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Приложение № 1 к извещению о проведении открытого аукциона в электронной форме –Описание объекта закупки
Техническое задание

на выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве и (или) профессиональных заболеваний, протезами нижних конечностей
	№м п/п
	Шифр*
	Наименование товара, работы, услуги
	Описание объекта закупки
	Код по ОКПД2/

КТРУ
	Единицы измерения

	1
	8-07-09


	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез голени модульный для получателей 2-3 уровня активности и весом не более 125 кг. Приемная гильза: индивидуальная. Материал приемной гильзы литьевой слоистый пластик. Вкладная гильза: из вспененных материалов. Косметическая облицовка: мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки: чулки ортопедические. Крепление протеза: за счет формы приемной гильзы. Стопа углепластиковая,  с расщепленной пяткой, с возможностью регулировки жесткости пятки, со сменной оболочкой, с гидравлической щиколоткой. Регулировочно-соединительные устройства и базовые узлы (полуфабрикаты, модули) соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок пользования не менее 2 лет..
	32.50.22.121/нет


	шт.

	2
	8-07-09


	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез голени модульный для получателей 2-3 уровня активности и весом не более 125 кг. Приемная гильза: индивидуальная. Материал приемной гильзы литьевой слоистый пластик. Вкладной элемент: чехол из полимерного материала (силиконовый). Крепления с использованием вакуумного насоса и герметизирующего наколенника. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки чулки ортопедические. Стопа углепластиковая с улучшенной амортизацией, мягким перекатом, адаптируется под скорость ходьбы.  Регулировочно-соединительные устройства и базовые узлы (полуфабрикаты, модули) соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок пользования не менее 2 лет.
	32.50.22.121/нет


	шт.

	3
	8-07-09


	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез голени модульный для пациентов 2-3 уровня активности и весом не более 125 кг. Приемная гильза индивидуальная. Материал приемной гильзы литьевой слоистый пластик. Вкладной элемент: чехол из полимерного материала  (силиконовый). Крепление протеза за счет замка для чехлов из полимерного материала (силиконовых). Косметическая облицовка мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические. Стопа углепластиковая с возможностью регулировки высоты каблука и жесткости пятки, со сменной косметической оболочкой. Базовые узлы (полуфабрикаты, функциональные модули), регулировочно-соединительные устройства протеза голени модульного соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок пользования не менее 2 лет.
	32.50.22.121/нет


	шт.

	4
	8-07-09


	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез голени модульный для получателей 2-3 уровня активности и весом не более 125 кг. Приёмная гильза индивидуальная. Материал приемной гильзы: литьевой слоистый пластик. Вкладной элемент: чехол из полимерного материала  (силиконовый). Крепление протеза за счет замка для чехлов из полимерного материала  (силиконовых). Косметическая облицовка мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические. Стопа углепластиковая, с расщепленным носком, возможностью регулировки жесткости пятки, со сменной косметической оболочкой. Базовые узлы (полуфабрикаты, функциональные модули), регулировочно-соединительные устройства протеза голени модульного  соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок пользования не менее 2 лет.
	32.50.22.121/нет


	шт.

	5
	8-07-09
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез голени   модульный для получателей 2-3 уровня активности и весом не более 125 кг. Приемная гильза: индивидуальная. Материал приемной гильзы: литьевой слоистый пластик. Вкладная гильза из вспененных материалов. Косметическая облицовка: мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки: чулки ортопедические. Крепление протеза: за счет формы приемной гильзы. Стопа углепластиковая, с улучшенной амортизацией, мягким перекатом, адаптируется под скорость ходьбы.  Базовые узлы (полуфабрикаты, функциональные модули), регулировочно-соединительные устройства протеза голени модульного  соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок пользования не менее 2 лет.
	32.50.22.121/нет
	шт.

	6
	8-07-09
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез голени, модульный, постоянный, для пациентов 2-3 уровня активности и весом не более 125 кг. Приемная гильза индивидуальная. Материал приемной гильзы: литьевой слоистый пластик. Вкладная гильза из вспененных материалов. Косметическая оболочка мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки: чулки ортопедические. Стопа углепластиковая со сменной косметической облицовкой. Крепление протеза за счет формы приемной гильзы с использованием наколенника. Базовые узлы (полуфабрикаты, функциональные модули), регулировочно-соединительные устройства протеза голени модульного  соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок пользования не менее 2 лет.
	32.50.22.121/нет
	шт.

	7
	8-07-09
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез голени модульный для получателей 3-4 уровня активности и весом не более 125 кг. Приемная гильза: индивидуальная. Материал приемной гильзы: литьевой слоистый пластик. Вкладной элемент: чехол из полимерного материала  (силиконовый). Крепление с использованием вакуумного насоса и герметизирующего наколенника.  Косметическая облицовка: мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки: чулки ортопедические.  Стопа углепластиковая с расщепленным носком, регулировкой жесткости пятки, со сменной косметической оболочкой. Базовые узлы (полуфабрикаты, функциональные модули), регулировочно-соединительные устройства протеза голени модульного  соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок пользования не менее 2 лет.
	32.50.22.121/нет
	шт.

	8
	8-07-10
	Протез бедра модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез бедра модульный для получателей 2-3 уровня активности и весом не более 125кг. Приемная гильза: индивидуальная. Материал приемной гильзы: литьевой слоистый пластик. Косметическая облицовка: мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки: чулки ортопедические. Крепление с использованием вакуумного клапана. Стопа шарнирная, подвижная в сагиттальной плоскости. Коленный шарнир многоосный с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с упругим подгибанием, с геометрическим замком, отключающийся при переходе на носок. Базовые узлы (полуфабрикаты, функциональные модули), регулировочно-соединительные устройства протеза бедра модульного  соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок пользования не менее 2 лет.
	32.50.22.121/нет
	шт.

	9
	8-07-10
	Протез бедра модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез бедра модульный для получателей 2-3 уровня активности и весом не более 125кг. Приёмная гильза индивидуальная. Материал индивидуальной гильзы: литьевой слоистый пластик. Косметическая облицовка: мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки: чулки ортопедические. Крепление с использованием вакуумного клапана. Стопа углепластиковая, с мягким перекатом и амортизацией, адаптируется под скорость ходьбы и неровности поверхности. Коленный шарнир одноосный с механизмом торможения, с управляемым гидравлическим механизмом торможения, с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с ручным замком; позволяющий пациенту ходить  обычным шагом вниз по лестницам и наклонным поверхностям. Базовые узлы (полуфабрикаты, функциональные модули), регулировочно-соединительные устройства протеза бедра модульного  соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок службы не менее 2 лет.
	32.50.22.121/нет
	шт.

	10
	8-07-10
	Протез бедра модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез бедра, модульный для получателей 2-3 уровня активности и весом не более  125 кг. Приемная гильза индивидуальная. Материал приемной гильзы: литьевой слоистый пластик. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки: чулки ортопедические. Коленный модуль: с механической регулировкой фаз. Стопа: углепластиковая, со сменной косметической оболочкой. Крепление протеза за счет формы приемной гильзы. Базовые узлы (полуфабрикаты, функциональные модули), регулировочно-соединительные устройства протеза бедра модульного  соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок службы не менее 2 лет.
	32.50.22.121/нет
	шт.

	11
	8-07-10
	Протез бедра модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез бедра модульный для получателей 2-3 уровня активности и весом не более 125кг. Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза). Материал приемной гильзы - литьевой слоистый пластик. Вкладной элемент чехол из полимерного материала  (силиконовый).    Крепление протеза за счет замка для чехлов из полимерного материала  (силиконовых).  Косметическая облицовка: мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки: чулки ортопедические.  Коленный шарнир многоосный с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с упругим подгибанием, с геометрическим замком, отключающийся при переходе на носок. Стопа углепластиковая с расщепленным носком, с возможностью регулирования жесткости пятки, что позволяет адаптироваться под неровности поверхности и скорость ходьбы, со сменной косметической оболочкой. Поворотное устройство. Базовые узлы (полуфабрикаты, функциональные модули), регулировочно-соединительные устройства протеза бедра модульного  соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок службы не менее 2 лет.
	32.50.22.121/нет
	шт.

	12
	8-07-10
	Протез бедра модульный, в том числе при недоразвитии

	Протез бедра модульный для получателей 2-3 уровня активности и весом не более 125кг. Приёмная гильза индивидуальная. Материал индивидуальной гильзы: литьевой слоистый пластик. Косметическая облицовка: мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки: чулки ортопедические. Крепление с использованием вакуумного клапана. Стопа углепластиковая, с мягким перекатом и амортизацией, адаптируется под скорость ходьбы и неровности поверхности. Коленный шарнир одноосный с механизмом торможения, с управляемым гидравлическим механизмом торможения, с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания. Базовые узлы (полуфабрикаты, функциональные модули), регулировочно-соединительные устройства протеза бедра модульного  соответствуют весу Получателя. Тип протеза: постоянный. Срок службы не менее 2 лет.
	32.50.22.121/нет
	шт.

	13
	8-07-04
	Протез голени для купания
	Протез голени для купания для получателей 2-3 уровня и весом не более 125 кг. Приемная гильза индивидуальная. Материал приемной гильзы: литьевой слоистый пластик. Вкладная гильза из вспененных материалов. Стопа монолитная с противоскользящим покрытием.  Крепление протеза за счет формы приемной гильзы и резиновой манжеты. Регулировочно-соединительные устройства и базовые узлы (полуфабрикаты, модули) влагозащищенные и соответствуют весу получателя Тип протеза: специальный. Срок пользования не менее 3 лет.
	32.50.22.121/нет
	шт.

	14
	8-07-04
	Протез голени для купания
	Протез голени для купания для получателей 2-3 уровня активности и весом не более 125 кг. Приёмная гильза индивидуальная. Материал индивидуальной приемной гильзы: литьевой слоистый. Вкладной элемент: чехол из полимерного материала  (силиконовый). Крепление протеза вакуумное с использованием наколенника. Стопа полиуретановая, монолитная. Регулировочно-соединительные устройства и базовые узлы (полуфабрикаты, модули) влагозащищенные и соответствуют весу получателя Тип протеза: специальный. Срок пользования не менее 3 лет.
	32.50.22.121/нет
	шт.

	15
	8-07-05
	Протез бедра для купания
	Протез бедра для купания для пациентов 1-2 уровня активности и весом не более 125 кг. Приемная гильза индивидуальная. Материал приемной гильзы литьевой слоистый пластик. Вкладная гильза: чехол из полимерного материала  (силиконовый). Крепление за  счет замка.   Стопа полиуретановая монолитная с противоскользящим покрытием. Коленный шарнир влагозащищенный с механической регулировкой фаз сгибания, разгибания. Регулировочно-соединительные устройства и базовые узлы (полуфабрикаты, модули) влагозащищенные и  соответствуют весу получателя. Тип протеза: специальный. Срок пользования не менее 3 лет.
	32.50.22.121/нет
	шт.


*Шифр изделия указан в соответствии Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005г. № 2347-р»

Требования к качеству работ

Работы по изготовлению протезов нижних конечностей направлены на восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов.

Приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности. Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Минздравсоцразвития России.

Приемные гильзы и крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.

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

Протез нижней конечности должен соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсилогических испытаний», Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования», Национального стандарта Российской Федерации   «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», Межгосударственного стандарта ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделиямедицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка исследования», Межгосударственного стандарта ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: in vitro», Межгосударственного стандарта ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».

Требования к маркировке, упаковке изделий

Маркировка протеза должна соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», подраздел 13.2, с дополнениями, указанными в ТУ на протез конкретного типа.
Требования к результатам работ

Обеспечение застрахованных лиц протезом нижней конечности следует считать эффективно исполненной, если у застрахованных лиц восстановлены опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации. Работы по обеспечению протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Действие контракта по 30 декабря 2022 года.
Выполнение работ по изготовлению протеза осуществляется по месту нахождения Исполнителя. Первичный прием Получателя, примерки и передача результата работ Получателю осуществляется в протезно-ортопедических центрах на территории   г. Волгограда по адресу, указанному Исполнителем (сообщается Исполнителем Заказчику в срок, не более одного дня со дня заключения государственного Контракта) или при необходимости по месту жительства Получателя в г. Волгограде и Волгоградской области. Срок изготовления Изделия не более 60 дней с момента заключения Контракта и получения Исполнителем индивидуального направления, но не позднее 16 декабря 2022 года. 
По мере выполнения работ, но не позднее 19 декабря 2022 года, Исполнитель для расчетов передает Заказчику следующие документы: реестр выполненных работ, акт сдачи-приемки работ Получателю, спецификацию протезно-ортопедического изделия индивидуального изготовления, отрывной талон к Направлению.
В те же сроки, но не ранее получения Заказчиком вышеперечисленных документов, Исполнитель формирует с использованием единой информационной системы, подписывает усиленной электронной подписью лица, имеющего право действовать от имени Исполнителя (далее- УКЭП, усиленная электронная подпись), и размещает в единой информационной системе документ о приемке.
Результат приемки выполненных работ оформляется путем подписания Заказчиком сформированного в единой информационнной системе Исполнителем документа о приемке в срок, не превышающий 20 (двадцати) рабочих дней после проверки Заказчиком надлежащим образом оформленных вышеперечисленных документов.
После подписания Заказчиком документа о приемке Исполнитель для расчетов передает Заказчику счет. 

Оплата производится по безналичному расчету в течение 5 (пяти) рабочих дней на основании счета, после подписания документа о приемке.
Требования к гарантийному сроку

Исполнитель гарантирует, что Изделие, выполненное в соответствии с условиями Контракта, надлежащего качества, не имеет дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.

Срок гарантии исчисляется с даты подписания Акта сдачи-приемки работ Получателю и составляет не менее 12 (двенадцати) месяцев. В течение этого срока Исполнитель обязан производить замену или ремонт Изделия бесплатно.

 Обеспечение возможности ремонта и технического обслуживания, устранения недостатков при обеспечении Получателя аппаратом, осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».
Порядок и сроки проверки выполненных работ
Проверка выполненных работ (результатов) Заказчиком осуществляется путем проведения проверки в части соответствия требованиям, установленным контрактом. Проверка осуществляется Заказчиком до начала выдачи Изделия Получателю.

Исполнитель в письменной форме уведомляет Заказчика о дате выдачи Изделия Получателю не позднее, чем за 2 (два) рабочих дня до выдачи.

При осуществлении проверки (результатов) Заказчиком проверяется:
- соблюдение установленных правил маркировки поставляемого Изделия;

- спецификация протезно-ортопедического изделия индивидуального изготовления (приложение к Контракту), в части, которая подтверждает соответствие Изделия требованиям Контракта. Спецификация оформляется Исполнителем в 2 (двух) экземплярах, один из которых передается Заказчику, один остается у Исполнителя.

- наличие следующих документов:

а) правил и условий эффективного и безопасного использования Изделия на русском языке;

б) паспорт протезно-ортопедического изделия индивидуального изготовления;

в) гарантийный талон на протезно-ортопедическое изделие;
г) документ, подтверждающий соответствие базовых узлов, указанных в спецификации, техническому заданию.
При необходимости Исполнитель представляет дополнительные документы по запросу Заказчика для проведения проверки. 
По результатам проверки Стороны подписывают Акт проверки либо, в случае выявления несоответствия требованиям, установленным контрактом, мотивированный отказ от подписания Акта проверки.
Проведенная проверка выполненных работ не распространяется на возможные недостатки Изделий, которые носят скрытый характер или могут быть обнаружены только в процессе полнофункционального использования Изделий в соответствии с их назначением.

В Акте проверки указывается наименование и маркировка Изделия, ФИО Получателя, документы, подтверждающие соответствие Изделия. Указанный акт оформляется в 2 (двух) экземплярах, один из которых передается Заказчику, один остается у Исполнителя. 

Выдача Изделия Получателю осуществляется только после подписания Акта выборочной проверки  каждого наименования Изделия.

При передаче Изделия Получателю оформляется:

 - Акт сдачи-приемки работ Получателю, который подписывается Исполнителем и Получателем. Указанный Акт оформляется в 3 (трех) экземплярах, один из которых передается Заказчику, один остается у Исполнителя, один – у Получателя;

- Спецификация протезно-ортопедического изделия индивидуального изготовления, которая оформляется в 2 (двух) экземплярах, один из которых передается Заказчику, один остается у Исполнителя.
 В случае наличия у Получателя претензий к Изделию Получатель отражает их в Акте сдачи-приемки работ Получателю.

Датой выполнения работ по Контракту является дата подписания Исполнителем и Получателем Акта сдачи-приемки работ Получателю.

Результат приемки выполненных работ оформляется путем подписания Заказчиком оформленного Исполнителем документа о приемке  после проверки Заказчиком надлежащим образом оформленных документов. 

Для приемки выполненных Исполнителем работ, предусмотренных Контрактом, в части их соответствия условиям Контракта, Заказчик проводит экспертизу. Экспертиза результатов, предусмотренных Контрактом, может проводиться своими силами или к ее проведению могут привлекаться эксперты, экспертные организации на основании государственных контрактов, заключенных в соответствии с Федеральным законом от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд». Проведение экспертизы результатов Заказчиком своими силами осуществляется в части соответствия требованиям, установленным Контрактом, на основании документов, представленных Исполнителем.
Подписанный документ о приемке подтверждает проведение экспертизы своими силами. 
