Техническое задание
На выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей (протезов голени для купания) для обеспечения инвалидов в 2018 году за счет средств Федерального бюджета.  
Идентификационный код закупки 
Количество - 9 штук. 

Начальная (максимальная) цена контракта – 1335715 рублей 65 копеек (Один миллион триста тридцать пять тысяч семьсот пятнадцать рублей 65 копеек).

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

Срок выполнения работ: по 01 октября 2018г. ГК по 31.10.2018
В цену протезов должны быть включены: все расходы, связанные с исполнением государственного контракта, включая расходы на перевозку, страхование, уплату налогов и других обязательных платежей.

Наименование товара, работ, услуг


Протезы нижних конечностей (протезы голени для купания) - технические средства реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующие, или имеющие врожденные дефекты нижних конечностей и служащие для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.


Работы по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей (протезами голени для купания) предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 

Требования к техническим и функциональным характеристикам

Протезы нижних конечностей (протезы голени для купания) должны быть классифицированы в соответствии с требованиями 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 ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. 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».

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;
- функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность;

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Приемные гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.  


Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Минздравсоцразвития России.


Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).


Металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

   Требования к безопасности работ


Проведение работ по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей (протезами голени для купания) должно осуществляться при наличии декларации соответствия на изделия.

    Требования к результатам работ


Работы по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей (протезами голени для купания) следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества выполнения работ

  
Минимальный гарантийный срок на протезы нижних конечностей устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с Республиканским стандартом РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические» и минимальный срок составляет на протезы голени не менее 9 месяцев.
В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт протезов бесплатно. Проезд к месту проведения гарантийного ремонта или замены производится за счет Исполнителя.
Срок дополнительной гарантии качества изделий не должен превышать срока службы изделий.

Срок пользования протезами нижних конечностей (протезами голени для купания) устанавливается в соответствии с 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».
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.

  Срок выполнения работ 45 дней с момента обращения Получателя с направлением.
	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)

	Протез голени для купания 8-24
	Протез голени для купания, модульный, с несущей приемной гильзой, индивидуального изготовления по слепку, из слоистого пластика. Силиконовый лайнер - 2 штуки, крепление замковое. Полуфабрикаты: замок для силиконового лайнера, винтовой РСУ, несущий модуль, стопа Aqua (размерный ряд 24-28). Косметическая облицовка модульная - отсутствует. Нагрузка на п/ф до 150 кг.
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	Силиконовый лайнер,

количество 2 шт.

	Силиконовый лайнер на голень
Материал: силикон

Толщина: 3-6 мм*

	
	Замок для лайнера,

количество 1 шт.
	Замок для лайнера

Материал: Алюминиевый корпус с защитным покрытием. Системная высота: 25 мм.

	
	Несущий модуль, 

количество 1 шт.
	Несущий модуль. Диаметр: 34 мм. Материал: титан. Системная высота: 77-472 мм*

Макс. вес пациента - 150 кг.

	
	Винтовой РСУ, 

количество 1 шт.
	Винтовой РСУ. Диаметр: 34 мм.

Материал: титан. Системная высота: 33 мм.

Вес: 105 г. Макс. вес пациента - 150 кг.

	
	Стопа Aqua с РСУ, 

количество 1 шт.
	Стопа Aqua с РСУ. Высота каблука: 0 мм.

Размер: 24-28 см.* Системная высота: 61-72 мм*

Вес: 507-704 г.* Макс. вес пациента - 150 кг.

	Всего
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        * по показаниям для получателя
Начальник ООИ ТСР                                                                                                  С.И. Курносова  
 Подготовила  Игнатова Т.В.  911-238 (30-41)
