Техническое задание

Предмет: на выполнение работ по обеспечению лиц, пострадавших в результате несчастного случая на производстве и профессиональных заболеваний протезами верхних конечностей в 2019 году.

Источник финансирования: средства обязательного социального страхования от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний.
Максимальная цена контракта: 2 177 650 рублей (два миллиона сто семьдесят семь тысяч шестьсот пятьдесят) рублей 85 копеек.

Обоснование цены контракта: 3 коммерческих предложения, 6 контрактов с площадки www.zakupki.gov.ru

Цена контракта включает расходы Исполнителя по исполнению настоящего Контракта, в том числе расходы по выполненным с учетом физиологических данных Получателя, содержащимся в программе реабилитации, а также транспортировка, доставка, разгрузка, страховка, уплата таможенных пошлин, налоговых сборов и иных обязательных платежей. 
Обеспечение контракта: Исполнитель при заключении настоящего Контракта должен представить Заказчику обеспечение исполнения государственного контракта в размере 30 (тридцати) процентов начальной (максимальной) цены контракта, что составляет 653 295 (шестьсот пятьдесят три тысячи двести девяноста пять) рублей 26 копеек. Способом обеспечения исполнения Контракта являются банковская гарантия, выданная банком или внесение денежных средств на указанный заказчиком счет. Срок действия обеспечения исполнения Контракта в форме банковской гарантии должен превышать срок действия контракта не менее чем на один месяц.
Оплата производится в следующем порядке: путем перечисления денежных средств на расчётный счет Поставщика, в течении 15 рабочих дней со дня подписания Заказчиком Акта поставки товара в пользу граждан в целях их социального обеспечения и оформленных надлежащим образом расчетных документов.
Срок выполнения работ: с момента заключения Государственного контракта до 30.11.2019 включительно.

Место поставки товара: на территории Ханты-Мансийского автономного округа – Югры по месту жительства Получателя.  

Наименование, характеристики и количество поставляемых товаров, объем выполняемых работ, оказываемых услуг:

	№

п/п
	Наименование
	Описание (характеристики) объекта закупки

	Ед. изм.
	Кол-во

	
	
	Наименование показателя 

(неизменяемое)
	Значения показателей, которые не могут изменяться

(неизменяемое)
	Изменяемое значение показателей (точное значение устанавливает участник закупки)
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	Протез части кисти руки
(пострадавшие А)


	Протез при частичной ампутации кисти, в том числе протезы пальцев косметический
	
	
	шт.
	2

	
	
	Система управления
	отсутствует
	
	
	

	
	
	Управление
	сохранившейся рукой или противоупором
	
	
	

	
	
	Кисть косметическая
	силиконовая с нейлоновой армирующей сеткой
	
	
	

	
	
	Узел локоть-предплечье
	отсутствует
	
	
	

	
	
	Дополнительное РСУ
	отсутствует
	
	
	

	
	
	Приспособления
	отсутствуют
	
	
	


	
	
	Оболочка косметическая
	отсутствует
	
	
	

	
	
	Гильза
	отсутствует
	
	
	

	
	
	Крепление
	индивидуальное, специальное, подгоночное
	
	
	

	2
	Протез предплечья косметический

(пострадавшие Б)


	Система управления
	отсутствует
	
	шт.
	3

	
	
	Управление
	сохранившейся рукой или противоупором
	
	
	

	
	
	Кисть косметическая
	силиконовая с нейлоновой армирующей сеткой
	
	
	

	
	
	Узел локоть-предплечье
	отсутствует
	
	
	

	
	
	Дополнительное РСУ
	отсутствует
	
	
	

	
	
	Функция ротации реализована в составе модуля кисти
	ротатор кистевой с адаптером, для присоединения кистей косметических, тяговых каркасных без ротации и рабочих насадок, с цилиндрическим хвостовиком диаметром 10 мм
	
	
	

	
	
	
	ротатор кистевой с адаптером, для присоединения кистей косметических, тяговых каркасных без ротации и рабочих насадок, имеющих адаптер М12х1,5
	
	
	

	
	
	Приспособления
	отсутствуют
	
	
	

	
	
	Оболочка косметическая
	отсутствует
	
	
	

	
	
	Оболочка косметическая
	ПВХ/пластизоль без покрытия
	
	
	

	
	
	Гильза
	индивидуальная одинарная
	
	
	

	
	
	Гильза
	индивидуальная составная
	
	
	

	
	
	Гильза
	геометрическая копия, сохранившейся руки
	
	
	

	
	
	Гильза
	отсутствует
	
	
	

	
	
	Материал гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе связующих смол, листовой термопластичный пластик
	
	
	

	
	
	Модуль при вычленении плеча
	отсутствует
	
	
	

	
	
	Крепление
	индивидуальное, специальное, подгоночное
	
	
	

	3
	Протез предплечья с внешним источником энергии

(пострадавшие В)


	система управления
	биоэлектрическая/миоэлектрическая, миотоническая, биоэлектрическая/миоэлектрическая с возможностью управления кистью как от двух, так и одного электрода для пациентов, имеющих одну работоспособную группу мышц
	
	шт.
	2

	
	
	комплект электромеханической кисти
	
	
	
	

	
	
	узел локоть-предплечье
	отсутствует
	
	
	

	
	
	функция ротации реализована в составе модуля кисти
	
	
	
	

	
	
	ротатор кистевой
	с адаптером, для присоединения кистей косметических, тяговых каркасных без ротации и рабочих насадок, с цилиндрическим хвостовиком диаметром 10 мм
	
	
	

	
	
	дополнительное РСУ
	отсутствует
	
	
	

	
	
	ротатор кистевой
	с адаптером, для присоединения кистей косметических, тяговых каркасных без ротации и рабочих насадок, имеющих адаптер М12х1,5
	
	
	

	
	
	шарнир кистевой
	с бесступенчатой изменяемой тугоподвижностью в узле ротации
	
	
	

	
	
	приспособления
	отсутствуют
	
	
	

	
	
	оболочка косметическая
	ПВХ/пластизоль с покрытием
	
	
	

	
	
	оболочка косметическая
	ПВХ/пластизоль без покрытия
	
	
	

	
	
	оболочка косметическая
	силиконовая с армирующей сеткой
	
	
	

	
	
	оболочка косметическая
	силиконовая
	
	
	

	
	
	оболочка косметическая
	кожаная
	
	
	

	
	
	оболочка косметическая
	отсутствует
	
	
	

	
	
	гильза
	индивидуальная составная
	
	
	

	
	
	гильза
	индивидуальная одинарная
	
	
	

	
	
	гильза
	геометрическая, копия сохранившейся руки
	
	
	

	
	
	материал гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе связующих смол, листовой термопластичный пластик
	
	
	

	
	
	модуль при вычленении плеча
	отсутствует
	
	
	

	
	
	крепление
	индивидуальное, подгоночное, специальное
	
	
	

	4
	Протез плеча с внешним источником энергии

(пострадавший Г)


	система управления
	биоэлектрическая/миоэлектрическая с возможностью управления кистью как от двух, так и от одного электрода для пациентов, имеющих одну работоспособную группу мышц
	
	шт.
	1

	
	
	система управления
	комбинированная (если комплектующие узлы имеют различные системы управления)
	
	
	

	
	
	кисть
	комплект электромеханической кисти
	
	
	

	
	
	кисть
	с жесткой тягой корпусная с пружинным схватом и пассивным узлом ротации
	
	
	

	
	
	узел локоть-предплечье
	экзоскелетного типа, активный со ступенчатой фиксацией, с пассивной ротацией плеча 
	
	
	

	
	
	функция ротации реализована в составе модуля кисти
	
	
	
	

	
	
	шарнир кистевой
	с бесступенчатой изменяемой тугоподвижностью в узле ротации
	
	
	

	
	
	дополнительное РСУ
	отсутствует
	
	
	

	
	
	ротатор кистевой
	электромеханический
	
	
	

	
	
	приспособления
	отсутствуют
	
	
	

	
	
	шарнир кистевой
	с бесступенчатой изменяемой тугоподвижностью в шарнире запястья
	
	
	

	
	
	оболочка косметическая
	силиконовая
	
	
	

	
	
	оболочка косметическая
	силиконовая с армирующей сеткой
	
	
	

	
	
	оболочка косметическая
	ПВХ/пластизоль 
	
	
	

	
	
	гильза
	индивидуальная составная
	
	
	

	
	
	гильза
	индивидуальная одинарная
	
	
	

	
	
	гильза
	геометрическая, копия сохранившейся руки
	
	
	

	
	
	материал гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе связующих смол, листовой термопластичный пластик
	
	
	

	
	
	модуль при вычленении плеча
	отсутствует
	
	
	

	
	
	крепление
	индивидуальное, специальное
	
	
	

	Итого
	8


Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам выполнения работ по изготовлению протезов.

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

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

Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 


Протезы должны отвечать требованиям Государственных стандартов Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности", а также соответствовать Государственным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
Требования к безопасности работ

Требования к безопасности Изделий должны соответствовать ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий.», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы invitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские» п.4. Общие положения.

Требования к упаковке, отгрузке протезов верхних конечностей.
При необходимости отправка протезов к месту нахождения пострадавших должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92(МЭК 601-1-88) «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности» и ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей ограничениями жизнедеятельности» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

Упаковка протезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. 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».

1 Пустые ячейки заполнению не подлежат. В случае заполнения участником пустых ячеек, такие значения показат2еля при рассмотрении предложения участника не будут учитываться.1


2 Вносить изменения в наименования показателей не допускается.2


3 Вносить изменения в неизменяемое значение показателя не допус1кается.





