устойчив к воздействию биологических жидкостей (пот, моча). 


Ортез должен быть приспособлен (доступен) для чистки и не должен удерживать (сохранять) пыль, жидкие и (или) загрязненные материалы. Материалы, контактирующие с выделениями тканей человека, должны выдерживать неоднократную дезинфекцию простыми доступными дезинфицирующими средствами без повреждения TCP. Методы очистки и дезинфекции, соответствующие чистящие материалы и дезинфицирующие средства, а также меры предосторожности, необходимые для защиты от коррозии, должны быть описаны в инструкции по применению изделия. 


Доступные для пользователя кромки, углы и поверхности должны быть сглажены и освобождены от заусенцев и острых углов. Ортезы не должны иметь выступов (выступающих деталей), если они не требуются, исходя из назначения TCP. Необходимые выступы (если возможно) должны иметь защиту, чтобы предотвратить травмы и (или) повреждения. 


При использовании ортезов по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также использование ортезов не должно причинять вред имуществу Получателя при его эксплуатации (Закон РФ от 07.02.1992 №2300-1 « О защите прав потребителей»).
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.
Контролю  качества следует подвергать готовые изделия до их передачи пользователю.
Требования  к  маркировке,  упаковке  и  транспортированию  изготовленного  изделия
Маркировка и упаковка каждого протезно-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 протезно-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 ортезов должно проводиться любым видом транспорта в соответствии с правилами перевозок, действующими на данном виде транспорта. Ортезы должны быть защищены от ударов и попадания влаги.
Гарантия качества выполненных работ
Гарантийный срок –  не менее 7 месяцев.
