Приложение № 1 к Извещению о проведении 

открытого конкурса в электронной форме

Техническое задание

1. Наименование конкурса, объект закупки: Выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения инвалидов (в том числе – детей-инвалидов) в 2023 году.
2. Место выполнения работ: По месту изготовления изделий в Ямало-Ненецком автономном округе, в том числе в условиях специализированного стационара, при наличии Направления Заказчика. Прием Получателей, снятие мерок, слепков, изготовление, примерки, обучение пользованию и выдача готовых к эксплуатации изделий осуществляется в Ямало-Ненецком автономном округе  по месту нахождения Исполнителя.

Помещения, в которых выполняются работы, должны соответствовать условиям для беспрепятственного доступа к ним инвалидов в соответствии с требованиями, установленными ст. 15 Федерального закона от 24.11.1995 № 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации», постановление Правительства РФ от 29.03.2019 N 363 "Об утверждении государственной программы Российской Федерации "Доступная среда", Приказа Минздрава России от 12.11.2015 № 802н «Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов инфраструктуры государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения и предоставляемых услуг в сфере охраны здоровья, а также оказания им при этом необходимой помощи».

3. Срок выполнения работ: В соответствии с п.5 постановления Правительства Российской Федерации от 7 апреля 2008 г. № 240, срок обеспечения Получателя изделием, изготавливаемым по индивидуальному заказу, не может превышать 60 дней со дня обращения инвалида в организацию, в которую выдано направление. Работы должны быть выполнены до 31 августа 2023 года. 
4. Условия выполнения работ: Работы (комплекс медицинских, технических и организационных мероприятий, направленных на частичное восстановление опорно-двигательных функций и/или устранение косметических дефектов верхних конечностей с помощью протезов), проводятся с целью устранения или возможно полной компенсации ограничений жизнедеятельности; предотвращения или уменьшения последствий врожденных или приобретенных дефектов; сохранения индивидуальных особенностей человека и компенсации его утраченных функционально-косметических способностей.

В случае изготовления изделия в амбулаторных условиях, расходы на проживание инвалида (ветерана, сопровождающего лица) оплачиваются в соответствии с п. 15 постановления Правительства РФ от 07.04.2008 № 240 «О порядке обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями».
Выполнение работ должно включать:

•
определение врачом-ортопедом показаний и временных противопоказаний к протезированию*;

•
выбор конструкции (типа и состава) протеза верхней конечности с учетом анатомо-функциональных особенностей, профессионального и социального статуса пользователя*;

•
изготовление протезов верхних конечностей, включая снятие слепка с культи и изготовление индивидуальной приемной гильзы, примерки, подгонки, настройки;

•
обучение инвалидов пользованию протезами верхних конечностей, с целью восстановления утраченных функций по самообслуживанию, пробная носка, подгонка*;

•
выдачу инвалидам протезов верхних конечностей  после обучения пользованию ими и дополнительной подгонки по результатам носки;

•
наблюдение, сервисное обслуживание и ремонт в период гарантийного срока эксплуатации протезов верхних конечностей за счет предприятия-изготовителя.

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.
* Установлено требование о наличии соответствующих лицензий у Исполнителя (соисполнителя) на осуществление сопутствующих исполнению Государственного Контракта  медицинских мероприятий:
Требование установлено в соответствии с пунктом 1 части 1 статьи 31 Федерального закона №44-ФЗ – на основании пункта 46 части 1 статьи 12 Федерального закона от 4 мая 2011 года № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», Положением о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации» - наличие собственной действующей лицензии на осуществление медицинской деятельности на выполнение работ (услуг) при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по травматологии и ортопедии или привлечение к исполнению обязанности по осуществлению осмотра получателя и выбора конструкции протезно-ортопедического изделия Соисполнителя, имеющего лицензию на указанную деятельность.
Выполнение работ по обеспечению инвалида (Получателя) должно осуществляться при наличии направления, выданного Государственным учреждением – региональным отделением  Фонда социального страхования Российской Федерации по Ямало-Ненецкому автономному округу (Заказчик).

При согласовании способа и времени приема заказа, примерки готового изделия Получателем Исполнитель должен обеспечить:

- ведение журнала телефонных звонков Получателей;

- ведение аудиозаписи телефонных разговоров с инвалидом по вопросам обеспечения протезно-ортопедическим изделием;

-
предоставление Заказчику в рамках подтверждения исполнения государственного контракта журнала телефонных звонков (по требованию Заказчика);

-
информирование инвалида о дате, времени и месте выполнения работ;

-
информирование Заказчика не позднее дня, следующего за датой выдачи изделия о невозможности предоставления протезно-ортопедического изделия инвалиду, либо об отказе от получения;

С целью контроля обеспечения Исполнитель должен иметь возможность по запросу Заказчика и с согласия Получателя предоставить Заказчику видеоотчет передачи протезно-ортопедических изделий Получателям.
5. Требования к техническим и функциональным характеристикам работ:

Выполняемые работы по обеспечению инвалидов и льготных категорий, протезами верхних конечностей должны соответствовать ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения» и 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 верхних конечностей пациентов с помощью протезов конечностей. 

Работы должны соответствовать ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», ГОСТ Р 52877-2021 «Услуги по медицинской реабилитации инвалидов. Основные положения».
6. Требования к качеству работ:
Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».
Протезы должны отвечать требованиям Государственных стандартов Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования».
Контроль качества протезов верхних конечностей должен осуществляться в соответствии с ГОСТ Р 56137-2021 «Протезирование и ортезирование. Контроль качества протезов и ортезов верхних и нижних конечностей с индивидуальными параметрами изготовления» - после введения его в действие.
Функциональные узлы протеза конечности должны выполнять заданную функцию, иметь конструктивно-технологическую завершенность и соответствовать ГОСТ Р 52114-2021 «Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний».

7. Требования к безопасности:

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 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»; 
- ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы invitro»; 

- 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".

8. Требования к результатам работ:

Работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у инвалидов восстановлена двигательная и/или косметическая функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
9. Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара: При необходимости отправка протезов к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия»,  ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требования», и ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке. 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».
10. Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ:

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

Гарантийный срок на протезы верхних конечностей устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию. Гарантийный срок должен быть не менее срока,  указанного в спецификации (согласно предложения участника закупки) и должен составлять со дня выдачи Получателю:

· изготовление протеза (кроме протеза кисти косметического) – не менее года;

· изготовление протеза кисти косметического – не менее 3-х месяцев;

· замена приемной гильзы протеза – не менее 4-х месяцев;

· силиконовые чехлы – не менее 6-ти месяцев;

· косметические оболочки – не менее 3-х месяцев.

В течение этого срока Исполнитель производит замену или ремонт изделия бесплатно. Изделие должно быть пригодным для ремонта в течение времени его назначения. Ремонт изделий производится в сроки, согласованные с инвалидом, но не более 15 календарных дней. 

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

        11. Действие Контракта:

Контракт вступает в силу с даты заключения и действует до 30.09.2022 года, а в части взаиморасчетов до полного исполнения.

Размер обеспечения исполнения контракта: 30 % от начальной (максимальной) цены Контракта. Размер обеспечения гарантийных обязательств: 10% от начальной (максимальной) цены контракта.

Порядок формирования цены контракта: В цену Контракта включаются все расходы Исполнителя, связанные с выполнением работ по изготовлению Изделий для инвалидов, в том числе расходы по закупке и хранению полуфабрикатов, снятию мерок, изготовлению, примерке, индивидуальной подгонке, обучению пользованию, хранению, выдаче, доставке готовых Изделий непосредственно Получателю (представителю Получателя), гарантийному обслуживанию, а так же налоги и другие обязательные платежи, которые Исполнитель должен выплатить в связи с выполнением обязательств по Контракту в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Форма, порядок и сроки оплаты товара, услуг, работ:  Платежи по Контракту осуществляются Заказчиком в валюте Российской Федерации безналичным расчетом, путем перечисления на расчетный счет Исполнителя в течение 7 (семи) рабочих дней со дня подписания Заказчиком акта приемки выполненных работ, с использованием единой информационной системы, на основании счета, реестра получателей обеспеченных техническими средствами реабилитации (Изделиями), с приложением заполненных и заверенных подписями Получателей и Исполнителя, а также печатью Исполнителя (при наличии), актов приема-передачи и отрывных талонов к направлениям.
Спецификация на протезно-ортопедические изделия 

Выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения инвалидов (в том числе – детей-инвалидов) в 2023 году

(Заполняется на основании заявки победителя размещения заказа с учетом условий указанных в конкурсной документации)*

	№ п/п
	Наименование и код Изделий по Приказу МТСЗ РФ от 05.03.21 №107н
	Описание, технические характеристики
	Наименование и код Изделий предприятия*
	Срок изготовления Изделий*
	Срок гарантии на Изделия*

	1.
	8-01-02 Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез при частичной ампутации кисти, косметический, оболочка силиконовая с армирующей сеткой с индивидуальной доработкой, приемная гильза отсутствует.
	
	
	

	2.
	8-01-03 Протез предплечья косметический
	Протез предплечья косметический с функционально-косметической  каркасной силиконовой кистью, устойчивой к загрязнениям, и приемной гильзой из литьевого слоистого пластика с применением в качестве основы материала из полиамидных или карбоновых волокон,   индивидуальной по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой приемной гильзы из высокотемпературного пластика.
	
	
	

	3.
	8-01-03 Протез предплечья косметический
	Протез предплечья косметический с креплением полимерным чехлом с замком, с функционально-косметической  каркасной силиконовой кистью, устойчивой к загрязнениям, и приемной гильзой из литьевого слоистого пластика с применением в качестве основы материала из полиамидных или карбоновых волокон,  индивидуальной по гипсовому  слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой приемной гильзы из высокотемпературного пластика.
	
	
	

	4.
	8-01-04 Протез плеча косметический
	Протез плеча косметический с функционально-косметической  каркасной силиконовой кистью, устойчивой к загрязнениям, и приемной гильзой из литьевого слоистого пластика с применением в качестве основы материала из полиамидных или  карбоновых волокон,   индивидуальной по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой приемной гильзы из высокотемпературного пластика.
	
	
	

	5.
	8-01-04 Протез плеча косметический
	Протез плеча косметический с креплением полимерным чехлом с замком с функционально-косметической  каркасной силиконовой кистью, устойчивой к загрязнениям, и приемной гильзой из литьевого слоистого пластика с применением в качестве основы материала из полиамидных или карбоновых волокон,  индивидуальной по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой приемной гильзы из высокотемпературного пластика.
	
	
	

	6.
	8-02-01 Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез при частичной ампутации кисти рабочий с переходником для насадок,  с комплектом насадок. Приемная гильза из литьевого слоистого пластика с применением в качестве основы материала из полиамидных или карбоновых волокон, индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой гильзы из высокотемпературного пластика, крепление протеза за счет анатомического рельефа.
	
	
	

	7.
	8-02-02 Протез предплечья рабочий
	Протез предплечья рабочий с переходником для насадок, с комплектом насадок. Приемная гильза из литьевого слоистого пластика с применением в качестве основы материала из полиамидных или карбоновых волокон, индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой гильзы из высокотемпературного пластика, крепление протеза за счет анатомического рельефа.
	
	
	

	8.
	8-02-03 Протез плеча рабочий
	Протез плеча рабочий с переходником для насадок, с комплектом насадок. Приемная гильза из литьевого слоистого пластика с применением в качестве основы материала из полиамидных или карбоновых волокон, индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой гильзы из высокотемпературного пластика, крепление протеза за счет анатомического рельефа и бандажа.
	
	
	

	9.
	8-03-01 Протез кисти активный (тяговый), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез кисти активный с механической (тяговой) системой управления. Предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов кисти, при сохранении лечезапястного сустава.

Изготовление протеза кисти активного может производится по следующим технологиям:

-  Протез состоит из 2 частей – каркасные и активные элементы и приемная гильза. Гильза изготавливается по слепку из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол, путем ламинирования или из низкотемпературных термопластиков, непосредственно на культе, и имеет две шарнирно соединенные части, одна из которых фиксируется на предплечье,  вторая плотно облегает кисть. Функция схвата осуществляется за счет движений в лучезапястном суставе. Тяговые тросы зафиксированы на опорной части протеза и регулируются индивидуально, что позволяет осуществлять требуемые функциональные позиции  и менять очередность движений пальцев.

- Приемная гильза изготавливается по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой гильзы из высокотемпературного пластика и отсутствующей части кисти, выполненной методом 3D-печати. Постоянная полноконтактная двухкомпонентная приемная гильза выполнена из сополимеров методом 3D-печати с вкладышем из листового эластичного термопласта. Функция активного схвата реализована за счет восполнения недостающих сегментов кисти и сохранившегося объема движений в лучезапястном суставе и позволяет осуществлять два вида схвата (щепоть и ключ). Крепление протеза за счет анатомического рельефа и лент велкро. Протез комплектуется поливинилхлоридовой косметической оболочкой подобранной по цвету и типоразмеру.
	
	
	

	10.
	8-03-02 Протез предплечья активный (тяговый)
	Протез предплечья с кистью с тяговым управлением и приемной гильзой  из литьевого слоистого пластика с применением в качестве основы материала из полиамидных или карбоновых волокон, индивидуальной по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой гильзы из высокотемпературного пластика, с креплением за счет анатомического рельефа.
	
	
	

	11.
	8-03-03 Протез плеча активный (тяговый)
	Протез плеча с кистью с тяговым управлением и приемной гильзой  из литьевого слоистого пластика с применением в качестве основы материала из полиамидных или карбоновых волокон, индивидуальной по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой гильзы из высокотемпературного пластика, с креплением за счет анатомического рельефа и бандажа.
	
	
	

	12.
	8-04-02 Протез предплечья с микропроцессорным управлением
	Протез предплечья с микропроцессорным управлением с кистью с миоэлектрическим управлением и приемной гильзой  из литьевого слоистого пластика с применением в качестве основы материала из полиамидных или карбоновых волокон, индивидуальной по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой приемной гильзы из высокотемпературного пластика, крепление протеза за счет анатомического рельефа.
	
	
	

	13.
	8-05-02 Протез после вычленения плеча функционально-косметический
	Протез при вычленении плеча функционально-косметический с  функционально-косметической силиконовой каркасной кистью, устойчивой к загрязнениям, и приемной гильзой  из литьевого слоистого пластика с применением в качестве основы материала из полиамидных или карбоновых волокон, индивидуальной по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестовой приемной гильзы из высокотемпературного пластика, с креплением за счет анатомического рельефа и бандажа.
	
	
	


 * При направлении предложений участникам размещения заказа необходимо указать точные данные (недопустимо указывать "не более", "не менее", иные неточные формулировки, такие как вариации в пределах “(+/- ___)”, «должно», «должны» и т.д.).
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