Техническое задание на выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве протезами нижних конечностей в 2018 году
Предмет государственного контракта
Выполнение работ по обеспечению   застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве протезами нижних конечностей в 2018 году.
Протез – техническое устройство, надеваемое на конечность или ее сегмент (сегменты) опорно-двигательного аппарата с целью фиксации, разгрузки для восстановления нарушенных функций. 
Выполняемые работы по обеспечению протезами должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с застрахованными лицами, пострадавшими вследствие несчастных случаев на производстве, имеющими нарушения опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Техническое задание подготовлено на основании Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», Федерального закона от 24.07.1998 № 125-ФЗ «Об обязательном социальном страховании от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний», Положения об оплате дополнительных расходов на медицинскую, социальную и профессиональную реабилитацию застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 15.05.2006 № 286.
Способ определения исполнителя (поставщика) – электронный аукцион.

Начальная (максимальная) цена контракта
Начальная (максимальная) цена контракта составляет 3578221,83 рублей (Три миллиона пятьсот семьдесят восемь тысяч двести двадцать один рубль 83 копейки). При определении начальной (максимальной) цены протезов учитываются расходы, связанные с исполнением государственного контракта, включая расходы на перевозку, страхование, уплату налогов и других обязательных платежей.
Объем закупаемых работ – изготовление 25 (двадцать пять) протезов. 

Место и сроки выполнения работ

Место выполнения работ – Дальневосточный округ Российской Федерации, по месту нахождения Исполнителя.
Срок выполнения работ – с момента заключения государственного контракта до 30 ноября 2018 года. 
Срок выполнения работ по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве:

- протезами нижних конечностей в течение 45 дней;

 с момента обращения застрахованных лиц к Исполнителю с направлением, выданным филиалом Государственного заказчика.

Условия выполнения работ – соответствие требованиям законодательства Российской Федерации.

Сроки и условия оплаты
Оплата работ, услуг по изготовлению протезов осуществляется по безналичному расчету путем перечисления денежных средств на расчетный счет Исполнителя по фактическому выполнению в течение 10 дней с момента предоставления Исполнителем надлежаще оформленных оригиналов: счета, счета-фактуры (в предусмотренных законодательством РФ случаях), акта приема-передачи выполненных работ, акта выполненных работ, отрывного талона к направлению, по итогам приемки готового Изделия.
Требования к безопасности работ:

Выполненные работы должны обеспечивать использование протезов Получателями по их прямому назначению, а также безопасную эксплуатацию. Получатели не должны испытывать дискомфорта при использовании протезов.
Требования к качественным характеристикам выполняемых работ 
            Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациентов, их психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.

            Гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями. Материалы гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации. Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов. 

Работы по обеспечению пострадавших протезами предусматривают индивидуальное изготовление и обучение пользованию.
Работы по проведению комплекса медицинских, технических и социальных мероприятий должны быть направлены на полное или частичное восстановление опорно-двигательных функций застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве.

Протезы должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014  «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», а также отвечать требованиям Национального стандарта Российской Федерации  ГОСТ  Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», Республиканского стандарта РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».
Порядок создания, производства, эксплуатации и ремонта устанавливается Государственным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р 15.111-97 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов»
Требования к техническим и функциональным характеристикам выполняемых работ 
Требования к техническим характеристикам определяются с учетом уровня ампутации и модулирования применяемого в протезировании:

–нижней конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей её части;

– гильза протеза нижней конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначена для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

– функциональный узел протеза нижней конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.
Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с застрахованными лицами, имеющим нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического характера и обеспечивать лечение, восстановление и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций нижних конечностей.
Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара 

Упаковка, хранение и транспортирование должны осуществляться в соответствии с Республиканским стандартом РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».
Требования к сроку и объему предоставленных гарантий качества выполнения работ

Протезы должны иметь установленный производителем (изготовителем) срок службы с момента их изготовления не менее срока пользования соответствующими протезами, утвержденного Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 24.05.2013 № 215н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены». 
Гарантийный срок эксплуатации для протезов нижних конечностей составляет не менее 12 месяцев. В течение указанного срока предприятие – изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно. Течение гарантийного срока начинается с момента подписания Получателем акта приема-передачи выполненных работ.
В течение указанного срока предприятие – изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно. Течение гарантийного срока начинается с момента подписания Получателем акта приема-передачи выполненных работ.
	Наименование протезов 
	Шифр и описание протезов по функциональной классификации 
	Показатель характеристики используемого товара, установленный в техническом задании


	Показатель характеристики используемого товара, предлагаемый участником закупки
	Количество изделий (штук)
	Сроки выполнения работ

	Протез голени модульный 
	Протез голени модульного типа 1-2 уровня активности.  Гильза индивидуальная изготовлена по индивидуальному слепку. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; вкладная гильза из вспененных материалов. Крепление протеза голени с использованием кожаных полуфабрикатов или бандажом, регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида на нагрузку до 125кг. Стопа имеет анатомическую форму. Облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон), покрытие облицовки - чулки перлоновые ортопедические.  Тип протеза  - постоянный.
	1
	45 дней

	
	РСУ несущий модуль, количество 1
	Материал: сталь, алюминий. Высотные размеры 97-450 мм. Вес модуля 195 гр.


	

	
	РСУ винтовой, количество 1
	Материал нержавеющая сталь, алюминий. Системная высота 33 м. Вес РСУ 100-150 гр.

(по показаниям для получателя*)
	

	
	Стопа, количество 1
	Стопа шарнирная. Макс. вес пациента 100 кг.  

Вес стопы в сборе 740 гр. Размер: 22-29 см.

Макс. вес пациента: 100 кг.

или
Стопа шарнирная с двухступенчатым переключением. Системная высота: 73 мм

Вес стопы: 527-817 гр. Размер: 22-30 см.

Макс. вес пациента: 100 кг.

или

Стопа, системная высота: 42 мм. - 49 мм. Вес стопы: 580-775гр. Размер: 21-28 см. Макс. вес пациента: 100 кг.

или Стопа, системная высота: 55-76 мм. Вес стопы: 385-780 гр. Размер: 22-30 см.

Макс. вес пациента: 150 кг.

или

Стопа. Высота каблука: 10-25 мм

Вес стопы: 527-817 гр. Размер: 22-30 см.

Макс. вес пациента: 100 кг.

(по показаниям для получателя*)
	

	Протез голени модульный 
	Протез голени модульный 2-3 уровень активности без силиконового чехла. Постоянная приемная гильза по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол.   Вкладная гильза из вспененных материалов. Крепление протеза с использованием кожаных полуфабрикатов или бандажом. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида на нагрузку до 125 кг. Стопа со средней степенью энергосбережения. Облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон), покрытие облицовки - чулки перлоновые ортопедические.  Тип протеза - постоянный.
В комплект протезов нижних конечностей должно входить 8 чехлов, вкладные чехлы по необходимости (кожаные или вспененные).
	5
	45 дней

	
	РСУ несущий модуль, количество 1

	Материал сталь, алюминий.

Высотные размеры 200-232 мм, вес модуля 185-195 г.
	

	
	РСУ винтовой, количество 1 
	Материал сталь, алюминий, вес РСУ 95-140 г.
	

	
	РСУ гильзовый, количество 1
	Материал нержавеющая сталь. Вес РСУ 130-185 г
Максимальный вес пациента 125 кг.
	

	
	Крепление протеза, количество 1 шт.
	Уздечка для крепления голени 

Изготовление из кожи шорно-седельной, кожи сыромятной и ленты эластичной.
	

	
	Крепление протеза, количество 1 шт.
	Пояс для крепления протеза

Изготовление из кожи шорно-седельной, кожи сыромятной. Длина 65-130 см.
	

	
	Стопа со средней степенью энергосбережения, количество 1
	Стопа, материал пружина из пластика в комбинации с функциональной полиуретановой оболочкой и встроенным промежуточным трикотажным ремнем. Размер 22-30. Системная высота 57-77 мм, вес стопы 340-755 г.;*

Или стопа размер 21-30, вес стопы 235-435г., материал карбон;*

Или стопа с углепластиковым опорным модулем (в сборе), размер 24-28, системная высота 73 мм, вес стопы 490-680г.;* 
Или стопа шарнирная с двухступенчатым переключением высоты каблука, системная высота 73 мм, вес стопы 527-817г., размер 22-30*


	

	Протез голени модульный 
	Протез голени модульного типа 2-3 уровня активности с силиконовым чехлом. Постоянная приемная гильза по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Чехлы полимерные силиконовые с высоким уровнем стабилизации. Крепление протеза с использованием замка для полимерных чехлов.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида на нагрузку до 125кг. Стопа со средней степенью энергосбережения. Облицовка мягкая модульная полиуретановая (поролон), покрытие облицовки - чулки перлоновые ортопедические. Тип протеза - постоянный.
В комплект протезов нижних конечностей должны входить вкладные чехлы по необходимости (кожаные или вспененные).
	14
	45 дней

	
	Чехлы полимерные силиконовые с высоким уровнем стабилизации, количество 1
	Материал силикон, толщина 3-6 мм*


	

	
	Крепление протеза – замок, количество 1
	Материал алюминиевый корпус с защитным покрытием. Системная высота 25 -79 мм. 
Максимальный вес пациента 125 кг
	

	
	РСУ несущий модуль, количество 1
	Материал нержавеющая высококачественная сталь.

Высотные размеры 97-232 мм. Вес модуля 195 г.
	

	
	РСУ винтовой, количество 1
	Материал нержавеющая высококачественная сталь.

Системная высота 33 мм, вес РСУ 130 г.
	

	
	Стопа, количество 1
	Стопа, материал пружина из пластика в комбинации с функциональной полиуретановой оболочкой и встроенным промежуточным трикотажным ремнем. Размер 22-30. Системная высота 57-77 мм, вес стопы 340-755 г.;*

Или стопа размер 21-30, вес стопы 235-435г., материал карбон;*

Или стопа с углепластиковым опорным модулем (в сборе), размер 24-28, системная высота 73 мм, вес стопы 490-680г.;* 
Или стопа шарнирная с двухступенчатым переключением высоты каблука, системная высота 73 мм, вес стопы 527-817г., размер 22-30*


	

	Протез бедра модульный 
	Протез бедра модульный 1-2 уровня активности.  Постоянная приемная гильза изготовлена по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол или листового термопластика. Коленный шарнир с ручным замком максимальной готовности или четырёхзвенным коленным модулем. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Стопа имеет анатомическую форму с гладкой поверхностью. Крепление протеза поясное. Облицовка мягкая модульная полиуретановая (поролон). Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Тип протеза - постоянный
	1
	45 дней

	
	Крепление протеза, количество 2
	1. Помочь для крепления бедра

Изготавливается из кожи шорно-седельной, кожи сыромятной и ленты эластичной.

2. Пояс для крепления протеза

Изготавливается из кожи шорно-седельной, кожи сыромятной
Длина 65-130 см.
	

	
	Коленный шарнир 1 штука
	Коленный шарнир с замком*
Макс. вес пациента 100 кг.
Материал: алюминий, сталь. Вес 270-310 гр.

или

Коленный шарнир*
Макс. вес пациента 100 кг.  

Материал: сталь, алюминий. Вес 460-690 гр.

(по показаниям для получателя*)
	

	
	Стопа 1 штука
	Стопа шарнирная*
Макс. вес пациента 100 кг.  

Вес стопы в сборе 740 г. Размер: 22-29

Макс. вес пациента: 100 кг.

или
Стопа шарнирная с двухступенчатым переключением*.
Системная высота: 73мм

Вес стопы: 527-817г. Размер: 22-30

Макс. вес пациента: 100 кг.

или

Стопа* системная высота: 42 мм.- 49 мм. Вес стопы: 580-775гр. 
Размер: 21-28 см.

Макс. вес пациента: 100 кг.

Стопа* системная высота: 55-76 мм

Вес стопы: 385-780 гр. Размер: 22-30 см. Макс. вес пациента: 150 кг.

или

Стопа*. Высота каблука: 10-25 мм

Вес стопы: 527-817 гр. Размер: 22-30 см. Макс. вес пациента: 100 кг.

(по показаниям для получателя*)
	

	
	Регулировочно-соединительные устройства
	Несущий модуль. Материал: сталь, алюминий. Высотные размеры 97-450 мм*
Вес модуля 195 гр.

Винтовой РСУ. Материал
Нержавеющая сталь, алюминий.

Системная высота 33 мм

Вес РСУ 100-150 гр.

(по показаниям для получателя*)
	

	Протез бедра модульный 
	Протез бедра модульный с 2 - 3 уровнем активности.  Постоянная приемная гильза изготовлена по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол.  Коленный шарнир модульный с тормозным механизмом, моноцентрический с толкателем и предохранительным чехлом или четырёхосный коленным шарнир. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Стопа анатомической со средней степенью энергосбережения.  Облицовка мягкая модульная полиуретановая (поролон). Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Крепление протеза поясное. Тип протеза - постоянный.
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	45 дней

	
	Крепление протеза, количество и параметры 2 шт.
	Помочь для крепления бедра

Изготавливается из кожи шорно-седельной, кожи сыромятной и ленты эластичной.

Пояс для крепления протеза

Изготавливается из кожи шорно-седельной, кожи сыромятной Длина 65-130 см.
	

	
	Коленный шарнир 1 шт.
	Коленный шарнир. Макс. вес пациента 100 кг.  

Материал: сталь, алюминий. 

Вес: 460-690 гр.*

(по показаниям для получателя*)
	

	
	Регулировочно-соединительные устройства 2 шт.
	Несущий модуль*. Материал: сталь, алюминий. 

Высотные размеры 97-450 мм. Вес модуля 195 гр.

Винтовой РСУ*. Материал нержавеющая сталь, алюминий. Системная высота 33 мм. Вес РСУ 100-150 гр.

(по показаниям для получателя*)
	

	
	Стопа, количество 1
	Стопа*. Материал пружина из пластика в комбинации с функциональной полиуретановой оболочкой и встроенным промежуточным трикотажным ремнем. Размер: 22-30 см.

Системная высота: 57-77 м. Вес стопы: 340-755 гр.

или

Стопа*. Размер: 21-30 см. Вес стопы: 235-435 гр.

Материал карбон

или

Стопа с углепластиковым опорным модулем (в сборе)* Размер: 24-28 см. Системная высота: 65 мм. Вес стопы: 490-680 гр. Макс. вес пациента: 100 кг.

или

Стопа шарнирная с двухступенчатым переключением высоты каблука*

Системная высота: 73 мм. Вес стопы: 527-817 гр.

Размер: 22-30 см. Макс. вес пациента: 100 кг.

(по показаниям для получателя*)
	

	Протез бедра модульный 
	Протез бедра модульный 2 - 3 уровня активности с силиконовым чехлом.  Постоянная приемная гильза изготовлена по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол.  Коленный шарнир модульный с тормозным механизмом, моноцентрический с толкателем и предохранительным чехлом или четырёхосный коленный шарнир. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. В качестве вкладного элемента применяются силиконовый чехол, крепление с использованием замка или вакуумной мембраны. Стопа имеет анатомическую форму с гладкой поверхностью. Облицовка мягкая модульная полиуретановая (поролон). Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Тип протеза - постоянный.
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	Коленный шарнир 1 шт.
	Коленный шарнир. Макс. вес пациента 100 кг.  

Материал: сталь, алюминий. Вес 460-690 гр.*

(по показаниям для получателя*)
	

	
	Вкладной элемент силиконовый чехол, количество 1
	Силиконовый чехол, на бедро, под съёмную мембрану для вакуумного крепления, конический, 3 мм*. Материал силикон

или

Силиконовый чехол на бедро под замок,

конический, 3-6мм*. Материал силикон

(по показаниям для получателя*)
	

	
	Замок для силиконовых чехлов, количество 1
	Съёмная мембрана к силиконовому чехлу, располагается на различных уровнях силиконового чехла, служит креплением протеза с помощью вакуума*.

или

Замок для силиконового чехла* 
Материал: алюминий.

Макс. вес пациента 125 кг.

(по показаниям для получателя*)
	

	
	Регулировочно-соединительные устройства 2 шт.
	Несущий модуль*

Материал: сталь, алюминий. Высотные размеры 97-450 мм. Вес модуля 195 гр.

Винтовой РСУ*

Материал нержавеющая сталь, алюминий.

Системная высота 33 мм.

Вес РСУ 100-150 гр.

(по показаниям для получателя*)
	

	
	Стопа, количество 1
	Стопа* 

Материал пружина из пластика в комбинации с функциональной полиуретановой оболочкой и встроенным промежуточным трикотажным ремнем. Размер: 22-30 см.

Системная высота: 57-77 мм

Вес стопы: 340-755 гр.

или

Стопа Размер: 21-30 см*.

Вес стопы: 235-435 гр.

материал карбон

или 
Стопа с углепластиковым опорным модулем (в сборе)* Размер: 24-28 см.

Системная высота: 65 мм

Вес стопы: 490-680 гр. 

Макс. вес пациента: 100 кг.

или

Стопа шарнирная с двухступенчатым переключением высоты каблука*

Системная высота: 73 мм

Вес стопы: 527-817 гр. Размер: 22-30 см.

Макс. вес пациента: 100 кг.

(по показаниям для получателя*)
	

	
	Коленный шарнир 1 шт.
	Коленный шарнир

Макс. вес пациента 100 кг.  

Материал: сталь, алюминий. Вес 460-690 гр*.

(по показаниям для получателя*)
	

	Протез голени для купания
	Протез голени модульный для купания с силиконовым чехлом. Пробная приемная гильза из термолина. Постоянная приемная  гильза по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол или листового термопластика. В качестве вкладного элемента применяются чехлы силиконовые с матрицей с высоким уровнем поглощения динамических нагрузок или гелевые.  Крепление протеза голени с использованием полимерных гелиевых наколенников.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа бескаблучная, подошва стопы имеет решетчатый профиль и благодаря специальной композиции применяемых материалов и форме, обладает очень хорошей сцепляемостью с опорной поверхностью, предотвращающее проскальзывание по мокрой поверхности.  Она имеет естественную форму с отформованными пальцами и отведенным большим пальцем. Все компоненты модульной системы водостойки, имеют улучшенный современный дизайн, подходят для пациентов с весом тела до 150 кг.
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	45 дней

	
	Пробная приемная гильза – не менее 1 штуки
	
	Материал изготовления – листовой термопласт
 

	
	Постоянная приемная гильза – не менее 1 штуки
	
	Материал изготовления - слоистый пластик на основе связующих смол

	
	Лайнер – 2 штука
	
	Материал изготовления –силикон, максимальная масса тела, кг: не менее 150 кг.

	
	Стопа – 1 штука
	
	Энергосберегающая, материал изготовления –полиуретан, максимальная масса тела, кг: не менее 150 кг., размерный ряд 24-28 

	
	Регулировочно-соединительные устройства – не менее 1 штуки
	
	Влагостойкий материал изготовления, максимально допустимая нагрузка- не менее 100 кг (включительно).
 

	
	Чехол не менее 2 шт.
	
	Материал изготовления- гелевый полимер

	ВСЕГО:
	
	25 


*по показаниям для получателя
Требования к сроку службы, гарантийному сроку выполняемых работ
Протезы нижних конечностей должны иметь установленный производителем (изготовителем) срок службы с момента их изготовления не менее срока пользования соответствующими протезами, утвержденного Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 24.05.2013 № 215н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены». 
Гарантийный срок эксплуатации для протезов верхних конечностей составляет не менее 12 месяцев. В течение указанного срока предприятие – изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно. Течение гарантийного срока начинается с момента подписания Получателем акта приема-передачи выполненных работ.

