Техническое задание

Наименование товара

Способ определения исполнителя (подрядчика, поставщика): электронный аукцион
Наименование объекта закупки: Изготовление протезно-ортопедических изделий ( протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии) для обеспечения инвалидов в 2019г. .
Способ определения исполнителя (подрядчика, поставщика): электронный аукцион Срок изготовления изделия: в течении 60 дней со дня выдачи направления на  протезирование___.
     Сроки действия Контракта: ____до 25.12.2019г__________________.

            Место выполнения работ —по месту нахождения исполнителя по индивидуальному заказу инвалида.

             Исполнитель обязуется выполнить работы по обеспечению Получателей  -  выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей. 

            Выполнение работ по протезированию должны быть направлены на изготовление технических устройств, к которым относятся  аппараты ортопедические для обеспечения   механической фиксации, разгрузки, компенсации поврежденных или реконструированных суставов, костей, сумочно-связочного или мышечно-связочного аппарата и других функций организма. 

Выполняемые работы должны включать  комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами, имеющих нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболеваний, а также других дефектов  организма  и  обеспечивать  лечение, восстановление, и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. 

Протезы нижних конечностей должны отвечать  требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; 06 03-06 15, 06 31 03, 04 13, 04 13 21,  04 12, 06 31 15, 06 31     ГОСТ Р 51079-2006 (ИСО 9999:2014) «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности»,  а также соответствуют Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Межгосударственному стандарту ГОСТ 29097-2015 (ИСО 4074-4-80) .

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства  протезов нижних конечностей должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям Республиканского стандарта РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», соответствующей конструкторской документации и образцам, утвержденным в установленном порядке.

Протезы нижних конечностей  должны изготавливатся в соответствии с Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 98-86 «Изделия лечебно-бандажные. Общие технические условия», технических описаний и образцов-эталонов, утвержденных в установленном порядке.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка протезов нижних конечностей к месту нахождения инвалидов должны осуществлятся с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 .Общие требования безопасности» и ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Упаковка протезы нижних конечностей должны обеспечивть защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению. 

Временная противокоррозионная защита протезы нижних конечностей должна производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная  противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на ортезы конкретных групп, типов (видов, моделей).

Упаковка, хранение и транспортирование  протезов нижних конечностей должна производится в соответствии с  Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», 

Упаковка, хранение и транспортирование протезов нижних конечностей должна производится в соответствии с Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 98-86 «Изделия лечебно-бандажные. Общие технические условия».

           Гарантийный срок установлен со дня выдачи готового изделия и его продолжительность по каждому конкретному виду изделия соответствует требованиям ГОСТа или ТУ-9396-076-55220088-2007, ТУ-9396-067-55220088-2004; ТУ-9396-082-55220088-2006, ТУ-9396-083-55220088-2006, ТУ-9396-087-55220088-2007, ТУ 9396-003-03151283-2004 и др.

Срок предоставления гарантии качества работ:

Срок предоставления гарантии качества составляет 7 месяцев.

Финансовое предложение:

	п/п
	Наименова-ние изделия
	Описание

Функциональных и технических характеристик

Кол-во 
	Кол-во (шт)
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	8-07-10
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии 


	Протез бедра модульный,в том числе при врожденном недоразвитиии. На уровень активности 2-3. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное.  Приёмная гильза должна быть индивидуальная.  Две пробные диагностические гильзы. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик. Крепление протеза должно быть  вакуумное. Адаптер для юстировки должен быть сдвиговой и с круговой ротацией. Коленный механизм должен быть на уровне мобильности 2-3, вес пациента до 125кг. Моноосный коленный механизм должен быть  с пневматическим регулятором темпа ходьбы. Пневматический цилиндр управления фазой переноса может быть легко настроен для движения пользователя как в обычном, так и в динамичном переменном темпе движения. Бесступенчатый механизм фиксации коленного модуля. Устойчивость должна  обеспечиваться тормозным барабаном, регулируемым на сгибание в зависимости от вертикальной нагрузки. Шасси должно быть облегченное, выполнено из карбонового волокна. В дистальном участке адаптер пирамидка или втулка под Ф30мм, или Ф 35мм, в зависимости от веса и необходимости юстировки голени. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Низкопрофильная стопа с гибкими раздвоенными пружинами переднего отдела стопы из композиционного углеволокна, разнесенными через шасси с пяточной пружиной и работающими независимо друг от друга, отлично поглощают ударные вертикальные нагрузки, специально сконструирована для ходьбы по различным типам опорной поверхности, со средней степенью энергосбережения. Стопа должна быть влагоустойчива. Срок службы изделия, установленный Исполнителем, составляет: 2 года.
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	8-07-10
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии 


	Протез бедра модулый,в том числе при врожденном недоразвитии. Формообразующая часть косметической облицовки должна  быть  модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки должны быть  чулки  ортопедические  перлоновые  или силоновые,  должно допускаться покрытие защитное пленочное. Приемная гильза должна быть индивидуальная (одна пробная гильза). Материал должен быть индивидуальной постоянной гильзы : литьевой слоистый пластик  ( карбон) на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента должен  быть  применен гибкий пластик, крепление должно быть вакуумно-мышечное. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа с бесступенчатым переключением высоты каблука должна быть с 0 до 5 см. Коленный узел должен быть полицентрический  с « геометрическим замком»  с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания ,с замком, отключающимся  при переходе на передний отдел стопы, с  упругим подгибанием. Тип процесса должен быть постоянный.
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	8-07-10
	Протез бедра модульный ,в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модулый,в том числе при врожденном недоразвитии. Формообразующая часть косметической облицовки должна  быть  модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки должны быть  чулки  ортопедические  перлоновые  или силоновые,  должно допускаться покрытие защитное пленочное. Приемная гильза должна быть индивидуальная (одна пробная гильза). Материал должен быть индивидуальной постоянной гильзы : литьевой слоистый пластик  ( карбон) на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента должен  быть  применен гибкий пластик, крепление должно быть вакуумно-мышечное. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа с бесступенчатым переключением высоты каблука должна быть с 0 до 5 см. Коленный узел должен быть полицентрический  с « геометрическим замком»  с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания ,с замком, отключающимся  при переходе на передний отдел стопы, с  упругим подгибанием. Тип процесса должен быть постоянный.
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	8-07-10
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный, на уровень активности 3. Формообразующая часть косметической оболочки –модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие оболочки- чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитно-пленочное. Приемная гильза должна быть индивидуальная. Должны быть две пробные диагностические гильзы. Материальной постоянной индивидуальной гильзы : литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик. Крепление протеза с помощью силиконового чехла с вакуумной мембраной для юстировки сдвиговой и круговой ротацией. Коленный механизм должен быть  на уровне мобильности 3+4, вес пациента до 150 кг. Модульный коленный шарнир, должен быть  одноосный с ротационной регулировкой, фаза опоры и фаза переноса должна  осуществлятся с помощью регулировочной системы. Что позволяет пользователю возможность переставлять шаги при спуске с лестниц, спуске по наклонной поверхности, при различной скорости ходьбы. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа с пружинным элементом (CFK) и управляющим кольцом, что позволяет сохранять активность, начиная от медленной ходьбы и до занятий любительским спортом.Тип протеза постоянный 
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