Техническое задание
Наименование структурного подразделения, для которого осуществляется закупка: 

отдел страхования профессиональных рисков.
Объект закупки - выполнение работ по обеспечению в 2018 году застрахованных лиц, пострадавших в результате несчастных случаев на производстве протезами нижних конечностей. 
	Наименование ПОИ
	Функциональные характеристики
	Цена за единицу (руб.)
	Кол-во
	Сумма (руб.)

	Протез голени немодульный
	Протез голени немодульного типа, в том числе при недоразвитии. Должен быть без косметической облицовки и оболочки или с косметической облицовкой. Формообразующая часть косметической облицовки – должен быть листовой поролон. Покрытие облицовки – должны быть чулки силоновые ортопедические. Приемная гильза должна быть индивидуальная или унифицированная. Материал приемной гильзы – кожа хромовая или деревянная. Каркас из шин и полуколец. Без вкладной гильзы. Метод крепления протеза должен быть с использованием кожаных полуфабрикатов – крепление в виде шнуровки или с использованием кожаной гильзы бедра со шнуровкой и вертлугом, пояса с капкой. Стопа должна быть искусственная полиуретановая. 

В комплектацию протеза входят протез – 1 шт.; пояс кожаный – 1 шт.; чехлы на культю – 4 шт.
	37 826,00
	7
	264 782,00

	Протез голени модульный
	Протез голени модульный должен быть с использованием полуфабрикатов зарубежного или отечественного производства без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Приёмная гильза должна быть индивидуальная (две пробных гильзы - термолин). Материал индивидуальной постоянной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Применение вкладной гильзы из вспененных материалов (педилин). Крепление протеза должно быть с использованием кожаных полуфабрикатов - пояса кожаного с капкой, резиновой уздечки, тканевого наколенника или за счёт формы приёмной гильзы или с использованием кожаной гильзы бедра со шнуровкой и вертлугом, пояса с капкой. Несущий модуль, регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа со стандартным  шарниром с пальцами или стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука или стопа со стандартным  шарниром с пальцами.

В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт.; пояс кожаный – 1 шт.; чехлы полушерстяные на культю – 4 шт.; чехлы из полимерного материала на протез – 2 шт.
	133825,67
	10
	1 338 256,70

	Протез голени модульный
	Протез голени модульного типа без силиконового чехла, в том числе при недоразвитии, должен состоять из:

- Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная из вспененного пенополиуретана. 

- Косметическое покрытие облицовки должно быть перлоновые гольфы.  

- Приёмная гильза индивидуальная (две пробные гильзы - термолин), изготовленная по слепку с культи пациента. Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой термопластичный пластик или дерево (по заключению медико-технической комиссии предприятия, назначению врача ортопеда, исходя из индивидуальных потребностей получателя). 

- Мягкостенная внутренняя гильза должна быть из вспененного полиэтилена или вспененных сополимеров полиэтилена (по назначению врача ортопеда). 

- В качестве крепления должен применяться силиконовый или гелевый наколенник (или без него – за счет надмыщелков кости), крепление гелевым наколенником может быть с активизируемым вакуумным клапаном, или кожаная манжета бедра с шинами, допускается дополнительное крепление с использованием кожаных полуфабрикатов (по заключению медико-технической комиссии предприятия, назначению врача ортопеда, исходя из индивидуальных потребностей получателя). 

- Регулировочно-соединительные устройства должны быть рассчитаны под вес пациента.

- Стопа должна быть легкая карбоновая треугольной формы, с сдвоенным пружинным элементом, обеспечивающим физиологический перекат и отличную отдачу накопленной энергии. Должна подходить для ходьбы по пересеченной местности без ухудшения комфортности, снижать нагрузку на здоровую конечность и подходит для различной скорости ходьбы, стопа должна иметь четыре уровня жёсткости, в зависимости от веса пациента, или стопа должна быть энергосберегающая, для пациентов 2-3 уровня активности. Должна состоять из пластиковой пружины и функциональной косметической оболочки. Высота каблука должна быть - не более 15 мм, или стопа должна обладает многоосным шарниром, обеспечивающим всестороннюю подвижность, оснащена титановым РСУ и эластомерным кольцеообразным элементом, который подбирается в 3 вариантах жёсткости – мягкий, средний и жёсткий (по заключению медико-технической комиссии предприятия, назначению врача ортопеда, исходя из индивидуальных потребностей получателя). 

Допускается протезирование пациентов с длинной культей голени. Протез должен подходить для пациентов среднего и высокого уровня двигательной активности. 

В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт; чехлы полушерстяные или хлопчатобумажные или нейлоновые на культю – 4 шт.; чехлы из полимерного материала на протез – 2 шт.
	233 358,67
	7
	1 633 510,69

	Протез голени модульный
	Протез голени модульного типа с силиконовым чехлом, в том числе при недоразвитии, должен состоять из:

- Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная из вспененного пенополиуретана. 

- Косметическое покрытие облицовки должно быть перлоновые гольфы.  

- Приёмная гильза индивидуальная (две пробные гильзы - термолин), изготовленная по слепку с культи пациента. Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой термопластичный пластик или дерево (по заключению медико-технической комиссии предприятия, назначению врача ортопеда, исходя из индивидуальных потребностей получателя). 

- Мягкостенная внутренняя гильза должна быть из вспененного полиэтилена или вспененных сополимеров полиэтилена (по назначению врача ортопеда). 

- В качестве вкладного элемента должны применяться чехлы силиконовые или гелиевые или полиуретановые, крепление чехла к протезу должно осуществляться с использованием замкового устройства для полимерных чехлов, за счет мембраны силиконового чехла, или системы DVS, при необходимости с использованием силиконового наколенника и активизируемым вакуумным клапаном (по заключению медико-технической комиссии предприятия, назначению врача ортопеда, исходя из индивидуальных потребностей получателя)

- Регулировочно-соединительные устройства должны быть рассчитаны под вес пациента.

- Стопа должна быть легкая карбоновая треугольной формы, с сдвоенным пружинным элементом, обеспечивающим физиологический перекат и отличную отдачу накопленной энергии. Должна подходить для ходьбы по пересеченной местности без ухудшения комфортности, снижать нагрузку на здоровую конечность и подходит для различной скорости ходьбы, стопа должна иметь четыре уровня жёсткости, в зависимости от веса пациента, или стопа должна быть энергосберегающая, для пациентов 2-3 уровня активности. Должна состоять из пластиковой пружины и функциональной косметической оболочки. Высота каблука должна быть - не более 15 мм, или стопа должна обладает многоосным шарниром, обеспечивающим всестороннюю подвижность, оснащена титановым РСУ и эластомерным кольцеообразным элементом, который подбирается в 3 вариантах жёсткости – мягкий, средний и жёсткий. (По заключению медико-технической комиссии предприятия, назначению врача ортопеда, исходя из индивидуальных потребностей получателя). 

Допускается протезирование пациентов с длинной культей голени. Протез должен подходить для пациентов среднего и высокого уровня двигательной активности. 

В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт; чехлы нейлоновые или махровые на культю – 4 шт.; чехлы из полимерного материала на протез – 2 шт.
	269 358,67
	2
	538 717,34

	Протез голени для купания
	Протез голени для купания; гильза должна быть индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; вкладной гильзы – педилен или силиконовый лайнер с дистальным соединением. Текстильное покрытие должно отсутствовать. Наружное покрытие должно быть чрезвычайно гладкое и шелковистое. Замок для лайнера влагостойкий. Со встроенным механизмом фиксации, который обеспечивает легкую разблокировку даже при натяжении. Без ограничений по весу и интегрируется в гильзу. Поставляется в комплекте со штырем.  Гильзовый регулировочно-соединительный узел с вращающейся юстировочной пирамидкой, изготовленный из нержавеющей высококачественной стали  Винтовой регулировочно-соединительный узел с четырьмя юстировочными винтами. Должен быть изготовлен из титана. В области гнезда юстировочной пирамидки расположены четыре паза, которые обеспечивают заполнение модуля водой при заходе в воду, что предотвращает всплытие протеза. Несущий модуль должен быть с четырьмя юстировочными винтами, изготовленный из титана. В области гнезда юстировочной пирамидки расположены четыре паза, которые обеспечивают заполнение трубки водой при заходе в воду, что предотвращает всплытие протеза. Стопа Aqua – должна быть влагостойкая. Подошва стопы должна имеет решетчатый профиль, естественную форму с отформованными пальцами и отведенным большим пальцем. В проксимальной части имееть защиту от попадания воды, в виде покрытия из герметизирующей смолы. Регулировочно-соединительное устройство стопы должно быть изготовлено из титана. Доступ к фиксирующему болту РСУ на подошве стопы закрыт уплотнительным колпачком. Цвет телесный. В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт.; чехлы нейлоновые или махровые на культю – 4 шт.
	189172,67
	6
	1 135 036,02

	Протез бедра немодульный
	Протез бедра немодульный. Формообразующая часть косметической облицовки – должна быть без косметической облицовки или модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Приёмная гильза унифицированная. Литьевой слоистый пластик должен быть на основе акриловых смол или кожаная унифицированная или деревянная (без пробных гильз). Допускается использование  вкладной гильзы из вспененных материалов  или без неё. Крепление протеза должно быть поясное - пояса кожаного с капками, вертлуга кожаного, ремня-подхвата, или с использованием бандажа текстильного. Узел юстировочный, каркас из металлических шин.  Коленный шарнир с ручным замком или без замка или без коленного шарнира. Стопа отсутствовать или стопа полиуретановая. 

В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт.; пояс кожаный – 1 шт.; чехлы полушерстяные на культю – 4 шт.
	38512,33
	1
	38 512,33

	Протез бедра модульный
	Протез бедра модульный с использованием полуфабрикатов зарубежного или отечественного производства без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Приёмная гильза индивидуальная (две пробные гильзы - термолин) Материал унифицированной постоянной гильзы - слоистый пластик на основе акриловых смол. Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов (педилин). Крепление протеза - пояса кожаного с капками, вертлуга кожаного, ремня-подхвата, с использованием бандажа текстильного, вакуумное. Несущий модуль, регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Коленный шарнир полицентрический со встроенным толкателем или коленный шарнир полицентрический с фиксатором или коленный шарнир четырехосный или коленный шарнир кулисный. Стопа полиуретановая с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором или стопа со стандартным  шарниром с пальцами. В комплектацию протеза входят протез – 1 шт.; пояс кожаный – 1 шт.; чехлы полушерстяные на культю – 4 шт.; чехлы из полимерного материала на протез – 2 шт.
	135 723,33
	12
	1 628 679,96

	Протез бедра модульный
	Протез бедра модульный без силиконового чехла должен состоять из:

- Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная из вспененного пенополиуретана. 

- Косметическое покрытие облицовки должно быть перлоновые чулки.  

- Приёмная гильза индивидуальная (две пробные гильзы - термолин), изготовленная по слепку с культи пациента. 

- Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой термопластичный пластик или дерево (по назначению врача ортопеда). 

- Мягкостенная внутренняя гильза должна быть из вспененного полиэтилена или вспененных сополимеров полиэтилена (по заключению медико-технической комиссии предприятия, назначению врача ортопеда, исходя из индивидуальных потребностей получателя). 

- Крепление должно быть вакуумно-мышечное, допускается дополнительное крепление с использованием кожаных полуфабрикатов или бедренного бандажа (по заключению медико-технической комиссии предприятия, назначению врача ортопеда, исходя из индивидуальных потребностей получателя). 

- Регулировочно-соединительные устройства должны быть рассчитаны под вес пациента.

- Стопа должна быть легкая карбоновая треугольной формы, с сдвоенным пружинным элементом, обеспечивающим физиологический перекат и отличную отдачу накопленной энергии. Должна подходить для ходьбы по пересеченной местности без ухудшения комфортности, снижать нагрузку на здоровую конечность и подходит для различной скорости ходьбы, стопа должна иметь четыре уровня жёсткости, в зависимости от веса пациента, или стопа должна быть энергосберегающая, для пациентов 2-3 уровня активности. Должна состоять из пластиковой пружины и функциональной косметической оболочки. Высота каблука должна быть - не более 15 мм, или стопа должна обладает многоосным шарниром, обеспечивающим всестороннюю подвижность, оснащена титановым РСУ и эластомерным кольцеообразным элементом, который подбирается в 3 вариантах жёсткости – мягкий, средний и жёсткий (по заключению медико-технической комиссии предприятия, назначению врача ортопеда, исходя из индивидуальных потребностей получателя). 

- Коленный модуль должен быть одноосным с гидравлическим управлением фазы переноса, обеспечивать высокую подкосоустойчивость и иметь вес не более 360 г. и угол сгибания 155°, в проксимальной и дистальной части - соединение пирамидкой, или коленный модуль полицентрический с пневматическим управлением фазы переноса, раздельной регулировкой фаз сгибания и разгибания, поставляется в комплекте с несущим модулем, в проксимальной части - соединение пирамидкой, а в дистальной части имеется зажимной хомут на трубку диаметром 30 мм, вес – до 760 г, угол сгибания - 170°, материал – алюминий, или коленный модуль многоосный с механическим толкателем, должен обеспечивать безопасность в фазе опоры за счет многоосной кинематики и иметь проксимальной части юстировочную пирамидку, а в дистальной части гильзовый РСУ, иметь угол сгибания 110°, вес не более 655г., материал титан, должен быть с замком, или коленный модуль многоосный с механическим толкателем, должен обеспечивать безопасность в фазе опоры за счет многоосной кинематики и иметь проксимальной части юстировочную пирамидку, а в дистальной части гильзовый РСУ, иметь угол сгибания 110°, вес не более 655г., материал титан, должен быть без замка, или коленный шарнир должен быть со встроенной системой ротации и индивидуально регулируемой подкосоустойчивостью и регулировкой механизма толкателя управления фазой переноса, иметь угол сгибания 175°, вес не более 310г., материал алюминий, должен иметь соединение в проксимальной части – юстировочную пирамидку, в дистальной части – зажимной хомут под трубку (по заключению медико-технической комиссии предприятия, назначению врача ортопеда, исходя из индивидуальных потребностей получателя). 

Протез должен подходить для пациентов среднего и высокого уровня двигательной активности.

В комплектацию протеза входят протез – 1 шт.; чехлы полушерстяные или хлопчатобумажные или нейлоновые на культю – 4 шт; чехлы из полимерного материала на протез – 2 шт.
	344 284,33
	5
	1 721 421,65

	Протез бедра для купания 
	Протез бедра для купания; гильза индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; вкладной гильзы – педилен или силиконовый лайнер с дистальным соединением. Текстильное покрытие отсутствует. Наружное покрытие  чрезвычайно гладкое и шелковистое. Замок для лайнера влагостойкий. Со встроенным механизмом фиксации, который обеспечивает легкую разблокировку даже при натяжении. Без ограничений по весу и интегрируется в гильзу. Поставляется в комплекте со штырем.  Гильзовый регулировочно-соединительный узел с гнездом для юстировочной пирамидки, изготовленный из нержавеющей высококачественной стали он имеет поворотное гнездо для юстировочной пирамидки и скошенное плечо. Модульный коленный шарнир, одноосный, с гидравлическим управлением фазы переноса, раздельная регулировка фаз сгибания и разгибания. В комплекте имеет фиксатор, для обеспечения более безопасной фазы опоры. На левой и правой стороне корпуса шарнира расположены отверстия для пропуска воды, обеспечивающие заполнение коленного шарнира водой при нахождении в воде, что предотвращает  всплытие протеза. Соединение в проксимальной части – юстировочная пирамидка,  Винтовой регулировочно-соединительный узел с четырьмя юстировочными винтами. Изготовлен из титана. В области гнезда юстировочной пирамидки расположены четыре паза, которые обеспечивают заполнение модуля водой при заходе в воду, что предотвращает всплытие протеза. Несущий модуль с четырьмя юстировочными винтами, изготовленный из титана. В области гнезда юстировочной пирамидки расположены четыре паза, которые обеспечивают заполнение трубки водой при заходе в воду, что предотвращает всплытие протеза. Стопа Aqua - влагостойкая. Подошва стопы имеет решетчатый профиль, естественную форму с отформованными пальцами и отведенным большим пальцем. В проксимальной части имеет защиту от попадания воды, в виде покрытия из герметизирующей смолы. Регулировочно-соединительное устройство стопы изготовлено из титана. Доступ к фиксирующему болту РСУ на подошве стопы закрыт уплотнительным колпачком. Цвет телесный.
	352018,67
	4
	1 408 074,68

	Всего:
	
	
	54
	9 706 991,37


Требования к качеству работ.

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации: ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»; ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» (утв. приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 15 октября 2014 г. № 1331-ст); ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» (утв. приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 27 декабря 2007 г. № 550-ст); ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования»; ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro».
Качество протезов нижних конечностей должно быть подтверждено декларацией о соответствии, выданной в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Исполнитель должен изготавливать протезы, удовлетворяющие следующим требованиям:

- не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среде, а также использование протезов не должно причинять вред имуществу получателя при его эксплуатации;

- материалы, применяемые для изготовления протезов, должны быть разрешены к применению на территории Российской Федерации, а также не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали протеза при его нормальной эксплуатации;

- протезы не должны иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях.
Требования к результатам работ.
Работы по обеспечению Получателей протезами нижних конечностей выполняются с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Исполнитель предоставляет гарантию на результат выполненных работ, производит за счет собственных средств, в период гарантийного срока пользования, гарантийный ремонт или замену Изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока. Гарантия качества результата работ распространяется на все составляющие результата работ. 

Гарантийный срок пользования 12 (двенадцать) месяцев.

Срок пользования: протез голени немодульный, протез голени модульный, протез бедра немодульный, протез бедра модульный не менее 24 (двадцати четырех) месяцев от даты обеспечения Получателя; протез голени для купания, протез бедра для купания не менее 36 (тридцати шести) месяцев от даты обеспечения Получателя.
Срок выполнения работ в течение 15 дней после обращения Получателя с направлением, выданным филиалом заказчика.

Место выполнения работ по месту нахождения Исполнителя.

Доставка результатов работ (протезы верхних конечностей) осуществляется по заявлению Получателя почтой по Иркутской области, или по согласованию с Получателем, изделие выдается по месту нахождения Исполнителя.
Срок действия Государственного контракта до 29 декабря 2018 г.
Срок выполнения работ по 7 декабря 2018г.
Цена должна оставаться неизменной в течение всего срока действия Государственного контракта.
Размер обеспечения заявки -0,5 %

Размер обеспечения исполнения Государственного контракта-5%

Общее количество изделий – 54 изделие на сумму 9 706 991 руб. 37 коп. (девять миллионов семьсот шесть тысяч девятьсот девяносто один руб. 37 коп.).
Обоснование начальной (максимальной) цены контракта: начальная максимальная цена контракта рассчитана методом сопоставления рыночных цен (анализа рынка) в соответствии с Методическими рекомендациями по применению методов определения начальной (максимальной) цены контракта, заключаемого с единственным поставщиком (подрядчиком, исполнителем), утвержденными Приказом Министерства экономического развития Российской Федерации от 02.10.2013 г. № 567, на основании представленных коммерческих предложений участниками рынка.

Заказчик: Государственное учреждение - Иркутское региональное отделение Фонда социального страхования Российской Федерации.

