Техническое задание на выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей
1.  Предмет торгов (аукциона) и государственного контракта 
Электронный аукцион на выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей. 
2.  Начальная (максимальная) цена контракта или цена лота (лотов) при торгах

1883789 руб. 00 коп.
3.  Источник финансирования
Средства федерального бюджета Российской Федерации (КБК 393 10 03 04 2 02 39570 323)

4. Место доставки товара, выполнения работ, оказания услуг

Место выполнения работ – по месту нахождения Исполнителя  на территории Кемеровской области.
5. Сроки (график) поставки товаров, выполнения работ, оказания услуг, их последовательность.

Срок выполнения работ по изготовлению и выдаче Получателю изделия – изготавливаемого по индивидуальному заказу с привлечением Получателя и предназначенного исключительно для личного использования 40 календарных дней с момента обращения Получателя с Направлением к Исполнителю.

В случае приема Исполнителем направления позднее, чем за 40 календарных дней до дня истечения срока действия Контракта, Исполнитель принимает на себя обязательство по выполнению работ в рамках срока действия Контракта.

6. Перечень и объем товаров, работ, услуг 
	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик изделий
	Цена за единицу изделия, руб.
	Кол-во, шт.

	1
	Протез кисти косметический.
	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичной ампутации кисти индивидуального изготовления должен состоять из:

· кисти, унифицированной;

· материал кисти - силикон; 

· без косметической индивидуальной облицовки;

· крепление протеза по назначению врача – ортопеда: застежка - молния, велькро; 

· без ротационного кольца;

· тип протеза по назначению постоянный;
	16269
	3

	2
	Протез кисти рабочий
	Протез кисти рабочий индивидуального изготовления должен состоять из:

-
приемной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

-
материал приемной (постоянной) гильзы слоистый пластик или аналог с безаллергенными свойствами материала;

-
материал приемной (примерочной) гильзы – термопластик или аналог с безаллергенными свойствами материала;

-
количество примерочных гильз – не менее одной;

-
кисть отсутствует;

-
комплект рабочих насадок на сумму не менее 15000 руб.;

-
без косметической облицовки;

-
с вкладышем в гильзу из вспененных материалов;

-
крепление протеза за счет формы приемной гильзы с использованием кожаных полуфабрикатов;

-
без  ротационного кольца;

-
тип протеза по назначению постоянный;
	45597
	2

	3
	Протез кисти активный
	Протез кисти активный индивидуального изготовления должен состоять из:

· каркасного элемента кисти, изготовленного на 3D-принтере по индивидуальным меркам;  

· материал приемной гильзы кисти низкотемпературный термопластик;

· функция хвата осуществляется за счет движения лучезапястного сустава; 

· тяговые тросы фиксируются на опорной части протеза и регулируются индивидуально;

· тип протеза по назначению постоянный. 
	89000
	2

	4
	Протез предплечья рабочий
	Протез предплечья рабочий индивидуального изготовления должен состоять из:

-
приемной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

-
материал приемной (постоянной) гильзы слоистый пластик или аналог с безаллергенными свойствами материала;

-
материал приемной (примерочной) гильзы – термопластик или аналог с безаллергенными свойствами материала;

-
количество примерочных гильз – не менее одной;

-
кисть отсутствует;

-
комплект рабочих насадок на сумму не более 15000  руб.;

-
без косметической облицовки;

-
без вкладыша в гильзу;

-
крепление протеза за счет формы приемной гильзы с использованием кожаных полуфабрикатов;

-
без  ротационного кольца;

-
тип протеза по назначению постоянный;
	74125
	1

	5
	Протез предплечья активный
	Протез предплечья активный индивидуального изготовления, должен состоять из:

-
приемной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

-
материал приемной (постоянной) гильзы слоистый пластик или аналог с безаллергенными свойствами материала;

-
материал приемной (примерочной) гильзы – термопластик или аналог с безаллергенными свойствами материала;

-
количество примерочных гильз – не менее одной;

-
кисть по назначению врача-ортопеда:  унифицированная, механическая (тяговая); 

-
материал оболочки кисти - силикон;

-
без косметической облицовки;

-
по назначению врача ортопеда: без вкладыша, с вкладышем в гильзу из термопластичных материалов;

-
крепление протеза по назначению врача ортопеда: за счет формы приемной гильзы с использованием кожаных полуфабрикатов, с использованием бандажа на предплечье;

-
с ротационным кольцом;

-
тип протеза по назначению постоянный;
	60987
	6

	6
	Протез предплечья косметический
	Протез предплечья косметический индивидуального изготовления, должен состоять из:

-
приемной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

-
материал приемной (постоянной) гильзы слоистый пластик или аналог с безаллергенными свойствами материала;

-
материал приемной (примерочной) гильзы – термопластик или аналог с безаллергенными свойствами материала;

-
количество примерочных гильз – не менее одной;

-
кисть косметическая к протезу предплечья из силикона;

-
без косметической облицовки;

-
без вкладыша в гильзу;

-
крепление протеза за счет формы приемной гильзы с использованием кожаных полуфабрикатов;

-
с ротационным кольцом;

-
тип протеза по назначению постоянный;
	45106
	5

	7
	Протез плеча активный 
	Протез плеча активный (тяговый) индивидуального изготовления должен состоять из:

· приёмной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

· материал приемной (постоянной) гильзы слоистый пластик на основе акриловых смол или аналог с безаллергенными свойствами материала;

· материал приемной (примерочной) гильзы термопластик или аналог с безаллергенными свойствами материала; 

· количество примерочных гильз – не менее одной;

· кисть по назначению врача-ортопеда:  унифицированная,  механическая, тяговая; 

· материал оболочки косметической - силикон; 

· без  косметической облицовки;

· локтевой узел эндоскелетного типа с пассивным замком; 

· без вкладыша в гильзу;

· крепление протеза за счет формы приемной гильзы с использованием кожаных полуфабрикатов;

· с ротационным кольцом;

· тип протеза по назначению постоянный;
	77963
	3

	8
	Протез плеча косметический
	Протез плеча косметический индивидуального изготовления должен состоять из:

· приёмной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

· материал приемной (постоянной) гильзы слоистый пластик на основе акриловых смол или аналог с безаллергенными свойствами материала;

· материал примерочной гильзы – термопластик или аналог с безаллергенными свойствами материала; 

· количество примерочных гильз –  не менее одной;

· кисть косметическая к протезу плеча из силикона;

· локтевой узел экзоскелетного типа с бесступенчатой фиксацией;

· по назначению врача-ортопеда: без косметической оболочки, с косметической оболочкой; 

· без вкладыша в гильзу;

· крепление протеза за счет формы приемной гильзы с использованием кожаных полуфабрикатов;

· с ротационным кольцом;

· тип протеза по назначению постоянный;
	65250
	5

	9
	Протез плеча активный
	Протез плеча активный (тяговый) индивидуального изготовления должен состоять из:

· приёмной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

· материал приемной (постоянной) гильзы слоистый пластик на основе акриловых смол или аналог с безаллергенными свойствами материала;

· материал приемной (примерочной) гильзы термопластик или аналог с безаллергенными свойствами материала; 

· количество примерочных гильз – не менее одной;

· кисть с гибкой тягой каркасная с активным схватом без ротации; 

· материал оболочки косметической - силикон; 

· без  косметической облицовки;

· локтевой узел экзоскелетного типа активный с бесступенчатой фиксацией с пассивной ротацией плеча с контролируемым опусканием предплечья; 

· с вкладышем в гильзу из мягкого термопластичного материала;

· крепление протеза за счет формы приемной гильзы с использованием кожаных полуфабрикатов;

· тип протеза по назначению постоянный;
	340072
	1

	
	Итого:
	28


Требования к техническим, функциональным и качественным характеристикам по обеспечению инвалидов изделиями
Классификация вспомогательных средств, используемых людьми с ограничениями жизнедеятельности установлена Национальным стандартом РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» (06 18 Протезы верхних конечностей, 05 33 03 Вспомогательные средства обучения умению пользоваться ортезом и протезом).

Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям:

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 1 «Оценка и исследования», 

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 5 «Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 10 «Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 11 «Исследования общетоксического действия»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014  (Раздел 4,5 ) «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»;
Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ ИСО Р 8549-1-2011 «Протезирование и ортезирование. Словарь. Часть 1. Общие термины, относящиеся к наружным протезам конечностей и ортезам».

Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52114-2009 «Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний»;

Выполнение работ должно осуществляться при наличии действующей декларации о соответствии на изделие.
Выполняемые работы по обеспечению Получателей изделиями 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.

Выполнить работы по обеспечению Получателей изделиями с индивидуальными параметрами изготовления. Изделия должны быть изготовлены в соответствии с назначением врача-ортопеда и предназначаться исключительно для компенсации ограничений жизнедеятельности конкретного Получателя.

Материалы, применяемые для изготовления изделий не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали изделия при его нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно-правовое регулирование в сфере здравоохранения.

Изделия не должны иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях, должны отвечать требованиям безопасности в течение всего срока эксплуатации при условии выполнения Получателем установленных требований по их использованию.

Обязательно наличие гарантийных талонов на сервисное обслуживание, дающих право на бесплатный ремонт изделий во время гарантийного срока пользования.

Срок гарантийного ремонта со дня обращения получателя не должен превышать 20 (двадцати) рабочих дней. Обязательно указание адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделий или устранения неисправностей.

Исполнитель должен гарантировать, что изделия передаются свободными от прав третьих лиц и не являются предметом залога, ареста или иного обременения.

В комплект протеза верхней конечности должны  входить сопутствующие изделия: косметические оболочки, чехлы на культю, которые выдаются в зависимости от комплектации протеза, на срок соответствующий сроку пользования протезом.

Протез верхней конечности срок пользования не менее 1 лет, должен быть укомплектован: косметическими оболочками –  не менее 4 шт.; чехлами на культю хлопчатобумажными –  не менее 2 шт.; чехлом на культю из полимерного материала (силиконовым) –  не мене 1 шт.). 

Гарантийный срок с момента подписания Акта сдачи – приемки работ:

· Протез верхней конечности  не менее 12 месяцев.
В период гарантийного срока ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделия.
Срок службы изделий указывается при подаче заявки. (Срок службы не может быть менее сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены, утвержденных Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 13.02.2018                 № 85н.).
7. Возможность заказчика изменить количество товара, объем работ, услуг в соответствии с законодательством.

Да
8.  Размер обеспечения исполнения контракта.

5% (процентов) от начальной (максимальной) цены контракта;

В случае если предложенная в заявке участника аукциона в электронной форме цена снижена на двадцать пять и более процентов по отношению к начальной (максимальной) цене контракта, участник аукциона в электронной форме, с которым заключается контракт, предоставляет обеспечение исполнения контракта с учетом положений статьи 37 Федерального закона от 5.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд».
9. Установлены дополнительные требования к участникам закупки:
Нет
10. ОКПД 2- 32.50.22.190

Инструкция по заполнению заявки на участие в электронном аукционе.

Заявка на участие в электронном аукционе, подготовленная участником электронного аукциона должна быть составлена на русском языке, в  соответствие с Федеральным законом от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных  и муниципальных нужд». 

Первая часть заявки заполняется в соответствии частью 3 статьи 66 Федерального закона от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных  и муниципальных нужд» и положениями настоящей инструкции.

Для того чтобы снизить вероятность отклонения заявок по формальным признакам, участникам аукциона при заполнении заявки следует избегать формулировок, допускающих неоднозначное толкование и заполнять все документы в соответствии с требованиями настоящей инструкции, которые должны предоставляться  в составе заявки. 

Предоставляемые участником закупки сведения не должны сопровождаться словами «эквивалент», «аналог», «должен быть», «должна быть», «должны быть», «должен», «не должен», «должна», «не должна», «должны», «не должны», «не должен быть», «не должна быть», «не должны быть», «должно», «не должно». Значения показателей не должны допускать разночтения или двусмысленное толкование и содержать слова или сопровождаться словами «не более», «не менее», «более», «менее», «или», то есть должны быть конкретными.

При подаче сведений участниками закупки должны применяться обозначения (единицы измерения, наименования показателей, технических, функциональных параметров) в соответствии с обозначениями, установленными в Разделе «Техническое задание», описание объекта закупки.

Если в описании объекта закупки указан верхний и (или) нижний предел показателя и сопровождается при этом соответственно словами «не менее», «не более», то участник закупки должен предложить товар с точно таким же значением, либо значением «превышающем» заданный в описании объекта закупки показатель, но без сопровождения словами «не менее», «не более».

