ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Наименование объекта закупки: Выполнение работ по обеспечению в 2018 году застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, протезами нижних конечностей (протезами голени для купания, протезами бедра).
Описание объекта закупки (характеристика закупаемого товара):

	Наименование Товара
	Технические (функциональные) характеристики, потребительские свойства Товара, для определения идентичности, однородности товара
	Количество товара (шт.)
	Начальная (максимальная) цена  за шт. (руб.)
	Начальная (максимальная) цена контракта,  (руб.)

	Протез голени для купания 

(наименование в соответствии с Приказом от 13.02.2018г. №86н ⃰)


	Протез голени для купания, модульный. Без косметической облицовки. Приемная гильза индивидуальная. Материал индивидуальной постоянной гильзы – слоистый пластик, термопласты, полимерные композиты. Вкладная гильза из вспененных материалов. РСУ водостойкие, соответствуют весу инвалида. Крепление за счет формы приемной гильзы с использованием вакуумного бандажа. Стопа монолитная водостойкая.  Чехол предохранительный - 5 шт.                     
	2
	   131'786,46   
	       263'572,92   

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

(наименование в соответствии с Приказом от 13.02.2018г. №86н ⃰)


	Протез бедра модульный. Постоянный. Косметическая облицовка – листовой поролон, покрытие облицовки – чулки косметические. Приемная гильза изготавливается в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида: унифицированная, материал МПЛ, или индивидуальная, материал слоистый пластик, термопласты, полимерные композиты, кожа. РСУ соответствует весу инвалида. Крепление протеза системой Kiss с использованием чехла (лайнера) из полимерного материала или при помощи поддерживающего бедренного бандажа и вакуумного клапана. Коленный модуль одноосный с ротационной гидравликой. Стопа энергосберегающая для инвалидов 3,4 уровня активности.  
	1
	   484'968,96   
	       484'968,96   

	Протез бедра модульный с внешним источником энергии

(наименование в соответствии с Приказом от 13.02.2018г. №86н ⃰)


	Протез бедра модульный с внешним источником энергии. Постоянный. Без косметической облицовки. Приемная гильза индивидуальная, карбоновая, две пробные гильзы. Крепление протеза системой KISS с использованием силиконового лайнера. Гильзовый и поворотный РСУ до 150 кг. Коленный модуль одноосный, гидравлический с полностью электронным контролем фаз опоры и переноса, автоматическая подстройка к частоте, скорости и ширине шага, оптимизированная защита от спотыкания для предотвращения падения, защита от проникновения влаги в коленный шарнир, возможность настройки сопротивления при разряженном аккумуляторе, уровень активности 3-4, угол сгибания 125 град., вес 1143г., время работы без подзарядки не менее 45 час. Стопа карбоновая с высокой степенью энергосбережения с косметической оболочкой, уровень активности 3-4, контролируемое подошвенное сгибание до 12 град., мягкая амортизация при наступлении на пятку, гибкость в разных плоскостях и физиологический перекат.
	1
	 1'901'947,00   
	     1'901'947,00   

	
	ИТОГО
	4
	
	2'650'488,88   


Требования к безопасности работ

Проведение работ по обеспечению пострадавших на производстве протезами нижних конечностей должно осуществляться при наличии:

- действующих сертификатов соответствия на полуфабрикаты к протезно-ортопедической продукции (в случае если Изделия подлежат обязательной сертификации в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 1 декабря 2009 г. № 982 "Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии") или деклараций соответствия на полуфабрикаты к протезно-ортопедической продукции (в случае если Изделия входят в Перечень продукции, утвержденный Постановлением Правительства РФ от 1 декабря 2009г. № 982"Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии", подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии), выданные в соответствии с действующим Законодательством Российской Федерации);

- декларации соответствия на протезно-ортопедические изделия;

- протоколов испытаний.

При обеспечении пострадавших на производстве протезами нижних, изготовитель не должен нарушать права третьих лиц (застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве и профессионального заболевания (далее по тексту – Пострадавшие на производстве).

Требования к качеству выполняемых работ

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям 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 Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования», .

Протез бедра модульный с внешним источником энергии должен также соответствовать требованиям ГОСТ Р 50267.0-92 «Изделия медицинские электрические. Часть 1.Общие требования безопасности», ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания».
Требования к техническим и функциональным характеристикам работ

Выполняемые работы по обеспечению пострадавших на производстве протезами нижних конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с пациентами, имеющими 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. 

Приемная гильза протеза конечности изготавливается по индивидуальному параметру пациента и предназначается для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

Функциональный узел протеза конечности выполняет заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность.

Постоянный протез нижней конечности предназначается после завершения использования лечебно-тренировочного протеза.
Требования к результатам работ

Работы по обеспечению получателей протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у пострадавшего на производстве восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. 

Работы по обеспечению получателей протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к комплектации, маркировке, упаковке, транспортировке и хранению результата выполненных работ

Комплектация, маркировка, упаковка, транспортировка и хранение протезов должны осуществляться в соответствии с требованиями ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования». 

Требования к сроку и (или) объему предоставления гарантий качества протезов нижних конечностей

Гарантийный срок эксплуатации протезов нижних конечностей устанавливается со дня подписания Акта сдачи-приемки работ и должен составлять: 

- для протезов бедра – не менее 24 месяцев;

- для протезов голени для купания – не менее 36 месяцев.

Срок осуществления гарантийного ремонта изделий должен составлять не более 15 дней с момента обращения Пострадавших на производстве к Исполнителю.

Сроки выполнения работ: С момента подписания Государственного контракта по 10 декабря 2018 года. 

Срок выполнения работ с даты получения Исполнителем направления, выданного Заказчиком, до момента выдачи изделия Пострадавшим на производстве должен составлять не более 30 дней.

Место выполнения работ: Российская Федерация. Выполнение работ по обеспечению в 2018 году застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний протезами нижних конечностей, производится по направлениям Заказчика, выданным в 2018 году пострадавшим на производстве, в соответствии с их программами реабилитации, путем доставки протезно-ортопедических изделий до места жительства пострадавших на производстве или по согласованию с пострадавшими на производстве изделия выдаются по месту нахождения Исполнителя.

Выполнение работ по обеспечению пострадавших на производстве протезами нижних конечностей производится по индивидуальным меркам, снятым с пострадавших на производстве. 

При выдаче протезов нижних конечностей Исполнитель обязан произвести примерку и оказать консультативно-практическую помощь по пользованию изделием и обучить правилам его эксплуатации.


