Техническое задание

на выполнение работ по обеспечению  лиц, пострадавших в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний 

(застрахованные лица)  протезами нижних конечностей
Наименование работ

Протезы нижних конечностей – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей – предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу протезно – ортопедического изделия. 

Требования к качеству работ

Протезы должны изготавливаться с  учетом анатомических дефектов бедер, голени индивидуально для каждого застрахованного лица, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности застрахованного лица, 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 Минздравом России.

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

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

Протезы нижних конечностей 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», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ 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».
Требования к безопасности работ 

Проведение работ по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей должно осуществляться при наличии: наличии нормативно-технической документации.
Требования к техническим и функциональным характеристикам

С учетом уровня ампутации и модулирования применяемого в  протезировании:   

- приемные гильзы протезов нижних конечностей должны быть изготовлены по индивидуальным параметрам застрахованных лиц и предназначаться для размещения в них культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом;

- функциональные узлы протезов должны выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность;

- постоянные протезы предназначаются после завершения использования лечебно-тренировочного протеза.

Требования к описанию участниками размещения заказа выполняемых работ, их количественных и качественных характеристик

Участник представляет описание выполняемых работ, их количественные и качественные характеристики по форме, приведенной в документации.
Требования к размерам, упаковке и отгрузке Изделий
Упаковка протезов нижних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению.  

Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению технических средств реабилитации, являющихся одновременно изделиями медицинского назначения - по ГОСТ 20790-93 и ГОСТ Р 51632-2014 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

Упаковка протезов нижних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. При отправке в районы Крайнего Севера и труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Временная противокоррозионная защита протезов нижних конечностей производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у застрахованного лица восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  выполнения работ

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические», а именно:

- Протезы бедра, голени модульного типа - не менее 12 месяцев,

- Протез бедра, голени немодульного типа – не менее 7 месяцев,

- Протез стопы – не менее 7 месяцев.

В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно.

Место, условия и сроки выполнения работ 

Место выполнения работ: Российская Федерация, Республика Бурятия

Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей считаются начатыми с момента обращения застрахованного лица к Исполнителю с Направлением, выдаваемым Заказчиком. Направления принимаются Исполнителем – в срок до 30 ноября 2018 года.

Срок выполнения работ: со дня следующего за днем заключения контракта и до 12 декабря 2018 года включительно.

Форма, сроки и порядок оплаты работ
Форма, сроки и порядок оплаты определяются государственным контрактом.

Порядок формирования цены контракта

Начальная (максимальная) цена контракта по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей составляет – 7855547,05 рублей

Цена контракта включает все расходы по изготовлению, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей, гарантийному сервисному обслуживанию, доставке изделий застрахованным лицам и другие расходы по исполнению государственного контракта.

Протезы нижних конечностей, количество изделий 29 на сумму 7855547,05 рублей.
	Наименование Изделия
	Описание Изделий
	Объем выполняемых работ (изд.)
	Цена за единицу (руб.)
	Общая цена Изделий (руб.)

	
	Наименование характеристик
	Показатели характеристик
	
	
	

	1. Протез голени модульный 
	Протез голени модульный с силиконовым чехлом. 

Формообразующая часть косметической облицовки должна быть:  из модульного мягкого полиуретанового или листового поролона. 

Косметическое покрытие облицовки должо быть в виде чулков ортопедических перлоновых или силоновых. 

 Приёмная гильза должна быть индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида, должна быть одна пробная гильза. 

Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть из:  литьевого слоистого пластика на основе  акриловых смол. 

Силиконовые чехлы должны иметь  функцию вертикального и горизонтального  растяжения с толщиной стенки 6 мм.  Крепление должно быть с использованием замка или вакуумной мембраны. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа должна быть с повышенной упругостью носочной части или стопа подвижная в вертикальной плоскости.  Тип протеза: любой, по назначению. Протез должен предназначаться для пользователей массой от 45 до 125 кг. Климатическое исполнение протеза для применения при температуре внешней среды должно быть от минус 40º С до плюс 40º С и влажности не более 100%  Тип протеза: любой, по назначению.
	Наличие


	10
	229907,06
	2299070,60

	2. Протез голени модульный
	Протез голени модульный должен быть без силиконового чехла, формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная мягкая полиуретановая.  Косметическое покрытие облицовки должны быть чулки ортопедические перлоновые.  Приёмная гильза должна быть индивидуальная (одна пробная гильза - термолин). Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Применение вкладной гильзы должно быть из вспененных материалов (педилин). Крепление протеза должно быть с использованием тканевого эластичного наколенника. Несущий модуль, регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Несущий модуль должен быть из углепластика, высотой 250 мм. Стопа должна быть энергосберегающая, в исполнении с пирамидкой. для пациентов 2-3 уровня активности, состоящая из углепластиковой основы и  функциональной косметической оболочки. Высота каблука - не более 10 мм. Протез должен предназначаться для пользователей массой от 45 до 125 кг. Климатическое исполнение протеза для применения при температуре внешней среды должно быть от минус 40º С до плюс 40º С и влажности не более 100% .  Тип протеза должен быть: постоянный.
	Наличие
	1
	366903,60
	366903,60

	3. Протез голени немодульный
	Протез голени немодульный ш/к.  Без косметической облицовки. Приемная гильза индивидуальная. Материал  приемной гильзы: кожа. Без вкладной гильзы. Покрытие облицовки - чулки силоновые ортопедические. Приемная гильза унифицированная или индивидуальная. Материал приемной гильзы: дерево. Без вкладной гильзы. Допускается вкладная гильза из вспененных материалов. Метод крепления протеза: с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра или с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин). Стопа с металлическим каркасом, подвижная во всех вертикальных плоскостях или Стопа с  регулируемой жесткостью пяточного отдела стопы, или стопа с металлическим каркасом, подвижная во всех вертикальных плоскостях,  или стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная или стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. Тип протеза по назначению: любой.
	
	1
	66836,23
	66836,23

	4. Протез голени немодульный
	Протез голени немодульный с эластичной облицовкой. Формообразующая часть косметической облицовки - листовой поролон. Покрытие облицовки- чулки силоновые ортопедические. Приемная гильза унифицированная или индивидуальная. Материал приемной унифицированной постоянной гильзы:  дерево, индивидуальной постоянной гильзы: кожа. Без вкладной гильзы. Метод крепления протеза с использованием кожаных полуфабрикатов или бандажа. Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. Тип протеза любой, по назначению
	
	1
	45620,81
	45620,81

	5. Протез бедра модульный
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые. Приёмная гильза  индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида, одна пробная гильза. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой  слоистый пластик на основе акриловых смол. Вкладная гильза из эластичных термопластов. Крепление с использованием кожаных полуфабрикатов или бандажа. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости. Коленный шарнир с замком или без замка с зависимым регулированием фаз сгибания и разгибания.  Тип протеза: любой, по назначению.
	
	1
	169967,00
	169967,00

	6. Протез бедра модульный
	Протез бедра модульный должен быть без силиконового чехла. Косметическое покрытие облицовки должно быть в виде чулков ортопедических перлоновых. Приёмная гильза должна быть индивидуальная (одна пробная гильза – термолин) Материал унифицированной постоянной гильзы должен быть слоистый пластик на основе акриловых смол. Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов (педилин). Крепление протеза должно быть индивидуальным при помощи эластичного бандажа. 

Должен быть коленный модульный шарнир пневматический с фиксацией под нагрузкой, пневматический демпфер с функцией голенооткидного устройства., раздельные оси  вращения и фиксации.  Стопа энергосберегающая для 2-3 уровня активности, должна быть с торсионно-ротационным адаптером и дополнительной J-образной углепластиковой пружиной, включающейся при повышенных нагрузках. Тип протеза: постоянный. Протез должен предназначаться для пользователя массой от 45 до 125 кг. Климатическое исполнение протеза для применения при температуре внешней среды должно быть от минус 40º С до плюс 40º С и влажности не более 100%.  
	
	3
	1059264,12
	3177792,36

	7. Протез стопы
	Протез стопы немодульный без косметической облицовки.  Приемная гильза индивидуальная (изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида) без пробных гильз, материал  постоянной приемной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелиевого, крепление лентой «велкро» через поворотную петлю, носок по Шопару: монолитный полиуретановый. Тип протеза, любой, по назначению.
	Наличие
	1
	28047,10
	28047,10

	8. Протез бедра для купания
	Протез бедра для купания. Приемная гильза индивидуального изготовления по слепку с культи пострадавшего. 

Материал приемной (постоянный) гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. 

Изготовление пробных гильз из термопласта.

Без вкладной гильзы.

Крепление должно быть вакуумное, допускается использование внешнего элемента крепления – бандаж.

Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весовым и нагрузочным параметрам пострадавшего и должны быть влагозащищенными изделиями.

Коленный модуль должен быть одноосным, гидравлическим, влагозащищенным с функцией ручного замка.

Стопа должна быть влагозащищенной с противоскользящей подошвенной частью.

Формообразующая часть косметической оболочки должна быть модульной полужесткой.


	Наличие

Указать материал

Наличие

Указать крепление

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие


	1
	518856,00
	518856,00

	9. Протез бедра модульный
	Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульной мягкой полиуретановой или из листового поролона. 

Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые. 

Приемная гильза должна быть индивидуальной и изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида, одна пробная гильза. 

Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. 

Вкладная гильза должна быть изготовлена из вспененных материалов. 

Крепление должно быть с использованием эластичного бандажа или кожаных полуфабрикатов. 

Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. 

Стопа должна быть с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости. 

Коленный шарнир должен быть с замком или без замка с зависимым регулированием фаз сгибания и разгибания. 

Тип протеза: любой, по назначению.
	Указать материал

Указать материал

Наличие

Наличие

Указать материал

Указать используемое крепление

Наличие

Наличие

Указать наличие замка


	5
	174631,67
	873158,35

	10. Протез голени немодульный шинно-кожаный 
	Протез голени немодульный шинно-кожаный должен быть без косметической облицовки и оболочки. 

Приемная гильза индивидуальная. 

Материал приемной гильзы должен быть из кожи. 

Без вкладной гильзы. 

Крепление протеза должно быть с использованием кожаных полуфабрикатов. 

Стопа должны быть шарнирной полиуретановой с щиколоткой на длинную культю. 

Тип протеза любой, по назначению.
	Указать отсутствие

Наличие

Наличие

Указать отсутствие

Наличие

Наличие
	5
	61859,00
	309295,00

	ИТОГО:
	29
	
	7855547,05




