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III. ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Выполнение работ по обеспечению во II полугодии 2018 года застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профзаболеваний, протезами нижних конечностей
Требования к качеству работ.

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».
Протезы должны отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». 
Функциональные узлы протеза конечности должны выполнять заданную функцию, иметь конструктивно-технологическую завершенность и соответствовать ГОСТ Р 51191-2007 «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний». 

Требования к техническим и функциональным характеристикам работ.

Выполняемые работы по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастного случая на производстве или профзаболевания (далее – застрахованные лица), протезами нижних конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с пациентом, имеющим нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов нижних конечностей пациентов с помощью протезов конечностей и включать в себя:

· изготовление и подборку протезов нижних конечностей для застрахованных лиц;

· выдачу протезов нижних конечностей застрахованным лицам;

· сервисное обслуживание и ремонт в период гарантийного срока эксплуатации протезов нижних конечностей за счет предприятия-изготовителя;

· консультативно-практическую помощь по использованию и обучение правилам эксплуатации протезов нижних конечностей.  
Приемная гильза протеза конечности должна изготавливаться по индивидуальному параметру пациента и предназначаться 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.

Косметический протез нижней конечности восполняет форму и внешний вид отсутствующей ее части.

Требования к безопасности работ.

Проведение работ по обеспечению застрахованного лица протезами нижних конечностей должно осуществляться в соответствии с действующим законодательством (ст.38 Федерального закона от 21.11.2011г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», Постановление Правительства РФ от 01.12.2009г. №982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии») при наличии:

- регистрационных удостоверений;

- сертификатов соответствия (деклараций о соответствии) на протезно-ортопедические изделия.

Материалы, применяемые при изготовлении и контактирующие с телом пациента, должны обладать биосовместимостью с кожными покровами человека, не вызывать у него токсических и аллергических реакций в соответствии с требованиями  серии стандартов 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: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; ГОСТ Р 52770-2016 "Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний".
Требования к описанию участниками размещения заказа выполняемых работ, их количественных и качественных характеристик.

Участник представляет описание выполняемых работ, их качественные характеристики по форме, приведенной в документации.

Требования к результатам работ.

Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у застрахованных лиц восстановлена двигательная и/или косметическая функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара.
При необходимости отправка протезов к месту нахождения застрахованных лиц должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», и ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ.

Гарантийный срок на протезы нижних конечностей устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию. Гарантийный срок должен быть не менее указанного в таблице ниже. Гарантийный срок на силиконовые чехлы – должен быть не менее 6 месяцев, полимерные наколенники – не менее 3 месяцев со дня выдачи застрахованному лицу.

В течение этого срока предприятие - изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно. Изделие должно быть пригодным для ремонта в течение времени его назначения.

Гарантийное обслуживание не предусматривает смену приемной гильзы вследствие физиологической атрофии культи конечности и замену косметических оболочек, вследствие износа. 

Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ.

В контракте указываются сроки выполнения работ, заявленные исполнителем в заявке.

Выполнение работ должно осуществляться в г. Тюмени, в том числе, в условиях специализированного стационара, при наличии Направления, выдаваемого Филиалом Заказчика. 

Порядок формирования цены контракта.
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.

	№ п/п
	Наименование изделия
	Функциональные характеристики
	Срок гарантии
	Коли-чество, шт.
	Срок изготовления

	1
	Протез голени   для купания
	Должен быть протез голени модульный, приемная гильза должна быть индивидуальная по слепку с культи пациента, материал должен быть литьевой слоистый пластик со смягчающим вкладным элементом с креплением полимерным чехлом, полимерным наколенником (в зависимости от потребности застрахованного лица и водостойкой стопой
	1 год
	2
	30 дней

	2
	Протез бедра модульный
	Должен быть протез бедра модульный с креплением полимерным чехлом с  замком, приемная гильза должна быть индивидуальная по слепку с культи пациента, материал должен быть литьевой слоистый пластик вкладная гильза из эластичного термопласта, с  механическим коленным шарниром и многоосной полиуретановой стопой
	1 год
	5
	30 дней

	3
	Протез бедра для купания
	Должен быть протез бедра модульный с креплением полимерным чехлом с замком, приемная гильза должна быть индивидуальная по слепку с культи пациента, материал должен быть литьевой слоистый пластик вкладная гильза из эластичного термопласта, с гидравлическим водостойким коленным шарниром и бесшарнирной водостойкой стопой
	1 год
	1
	30 дней

	4
	протез голени модульного типа, в том числе при недоразвитии
	Должен быть протез голени модульный, с креплением полимерным чехлом с замком, полимерным наколенником  (в зависимости от потребности застрахованного лица, приемная гильза должна быть индивидуальная по слепку с культи пациента, материал должен быть литьевой слоистый пластик со смягчающим вкладным элементом и многоосной стопой
	1 год
	6
	30 дней


