Техническое задание

на выполнение работ по обеспечению в 2018 году инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами нижних конечностей
	Наименование  
	Описание технических и функциональных характеристик
	Цена за ед. изделия, руб.
	Кол-во, шт.
	Сумма, руб.

	Протез бедра модульный с внешним источником энергии
	Протез бедра модульный с внешним источником энергии. Косметическая облицовка должна быть модульной пенополиуретановой. Приемная гильза индивидуальная, должна быть изготовлена по гипсовому слепку с культи пациента, быть несущей, скелетированной. Материал приемной гильзы должен быть из карбона. Вкладная гильза изготавливается из полимерного асептического материала. Чехол должен быть полимерным замковым. Коленный шарнир гидравлический должен быть одноосным с электронной системой управления, с карбоновой рамой, датчиком шарнирного момента, с функцией анатомической подстройки коленного шарнира под скорость и условия ходьбы пациента, с режимом, дающим пациенту возможность подниматься по лестнице и наклонной плоскости переменным шагом и с режимом полной фиксации под любым углом. Стопа должна иметь пружинный элемент из карбона и управляющее кольцо, благодаря которому компенсируются неровности поверхности опоры при ходьбе, и обеспечивается упругое наступание на пятку. Стопа должна позволять сохранить активность, начиная от медленной ходьбы и до занятия любительским спортом. Вес без косметической оболочки должен быть 490 г. Строительная высота не менее 81 мм. Высота каблука от 5 до15 мм. Регулировочно-соединительное устройство должно быть поворотным с возможностью поворота согнутой в колене искусственной голени относительно гильзы. Торсионное устройство, обеспечивающее вращательные движения между коленным модулем и стопой. Полуфабрикаты должны быть титановыми, рассчитанными на нагрузку до 125 кг. Крепление протеза должно осуществляться с помощью механического замкового устройства. В комплектацию протеза должны входить протез – 1шт., чехлы махровые на культю – 2шт., чехлы нейлоновые – 2шт., чехлы из полимерного материала на протез – 2шт.
	2 890 168,52
	1
	2 890 168,52

	Всего:
	
	
	1
	2 890 168,52


 Качество протеза бедра модульного с внешним источником энергии (далее-протез) должно быть подтверждено декларацией о соответствии, выданной в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

           Требования к качеству работ.

Протез должен соответствовать требованиям Национального 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». ГОСТ ИСО 10993-1-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования",10993-5-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro", 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия". ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

Изготовитель должен изготавливать протез, удовлетворяющий следующим требованиям.

- не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья получателя, окружающей среды, а так же использование протеза не должно причинять вред имуществу получателя при его эксплуатации.

- материалы, применяемые для изготовления протеза, 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.

- протез не должен 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 получателя протезом следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению получателя протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Количество протезов бедра модульных с внешним источником энергии - 1 шт.

Общая стоимость составляет 2 890 168,52 рублей (два миллиона восемьсот девяносто тысяч сто шестьдесят восемь рублей 52 коп.)

Срок гарантии на протез бедра модульный с внешним источником энергии не менее 12 месяцев.

Срок пользования протезом бедра модульный с внешним источником энергии должен составлять не менее 2 лет  с даты предоставления его Получателю.

Размер обеспечения заявки - 1%

Размер обеспечения исполнения Государственного контракта-10%

Срок выполнения работ по 03 сентября 2018г.

Срок действия контракта по 28 сентября 2018г.

.

Место выполнения работ: Российской Федерации, по месту нахождения Исполнителя.

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

