Техническое задание на выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве и профессионального заболевания протезами нижних конечностей.
1.   Предмет торгов (аукциона) и государственного контракта 
Электронный аукцион на выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве и профессионального заболевания протезами нижних конечностей.
2. Начальная (максимальная) цена контракта или цена лота (лотов) при торгах

7 009 237 руб. (семь миллионов девять тысяч двести тридцать семь) руб. 00 коп.
3. Источник финансирования
Средства Фонда социального страхования Российской Федерации.

(КБК 393 1003 0312039630/1 323)
4. Порядок формирования цены контракта (цены лота), с учетом или без учета расходов на перевозку, страхование, уплату таможенных пошлин, налогов и других обязательных платежей, на эксплуатацию товара; на техническое обслуживание товара, доставку.

Цена контракта включает в себя все расходы Исполнителя по исполнению Контракта, в том числе расходы на выполнение работ с учетом физиологических данных Получателя, расходы, связанные с изготовлением, закупкой, перевозкой, страхованием, гарантийным и сервисным обслуживанием, доставкой Получателю, уплатой таможенных пошлин, налогов и иных обязательных платежей Исполнителя.
5. Место доставки товара, выполнения работ, оказания услуг

По месту нахождения Исполнителя – Кемеровская область на базе стационара.
Наличие у участников электронного аукциона лицензии на осуществление медицинской деятельности по осуществлению стационарной медицинской помощи по «травматологии и ортопедии» и «медицинскую реабилитацию», предоставленной лицензирующим органом в соответствии с Федеральным законом от 04.05.2011 №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности
6. Сроки (график) поставки товаров, выполнения работ, оказания услуг, их последовательность.

Срок обеспечения изделием - 60 календарных дней, с момента обращения Получателя с Направлением к Исполнителю.
В случае приема Исполнителем направления позднее, чем за 60 календарных дней до дня истечения срока действия Контракта, Исполнитель принимает на себя обязательство по выполнению работ в рамках срока действия Контракта.
7. Форма, сроки и порядок оплаты товаров, работ, услуг.
Для оплаты выполненных работ Исполнитель предоставляет Заказчику счет за соответствующий период, с описанием Изделия и надлежащим образом оформленные документы:
- Акты сдачи-приемки работ;

- отрывные талоны к Направлениям;

- Акт о приемке – выполненных работ за соответствующий период в 2 (двух) экземплярах;

- Реестр выдачи Изделий.
Оплата выполненных работ осуществляется Заказчиком за счет средств Фонда социального страхования Российской Федерации, (КБК 393 1003 0312039630/1 323). 
Оплата производится Заказчиком по безналичному расчету в течение 30 (тридцати) календарных дней от даты подписания филиалами Заказчика Акта о приемки выполненных работ.
8. Перечень и объем товаров, работ, услуг
Технические требования по обеспечению Получателей протезами нижних конечностей
 в количестве 27 штук на сумму 7 009 237 руб. 00 коп.
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 24 Протезы нижних конечностей, 05 33 03 Вспомогательные средства обучения умению пользоваться ортезом и протезом).
Требования к качеству работ

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям:

Республиканского стандарта РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования»;

Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»;
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 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51191-2007 «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 55636-2013 «Протезирование. Испытание голеностопных узлов и узлов стоп. Руководство по применению условий нагружения при испытаниях по ИСО 22675 и конструкции используемого испытательного оборудования»;
Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».
Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Требования к техническим и функциональным характеристикам работ*

Выполняемые работы по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний 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 должна изготавливаться по индивидуальному параметру пациента и предназначается 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.
Выполнять работы по изготовлению изделий по индивидуальным размерам Получателей, в зависимости от индивидуальных особенностей, медицинских показаний Получателей и вида имеющейся патологии.

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.
Требования к безопасности работ
Материалы, применяемые при выполнении работ по изготовлению протезов нижних конечностей не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов; они должны быть разрешены к применению Минздравом России.

Проведение работ по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний протезами нижних конечностей должны отвечать требованиям безопасности для пользователя, а так же должны осуществляться при наличии регистрационных удостоверений и (или) декларации соответствия.

Требования к результатам работ
Работы по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
	№п/п
	Наименование изделия
	Описание изделия
	Кол-во, шт.
	Цена за единицу, руб.

	1
	Протез голени лечебно-тренировочный 
	Протез голени лечебно-тренировочный, модульного изготовления должен состоять из:

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

- материал приемной гильзы – слоистый пластик;

-материал примерочной гильзы – термопласт;

- количество примерочных гильз – одна;

- без косметической оболочки;

- вкладыш в гильзу из вспененных материалов, чехла полимерного гелевого или силиконового, по назначению врача-ортопеда;

- крепление протеза с использованием силиконового наколенника или замкового устройства по  назначению врача-ортопеда;

- РСУ соответствует весу инвалида;

- стопы с удобной опорой на пятку, с физиологическим перекатом и отформованными пальцами;

- тип протеза по назначению должен быть - лечебно-тренировочный
	2
	91 984,00

	2
	Протез голени модульного типа


	Протез голени модульного типа индивидуального изготовления должен состоять из:

- формообразующей части косметической облицовки полужесткой эластичной, (косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические);

- приемная гильза изготавливается по индивидуальному слепку с культи протезируемого;

- материал приемной гильзы с безаллергенными свойствами;

- количество примерочных гильз - две (материал с безаллергенными свойствами);

- вкладная гильза из вспененных материалов и чехлов из безаллергенных материалов или без вкладной гильзы с использованием чехлов из полимерных материалов по назначению врача-ортопеда;

- крепление с использованием наколенника, вакуумного клапана или замкового устройства по назначению врача-ортопеда;

- РСУ соответствуют весу протезируемого;

- стопа карбоновая энергосберегающая, 2-4 уровня двигательной активности по назначению врача ортопеда;

- тип протеза по назначению: должен быть постоянный.
	3
	302 513,00

	3
	Протез голени модульного типа


	Протез голени модульного типа индивидуального изготовления должен состоять из:

- формообразующей части косметической облицовки полужесткой эластичной, (косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические);

- приемная гильза изготавливается по индивидуальному слепку с культи протезируемого;

- материал приемной гильзы с безаллергенными свойствами;

- количество примерочных гильз - одна (материал с безаллергенными свойствами);

- в качестве вкладного элемента применяются чехлы из полимерных материалов  с безаллергенными свойствами по назначению врача-ортопеда;

- крепление с использованием наколенника и  вакуумной системы по назначению врача-ортопеда;

- гильзовое РСУ с юстировочной пирамидкой с нагрузкой 125 кг;

- стопа с пружинными элементами из карбона или пластика с безаллергенными свойствами по назначению врача ортопеда;

-тип протеза по назначению: должен быть постоянный.
	3
	246 392,00

	4
	Протез    голени модульный 
	Протез голени модульного типа индивидуального изготовления должен состоять из:

- формообразующей части косметической облицовки мягкой модульной, (косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические);

- приемная гильза изготавливается по индивидуальному слепку с культи протезируемого;

- материал приемной гильзы с безаллергенными свойствами;

- количество примерочных гильз – одна (материал с безаллергенными свойствами);

- вкладная гильза из вспененных материалов с безаллергенными свойствами, с использованием гелевых чехлов по назначению врача-ортопеда; 

- крепление с использованием наколенника или за счет формы приемной гильзы по назначению врача-ортопеда;

- РСУ соответствуют весу протезируемого;

- стопа бесшарнирная, со стандартным шарниром или карбоновая по назначению врача ортопеда;

- тип протеза по назначению: должен быть постоянный.
	    1
	140 587,00

	5
	Протез    голени модульный 
	Протез голени модульного типа индивидуального изготовления должен состоять из:

- формообразующей части косметической облицовки полужесткой эластичной, (косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические);

- приемная гильза изготавливается по индивидуальному слепку с культи протезируемого;

- материал приемной гильзы с безаллергенными свойствами;

- количество примерочных гильз – одна (материал с безаллергенными свойствами);

- вкладная гильза из вспененных материалов с безаллергенными свойствами с использованием чехлов со слоем мягкого геля или без вкладной гильзы с использованием чехлов из полимерных материалов с безаллергенными свойствами по назначению врача-ортопеда;

- крепление с использованием наколенника, вакуумного клапана или замкового устройства по назначению врача-ортопеда;

- РСУ соответствуют весу протезируемого;

- стопа 2-3 уровня двигательной активности по назначению врача ортопеда;

- тип протеза по назначению: должен быть  постоянный.
	    5
	184 050,00

	6
	Протез голени для купания 
	Протез голени модульный для купания предназначен для принятия водных процедур, а также для перемещения по влажным и скользким поверхностям. Протез должен состоять из:

- приемной гильзы, изготавливаемой по индивидуальному слепку с культи протезируемого;

- материал приемной гильзы - слоистый пластик с безаллергенными свойствами;

-  количество примерочных гильз - одна (материал с безаллергенными свойствами)

- в качестве вкладного элемента применяются чехлы из полимерных материалов  с безаллергенными свойствами;

-  крепление протеза и дополнительная герметизация за счет наколенника из материала с  безаллергенными свойствами;

- несущий модуль и РСУ водостойкие;

- стопа водостойкая, обладает высокой сцепляемостью с опорной поверхностью;

- тип протеза по назначению: должен быть постоянный.
	    5
	233 424,00

	7
	Протез бедра модульного типа


	Протез бедра модульного типа, индивидуального изготовления должен состоять из:

-  формообразующей части косметической облицовки модульной мягкой полиуретановой (косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические из материалов с безаллергенными свойствами);

- приемная гильза изготавливается по индивидуальному слепку с культи протезируемого из материалов с безаллергенными свойствами;

- материал приемной гильзы с безаллергенными свойствами;

- количество примерочных гильз - одна (материал с безаллергенными свойствами);

- без вкладыша в гильзу или с использованием чехлов из полимерных материалов по назначению врача-ортопеда;

- крепление протеза с использованием поддерживающего бандажа или с использованием вакуумной системы по назначению врача-ортопеда;

- РСУ соответствуют весу протезируемого;

- коленный шарнир модульный, пневматический или гидравлический  по назначению врача ортопеда;

- стопа 2-3 уровня двигательной активности по назначению врача-ортопеда;

-тип протеза по назначению: должен быть постоянный.
	   2
	409 800,00

	8
	Протез бедра

модульный


	Протез бедра модульный индивидуального изготовления, должен состоять из:

приёмной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

материал приемной гильзы - слоистый пластик;

материал примерочной гильзы - термопласт; 

количество примерочных гильз – две;

косметической индивидуальной облицовки;

материал косметической оболочки – вспененный полиуретан;

чулок перлоновых ортопедических;

без вкладыша в гильзу;

крепление протеза за счет поддерживающего бандажа и вакуумного клапана;

РСУ соответствует весу пациента;

коленного шарнира многоосного, с гидравлическим управлением фазой переноса;

стопы энергосберегающей с пружинным элементом из пластика, 2 – 3 уровня двигательной активности по назначению врача-ортопеда; 

тип протеза по назначению должен быть постоянный.
	1
	498 346,00

	9
	Протез бедра модульного типа


	Протез бедра модульного типа должен состоять из:

- формообразующей части косметической облицовки мягкой модульной из материалов с безаллергенными свойствами, (косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические из безаллергенных материалов);

- приемная гильза изготавливается по индивидуальному слепку с культи протезируемого из материалов с безаллергенными свойствами;

- количество примерочных гильз – одна (материал с безаллергенными свойствами)

- крепление протеза с использованием бандажа, вакуумного клапана по назначению врача-ортопеда;

- РСУ соответствуют весу протезируемого;

- коленный шарнир одноосный или многоосный, механический или пневматический по назначению врача-ортопеда;

- стопа 2-3 уровня двигательной активности по назначению врача ортопеда;

- тип протеза по назначению: должен быть постоянный.
	   1
	223 385,00

	10
	Протез бедра модульный 


	Протез бедра модульный индивидуального изготовления, должен состоять из:

приёмной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

материал приемной гильзы - слоистый пластик;

материал примерочной гильзы - листовой термопласт; 

количество примерочных гильз – одна;

с косметической индивидуальной оболочкой;

материал косметической оболочки – вспененный полиуретан;

чулок перлоновых ортопедических;

без вкладыша в гильзу;

крепление протеза с использованием бандажа и вакуумного клапана;

РСУ соответствуют весу протезируемого;

без поворотного устройства;

коленного шарнира многоосного, с пневматическим управлением фазой переноса;

стопы энергосберегающей с пружинным элементом из пластика или карбона, 2 – 3 уровня двигательной активности по назначению врача-ортопеда; 

тип протеза по назначению должен быть постоянный.
	   1
	287 518,00

	11
	Протез бедра для купания


	Протез бедра модульный для купания предназначен  для принятия водных процедур, а также для перемещения по влажным и скользким поверхностям. Протез должен состоять из:

- приёмной гильзы, изготавливаемой по индивидуальному слепку с культи протезируемого;

- материал приемной гильзы - слоистый пластик с безаллергенными свойствами;

- количество примерочных гильз - одна (материал должен быть с безаллергенными свойствами)

- без косметической оболочки;

- в качестве вкладного элемента применяются чехлы из полимерных материалов  с безаллергенными свойствами;

-  крепление протеза за счет вакуумного клапана или челночного замка по назначению врача-ортопеда;

- несущий модуль и РСУ водостойкие;

- коленный модуль водостойкий с гидравлической системой и фиксатором, с независимой регулировкой фазы сгибания и разгибания;

- стопа водостойкая, обладающая высокой сцепляемостью с опорной поверхностью;

- тип протеза по назначению: должен быть постоянный.
	   3
	373 916,00


           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.
Гарантийный срок на протез не менее 12 месяцев, с момента подписания Акта сдачи-приемки работ. В период гарантийного срока ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделия.
           В комплект протеза нижней конечности должны входить сопутствующие изделия: протезный ключ, чехлы на культю, которые выдаются в зависимости от комплектации протеза, на срок соответствующий сроку пользования протезом.
9. Возможность заказчика изменить количество товара, объем работ, услуг в соответствии с законодательством.

 Нет. 

10. Размер обеспечения заявки на участие в электронном аукционе в электронной форме.
1 процент от начальной (максимальной) цены контракта.
11. Размер обеспечения исполнения контракта.
10 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».

12. Запреты на допуск товаров, происходящих из иностранных государств, работ, услуг, соответственно выполняемых, оказываемых иностранными лицами установлены:

- нет
13. ОКПД 2- 32.50.22.190.

	
	
	

	
	
	


