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Описание объекта закупки (Техническое задание)

Выполнение работ по обеспечению во II полугодии 2019 года застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профзаболеваний, протезами нижних конечностей 
	Ответственное лицо за составление описание объекта закупки (составление условий технического задания)
	

	Идентификационный код закупки
	


	ОКПД2
	32.50.22.190

	Источник финансирования
	Средства Фонда социального страхования, в пределах лимитов бюджетных обязательств

	Участие субъектов малого предпринимательства, социально ориентированных некоммерческих организаций в закупках
	Нет

	Начальная (максимальная) цена контракта
	8 613 955 (Восемь миллионов шестьсот тринадцать тысяч девятьсот пятьдесят пять) рублей 50 копеек

	Обеспечение заявки на участие в аукционе
	Размер обеспечения заявки на участие в аукционе составляет 0%
от начальной (максимальной) цены Контракта – что составляет:

0 (Ноль) рублей 00 копеек

	Обеспечение исполнения контракта
	Заказчиком установлено обеспечение исполнения контракта в размере – 10% от начальной (максимальной) цены Контракта – что составляет:

861 395 (Восемьсот шестьдесят одна тысяча триста девяносто пять) рублей 55 копеек


1. Наименование объекта закупки: выполнение работ по обеспечению во II полугодии 2019 года застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профзаболеваний, протезами нижних конечностей.
2. Место поставки выполнения работ: г. Тюмень, в том числе в условиях специализированного стационара, при наличии направлений филиала Заказчика.
3. Срок выполнения работ: работы должны быть выполнены до 10 декабря 2019 года. 

Срок обеспечения изделием должен исчисляться со дня обращения застрахованного лица к Исполнителю и не может превышать:

· в случае обеспечения изделием, изготавливаемым по индивидуальному заказу – 60 дней.
4. Объем выполняемых работ: 32 шт.
5. Условия выполнения работ: прием застрахованных лиц, снятие мерок, слепков, изготовление протезов, примерка, выдача готового изделия. Гарантийное сервисное обслуживание должно производиться в городе Тюмени, в том числе, в условиях специализированного стационара, при наличии направления, выдаваемого филиалом Заказчика.

Исполнитель обязан обеспечить соответствие помещений, в которых производится прием застрахованных лиц (в том числе снятие мерок, слепков, примерки, обучение пользованию протезом и выдача готовых изделий), требованиям, установленным нормативно-правовыми актами в части доступности объектов социальной инфраструктуры для инвалидов.

6. Требования к техническим и функциональным характеристикам выполнения работ:
При выполнении работ по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профзаболеваний (далее – работы, застрахованные лица соответственно), протезами нижних конечностей Исполнитель обязан соблюдать требования следующих нормативных технических документов:

· ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»;
· ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний (с Изменением N 1)»;
· ГОСТ Р 51191-2007 «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний»;

· ГОСТ 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»;
· ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»;

· ГОСТ Р 53869-2010. Протезы нижних конечностей. Технические требования.
Выполняемые работы должны соответствовать нормативным документам и содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с застрахованными лицами, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Комплекс медицинских, технических и организационных мероприятий должен быть направлен на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов нижних конечностей застрахованных лиц с помощью протезов нижних конечностей и включать в себя:
· определение конструкций и индивидуальное изготовление протезов нижних конечностей, включая примерки, подгонки, настройки,  для застрахованных лиц;
· обучение застрахованных лиц пользованию протезами нижних конечностей, с целью восстановления утраченных функций по самообслуживанию; 
· консультативно-практическую помощь по обучению правилам эксплуатации протезов нижних конечностей;
· выдачу протезов нижних конечностей застрахованным лицам после обучения пользованию ими;
· наблюдение, сервисное обслуживание и ремонт в период гарантийного срока эксплуатации протезов нижних конечностей за счет Исполнителя.
При необходимости работы по протезированию осуществляются в условиях стационара. При этом качество работ должно обеспечиваться, в том числе, наличием у Исполнителя соответствующей медицинской лицензии по профилю: организации здравоохранения и общественному здоровью, травматологии и ортопедии, согласно Перечню работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, утвержденному Постановлением Правительства РФ № 291 от 16.04.2015 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)» у Исполнителя, осуществляющего подбор протезно-ортопедических изделий, является обязательным условием (Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ).
Приемная гильза протеза конечности должна изготавливаться по индивидуальному параметру застрахованного лица и предназначаться для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивающей взаимодействие человека с протезом конечности.

Функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

Работы по изготовлению протезов нижних конечностей и обеспечению ими застрахованного лица производятся в соответствии с действующим законодательством (ст.38 Федерального закона от 21.11.2011г. №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», постановление Правительства РФ от 01.12.2009г. №982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии») при наличии  деклараций о соответствии на протезно-ортопедические изделия.

Материалы, применяемые при изготовлении и контактирующие с телом застрахованного лица, должны обладать биосовместимостью с кожными покровами человека, не вызывать у него токсических и аллергических реакций в соответствии с требованиями  серии стандартов ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», 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», ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».
	№ п/п
	Наименование изделия
	Функциональные характеристики
	Кол-во

	1.
	Протез стопы
КТРУ- 32.50.22.190-00005063
	Протез стопы, индивидуальный, по гипсовому слепку с культи пациента, должен быть из листовых вспененных материалов с силовыми элементами на основе углеродного волокна и полимерных смол.
	1

	2.
	Протез стопы
КТРУ- 32.50.22.190-00005063
	Протез стопы, приемная гильза должна быть индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы должен быть высокотемпературный моделируемый термопласт. Материал постоянной приемной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна, вкладная гильза постоянного протеза должна быть из листовых вспененных материалов. Материалы и модульные полуфабрикаты должны соответствовать уровню активности и массе пациента. Стопа должна быть индивидуально изготовлена из листовых вспененных материалов с силовыми элементами на основе углеродного волокна и полимерных смол.
	1

	3.
	Протез голени для купания
	Протез голени модульный с креплением полимерным чехлом с замком; полимерным наколенником  (в зависимости от потребности пациента. Приемная гильза должна быть индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы должен быть высокотемпературный моделируемый термопласт. Материал постоянной приемной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна, вкладная гильза постоянного протеза должна быть из листовых вспененных материалов. Материалы и модульные полуфабрикаты должны соответствовать  уровню активности и массе пациента. Водостойкий несущий модуль и винтовой РСУ; стопа должна быть водостойкая, полиуретановая, со сложноконтурным закладным элементом, подошва стопы должна быть  с решетчатым профилем, повышающим сцепление с опорной поверхностью.
	4

	4.
	Протез бедра для купания
	Протез бедра модульный с креплением полимерным чехлом с замком. Приемная гильза должна быть индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы должен быть высокотемпературный моделируемый термопласт. Материал постоянной приемной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна, вкладная гильза постоянного протеза должна быть из эластичного термопласта. Материалы и модульные полуфабрикаты должны соответствовать уровню активности и массе пациента. Коленный шарнир должен быть влагостойкий, гидравлический одноосный с возможностью раздельной регулировки фаз сгибания/разгибания, с фиксатором в положении разгибания; стопа должна быть водостойкая, полиуретановая, со сложноконтурным закладным элементом, подошва стопы должна быть с решетчатым профилем, повышающим сцепление с опорной поверхностью.
	2

	5.
	Протез бедра для купания
	Протез бедра модульный с креплением полимерным чехлом с замком. Приемная гильза должна быть индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы должен быть высокотемпературный термопласт. Материал постоянной приемной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, с силовыми элементами из углеродного волокна, вкладная гильза постоянного протеза должна быть из эластичного термопласта. Материалы и полуфабрикаты должны соответствовать уровню активности и массе пациента. Коленный шарнир должен быть влагостойкий механический одноосный, с фиксатором в положении разгибания; стопа должна быть водостойкая, полиуретановая, со сложноконтурным закладным элементом, подошва стопы должна быть с решетчатым профилем, повышающим сцепление с опорной поверхностью.
	2

	6.
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульный с креплением полимерным наколенником. Приемная гильза должна быть индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы должен быть высокотемпературный моделируемый термопласт. Материал постоянной приемной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, с силовыми элементами из углеродного волокна, вкладная гильза постоянного протеза должна быть из листовых вспененных материалов. Материалы и модульные полуфабрикаты должны соответствовать уровню активности и массе пациента. Стопа должна быть полиуретановая, со сложноконтурным закладным элементом. Косметическая оболочка должна быть съемная, выполнена из бесшовного вспененного материала, соответствовать геометрическим параметрам сохраненной конечности, должна быть закрыта съемным косметическим чулком. Допускается использовать в качестве лечебно-тренировочного.
	3

	7.
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульный с креплением полимерным чехлом с замком; полимерным наколенником  (в зависимости от потребности пациента. Приемная гильза должна быть индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы должен быть высокотемпературный моделируемый термопласт. Материал постоянной приемной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна, вкладная гильза постоянного протеза должна быть из листовых вспененных материалов. Материалы и модульные полуфабрикаты должны соответствовать уровню активности и массе пациента. Стопа должна быть многоосная шарнирная полиуретановая, с возможностью ступенчатой регулировки уровня жесткости. Косметическая оболочка должна быть съемная, выполнена из бесшовного вспененного материала, соответствовать геометрическим параметрам сохраненной конечности, закрыта съемным косметическим чулком. Допускается использовать в качестве лечебно-тренировочного.
	11

	8.
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный с креплением полимерным чехлом с замком. Приемная гильза должна быть индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы должен быть высокотемпературный моделируемый термопласт. Материал постоянной приемной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна, вкладная гильза постоянного протеза должна быть из эластичного термопласта. Материалы и модульные полуфабрикаты должны соответствовать уровню активности и массе пациента. Коленный шарнир должен быть пневматический полицентрический с возможностью раздельной регулировки фаз сгибания/разгибания; стопа должна быть многоосная шарнирная полиуретановая, со ступенчатой регулировкой уровня жесткости. Косметическая оболочка должна быть съемная, выполнена из бесшовного вспененного материала, должна соответствовать геометрическим параметрам сохраненной конечности, закрыта съемным косметическим чулком. Допускается использовать в качестве лечебно-тренировочного.
	2

	9.
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный с креплением полимерным чехлом с замком. Приемная гильза должна быть индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы должен быть высокотемпературный моделируемый термопласт. Материал постоянной приемной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна, вкладная гильза постоянного протеза должна быть из эластичного термопласта. Материалы и модульные полуфабрикаты должны соответствовать уровню активности и массе пациента. Коленный шарнир должен быть пневматический полицентрический с возможностью раздельной регулировки фаз сгибания/разгибания; стопа должна быть многоосная шарнирная полиуретановая, со ступенчатой регулировкой уровня жесткости. Косметическая оболочка должна быть съемная, выполнена из бесшовного вспененного материала, соответствовать геометрическим параметрам сохраненной конечности, закрыта съемным косметическим чулком. Допускается использовать в качестве лечебно-тренировочного.
	6

	ИТОГО
	32


7. Требования к упаковке (отгрузке): Доставка протезов к месту нахождения застрахованного лица, при необходимости, должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

8. Гарантийный срок: Гарантийный срок на результаты выполненных работ должен исчисляться со дня, следующего за днем выдачи готового изделия застрахованному лицу, и составлять:

· изготовление протеза нижней конечности – не менее года;

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

· замена силиконового чехла, косметической оболочки – не менее 6 месяцев;

· замена полимерных наколенников – не менее 3 месяцев.

В течение гарантийного срока Исполнитель должен производить замену или ремонт изделия бесплатно. Изделие должно быть пригодным для ремонта в течение времени его назначения. Срок ремонта изделий должен устанавливаться по согласованию с застрахованным лицом, но в любом случае не может превышать 15 дней. 

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

9. Требования к гарантии: Исполнитель гарантирует, что результаты Работ, выполнены с надлежащим качеством, не имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях.

Гарантия должна быть действительна после подписания Бланка-заказа (в течение гарантийного срока). Текущее обслуживание результата Работ должно производиться с Получателем в соответствии с инструкцией по эксплуатации. Если результат Работ выходит из строя в течение гарантийного срока по вине Получателя (несоблюдение эксплуатационных правил, указанных в инструкции по эксплуатации), то возможность его дальнейшего использования должна быть определена Исполнителем.

10. Требования к качеству выполнения работ: Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей считаются надлежащим образом исполненными, если у застрахованного лица восстановлена двигательная, опорная и/или косметическая функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

