Техническое задание.

на поставку ортезов (ортезы (бандажи, головодержатели) серийного производства)
Место доставки товара: территория Владимирской области по месту жительства инвалида либо в пункте выдачи (по выбору Получателя). 

Срок поставки товара: с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 30.07.2020 года. 
Срок обеспечения инвалида техническим средством (изделием) серийного производства в рамках контракта, заключенного с организацией, в которую выдано направление, в соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации от 07.04.2008 года № 240 "О порядке обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями" не может превышать 30 календарных дней со дня обращения инвалида в указанную организацию, а для инвалида, нуждающегося в оказании паллиативной медицинской помощи, - 7 календарных дней.

При заключении контракта количество поставляемого товара определить невозможно (часть 24 ст.22 Федерального закона от 05.04.2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд»). 

При этом оплата поставленных товаров осуществляется по цене единицы товара, исходя из объема фактически поставленных товаров, но в размере, не превышающем максимального значения цены контракта, указанного в извещении об осуществлении закупки и документации о закупке. Единица измерения - штука.

Требования к техническим и функциональным характеристикам, гарантии качества товара, работы, услуги, к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию товара (далее - гарантийные обязательства)

Правовое регулирование гарантийных обязательств при поставке товаров осуществляется ст. ст. 469 - 471 ГК РФ.
Ортезы должны соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. При обеспечении ортезами должен быть осуществлен контроль при примерке и обеспечении инвалидов указанными средствами реабилитации. Инвалиды не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения. 
Ортезы должны обеспечивать механическую фиксацию, разгрузку, компенсацию поврежденных, реконструированных суставов, костей, сумочно-связочного, мышечно-связочного аппарата и других функций организма, а также обеспечивать лечение, восстановление и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. Обеспечиваться ортезами должны инвалиды, имеющие нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболеваний, а также другие дефекты организма. 
Ортезы должны отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации 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», а также межгосударственным стандартам 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».

 Бандажи из эластичных материалов (тканей), предназначенные для фиксации (ограничения подвижности), компрессии (создания лечебного давления) должны соответствовать ГОСТ 31509-2012 «Изделия медицинские эластичные фиксирующие и компрессионные. Общие технические требования. Методы испытаний».

Обеспечение инвалидов ортезами следует считать эффективно исполненными, если у инвалида полностью, частично восстановлена опорная, двигательная, иные функции организма, созданы условия для предупреждения развития деформации, благоприятного течения болезни. Обеспечение инвалидов ортезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка ортезов к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Упаковка ортезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания), загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. 
	№ п/п
	Вид и наименование изделия по классификатору
	Наименование изделия (товарный знак (при наличии), модель, шифр)
	Технические и функциональные характеристики
	Гарантийный срок использования

	1
	8-09-12. Бандаж ортопедический на верхнюю конечность для улучшения лимфовенозного оттока, в том числе после ампутации молочной железы
	
	Бандаж ортопедический на верхнюю конечность - рукав компрессионный по медико-техническим показаниям должен быть:

- средней;

- высокой степени компрессии.

Для профилактики пост - мастоэктомической лимфодемы. Должен быть выполнен из эластичной ткани. Фиксирующий.

Срок пользования (срок эксплуатации), установленный производителем, не менее 6 месяцев.
	не менее 40 дней

	2
	8-09-13. Бандаж ортопедический поддерж. или фикс. из х/б или эласт. тканей, в т.ч. грация-трусы, трусы, панталоны на область живота
	
	Бандаж ортопедический поддерж. или фикс. из х/б или эласт. тканей, в т.ч. грация-трусы, трусы, панталоны на область живота должен быть выполнен из медицинского эластика или х/б ткани (по желанию получателя). Должен поддерживать переднюю и боковую брюшные стенки, а также поясничную область.

Назначается при ослаблении мышц брюшной стенки живота.

Срок пользования (срок эксплуатации), установленный производителем, не менее 6 месяцев.
	не менее 40 дней

	3
	8-09-16. Бандаж грыжевой (паховый, скротальный) односторонний, двухсторонний
	
	Бандаж грыжевой (паховый, скротальный) должен быть выполнен из комбинированных материалов. Должен быть односторонний или двухсторонний. Должен представлять собой пояс с пелотами на ленте из трикотажного материала с застежкой. Пелот (ограничитель) должен фиксировать область возможного выпячивания грыжи. В конструкции должны быть предусмотрены крепления для съемных пелотов. Дополнительная фиксирующая лента должна фиксироваться на поясе при помощи застежки. Предназначен для реабилитации в послеоперационный период на органах брюшной полости. 

Срок пользования (срок эксплуатации), установленный производителем, не менее 1 года.
	не менее 40 дней

	4
	8-09-17. Головодержатель полужесткой фиксации
	
	Головодержатель полужесткой фиксации должен быть с гильзой из пенополиуретана, оболочка должна быть из полотна трикотажного, крепление контактной лентой. Фиксирующий. Лечебно-профилактический. Назначается для фиксации в среднем физиологическом положении, частичной разгрузки и ограничения движений в шейном отделе позвоночника в процессе восстановительного лечения.

Срок пользования (срок эксплуатации), установленный производителем, не менее 1 года.
	не менее 6 месяцев

	5
	8-09-18. Головодержатель жесткой фиксации
	
	Головодержатель жесткой фиксации должен быть с гильзой из термопластов со смягчающим слоем, крепление должно осуществляться контактной лентой. Фиксирующий. Назначается при травмах и нестабильности шейного отдела позвоночника.

Срок пользования (срок эксплуатации), установленный производителем, не менее 1 года.
	не менее 7 месяцев

	6
	8-09-19. Бандаж на коленный сустав (наколенник)
	
	Бандаж ортопедический на коленный сустав должен быть из эластичного материала. Фиксирующий. При заболеваниях и травмах коленного сустава, легкой нестабильности коленного сустава, артрозо-артрите, бурсите, синовите и в реабилитационном периоде после травм и операций коленного сустава. Не менее трёх видов по желанию инвалида: 

-неразъемный; 

- неразъемный с надпателлярным отверстием;

- разъемный с креплением для фиксации; 

- и другие. 

Срок пользования (срок эксплуатации), установленный производителем, не менее 1 года.
	не менее 40 дней

	7.
	8-09-20. Бандаж компрессионный на нижнюю конечность
	
	Бандаж-чулки. Бандаж компрессионный на нижнюю конечность должен иметь не менее, чем 2 класс компрессии. Должен оказывать на мягкие ткани ног и стенки вен равномерное давление (компрессию), активировать работу мышечно-венозной системы ног, поддерживать вены, защищая их от деформации, предотвращать обратный ток крови по венам. Должен снимать усталость и тяжесть в ногах, уменьшать отеки и интенсивность болевых ощущений и судорог, предотвращать развитие осложнений и прогрессирование заболевания.

Срок пользования (срок эксплуатации), установленный производителем, не менее 1 года.
	не менее 40 дней 


Должны быть в наличии регистрационные удостоверения, выданные Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения.

Должны быть в наличии сертификаты соответствия или декларации о соответствии системы Госстандарт Российской Федерации, в случае, если на поставляемые Товары в соответствии с законодательством Российской Федерации необходимо оформление указанных документов.

Все ортезы должны быть новые. 

После получения поставщиком списков, получатель в кратчайшие сроки должен быть оповещен о дате и сроках поставки.
Должно быть предусмотрено для связи Заказчика и инвалидов с Поставщиком прямое подключение (без дополнительных внутренних номеров) к городской телефонной станции в г. Владимир и (или) предусмотрен номер телефона с бесплатным вызовом (формата 8-800) (без дополнительных внутренних номеров). Дополнительно может быть подключение к городской телефонной станции Владимирской области (без дополнительных внутренних номеров). Для связи Заказчика и инвалидов с Поставщиком номер телефона должен работать не менее 6 часов в день и не менее 30 часов в неделю (время работы должно быть удобное для инвалидов, в период с 8:00 до 20:00 часов по московскому времени). 

На момент заключения Контракта Поставщик должен предоставить Заказчику в письменной форме информацию о вышеуказанных номерах телефонов и режиме их работы, контактные данные (ФИО, должность и номера телефонов) лица, ответственного за исполнение контракта, а также информацию о должностном лице Поставщика, которое уполномочено на подписание контракта с Заказчиком (ФИО, должность, реквизиты документа, на основании которого действует должностное лицо Поставщика, уполномоченное на подписание контракта с Заказчиком; в случае, если лицо действует по доверенности, предоставить копию доверенности). 

