
Техническое задание

на выполнение работ по обеспечению в 2019 году инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами транстибиальными и  трансфеморальными (протезами нижних конечностей)
	Наименование 
	Технические характеристики
	Цена за единицу

(руб.)
	Количество
(шт.)
	Сумма

(руб.)

	По КТРУ: Протез при вычленении голеностопного сустава 
По Приказу от 13.02.2018г. №86н: Протез стопы
	Протез при вычленении голеностопного сустава (протез стопы) по Шопару немодульный шинно-кожаный.  Без косметической облицовки и оболочки. Приемная гильза  должна быть индивидуальная. Материал приемной гильзы должен быть: кожа хромовая, без вкладной гильзы. Метод крепления протеза должно быть с использованием кожаных полуфабрикатов – крепление в виде шнуровки или застежкой «велькро». Носок для вкладных башмачков  полиуретановый. В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт.; чехлы полушерстяные на культю –  4 шт.
	30272,72
	5
	151363,60

	По КТРУ: Протез транстибиальный По Приказу от 13.02.2018г. №86н: Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез транстибиальный (протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии). Без косметической облицовки и оболочки или с косметической облицовкой и оболочкой (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя), где формообразующая часть косметической облицовки  из листового поролона. Приемная гильза  должна быть индивидуальная или унифицированная (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Материал приемной гильзы  деревянный или хромовая кожа (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Каркас  должен быть изготовлен из шин и полуколец, без вкладной гильзы. Метод крепления протеза с использованием кожаных полуфабрикатов: крепление в виде шнуровки или с использованием кожаной гильзы бедра со шнуровкой и вертлугом (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя), пояса с капкой. Стопа искусственная  изготовлена из полиуретана. В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт.; пояс кожаный – 1 шт.; чехлы на культю – 4 шт.; чехлы на протез – 2 шт (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя).
	39941,69
	6
	239650,14

	По КТРУ: Протез транстибиальный По Приказу от 13.02.2018г. №86н: Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез транстибиальный (протез голени модульный, в том числе при недоразвитии) без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической облицовки  модульная мягкая полиуретановая. Должна быть косметическая оболочка на протез. Приёмная гильза  должна быть индивидуальная (две пробных гильзы - сополимер). Материал индивидуальной постоянной гильзы  литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Возможно применение вкладной гильзы  из вспененных материалов (педилин) (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Крепление протеза  должно быть с использованием кожаных полуфабрикатов – пояса кожаного с капкой, кожаной уздечки, тканевого наколенника, за счёт формы приёмной гильзы или с использованием кожаной гильзы бедра со шнуровкой и вертлугом (в зависимости от индивидуальных особенностей 6получателя), пояса с капкой. Несущий модуль, регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа должна быть с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука. В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт.; пояс кожаный —  1 шт.; чехлы полушерстяные на культю –  4 шт.; косметическая оболочка на протез –  2 шт. (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя).
	92232,75
	6
	553396,50

	По КТРУ: Протез транстибиальный По Приказу от 13.02.2018г. №86н: Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез транстибиальный (протез голени модульный, в том числе при недоразвитии) без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической облицовки  должна быть модульная мягкая полиуретановая. Должна быть косметическая оболочка на протез. Приёмная гильза  индивидуальная (две пробных гильзы - термолин). Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Возможно применение вкладной гильзы  из вспененных материалов (педилин) (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Крепление протеза должно быть с использованием кожаных полуфабрикатов - пояса кожаного с капкой, резиновой уздечки, тканевого наколенника, за счёт формы приёмной гильзы, с использованием кожаной гильзы бедра со шнуровкой и вертлугом, пояса с капкой. Несущий модуль и регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа со стандартным шарниром с пальцами. В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт.; пояс кожаный – 1 шт.; чехлы полушерстяные на культю – 4 шт.; косметическая оболочка на протез –  2 шт. (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя).
	141631,09
	6
	849786,54

	По КТРУ: Протез транстибиальный По Приказу от 13.02.2018г. №86н: Протез голени лечебно-тренировочный
	Протез транстибиальный (протез голени лечебно-тренировочный) модульный или не модульный, без силиконового чехла. Приёмная гильза  индивидуальная. Материал индивидуальной гильзы  должен быть сополимер. Возможно применение вкладной гильзы  из вспененных материалов (педилин)(в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Крепление протеза  с использованием кожаных полуфабрикатов - пояса кожаного с капкой и резиновой уздечки, с использованием кожаной гильзы бедра со шнуровкой)(в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Несущий модуль и регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа  полиуретановая модульная или стопа полиуретановая (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт.; пояс кожаный – 1 шт.; чехлы полушерстяные на культю - 4 шт. (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя).
	54052,67
	5
	270263,35

	По КТРУ: Протез трансфеморальный 

По Приказу от 13.02.2018г. №86н: Протез бедра немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез трансфеморальный (протез бедра немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии). Формообразующая часть косметической облицовки без косметической облицовки или с модульной мягкой оболочкой (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Приёмная гильза  должна быть унифицированная, изготовленная из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол или кожаная унифицированная или деревянная (без пробных гильз) (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Допускается использование вкладной гильзы из вспененных материалов или без неё. Крепление протеза  поясное - пояса кожаного с капками, вертлуга кожаного, ремня-подхвата, или с использованием бандажа текстильного (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Узел  юстировочный, каркас из металлических шин или коленный шарнир с ручным замком или без замка, или без коленного шарнира (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Стопа отсутствует или стопа  полиуретановая (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт.; пояс кожаный – 1 шт.; чехлы полушерстяные на культю – 4 шт.
	40654,81
	3
	121964,43

	По КТРУ: Протез трансфеморальный По Приказу от 13.02.2018г. №86н: Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез трансфеморальный (протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии) с использованием полуфабрикатов отечественного производителя. Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная мягкая полиуретановая. Должна быть косметическая оболочка на протез. Приёмная гильза  унифицированная (без пробных гильз) или приемная гильза индивидуальная (две пробные гильзы –термолин) (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Материал унифицированной постоянной гильзы  должен быть слоистый пластик на основе акриловых смол. Допускается применение вкладных гильз из вспененых материалов (педилин). Крепление протеза  из пояса кожаного с капками, вертлуга кожаного, ремня-подхвата, с использованием бандажа текстильного, вакуумное. Несущий модуль, РСУ должны соответствовать весу инвалида. Коленный шарнир четырехосный или коленный шарнир кулисный (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Стопа  должна быть полиуретановая с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором. В комплектацию протеза должно входить: протез-1 шт.; пояс кожаный-1 шт.; чехлы полушерстяные на культю-4 шт.; косметическая оболочка на протез – 2 шт. (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя).
	123305,13
	5
	616525,65

	По КТРУ: Протез трансфеморальный По Приказу от 13.02.2018г. №86н: Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез трансфеморальный (протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии) без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической облицовки  модульная мягкая полиуретановая Должна быть косметическая оболочка на протез. Приёмная гильза  индивидуальная (две пробные гильзы - термолин) Материал унифицированной постоянной гильзы  должен быть изготовлен из слоистого пластика на основе акриловых смол. Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов (педилин). Крепление протеза  из пояса кожаного с капками, вертлуга кожаного, ремня-подхвата, с использованием бандажа текстильного, вакуумное. Несущий модуль, РСУ должны соответствовать весу инвалида. Коленный шарнир может быть полицентрический со встроенным толкателем или полицентрический с фиксатором (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Стопа должна быть со стандартным шарниром с пальцами. В комплектацию протеза должно входить: протез – 1 шт.; пояс кожаный – 1 шт.; чехлы полушерстяные на культю – 4 шт.; косметическая оболочка на протез – 2 шт. (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя).
	143261,60
	6
	859569,60

	По КТРУ: Протез трансфеморальный По Приказу от 13.02.2018г. №86н: Протез бедра лечебно-тренировочный
	Протез трансфеморальный (протез бедра лечебно-тренировочный) модульный или не модульный (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Приёмная гильза  унифицированная (без пробных гильз). Материал унифицированной постоянной гильзы  должен быть изготовлен из слоистого пластика на основе акриловых смол. Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов (педилин). Крепление протеза  из пояса кожаного с капками, вертлуга кожаного, ремня-подхвата, с использованием бандажа текстильного, вакуумное. Несущий модуль, регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Коленный шарнир может быть с ручным замком, без замка или четырехосный (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Стопа должна быть с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором или искусственная полиуретановая (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). В комплектацию протеза входит: протез – 1 шт.; пояс кожаный – 1 шт.; чехлы полушерстяные на культю – 4 шт.
	91703,67
	6
	550222,02

	По КТРУ: Протез при вычленении голеностопного сустава 
По Приказу от 13.02.2018г. №86н: Протез стопы
	Протез при вычленении голеностопного сустава (протез стопы). Формообразующая часть косметической облицовки  модульная мягкая полиуретановая. Приёмная гильза индивидуальная (две пробных гильзы - термолин). Материал индивидуальной постоянной гильзы  литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Применение вкладной гильзы  из вспененных материалов (педилин). Крепление протеза  с использованием кожаных полуфабрикатов - пояса кожаного с капкой, резиновой уздечки, резинового наколенника, за счёт формы приёмной гильзы. Несущий модуль, регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Гильзовый регулировочно-соединительный узел  поворотный с юстировочной пирамидкой, изготовленный из высококачественной нержавеющей стали. Вес  130 г, рабочая высота  5 мм. Стопа имеет небольшую конструкционную высоту. Подходит для ежедневного пользования и для занятий непрофессиональным спортом. Имеет комбинацию из гибких карбоновых пружин и эластичного полиуретана, что позволяет достигать наивысшей эффективности во всех фазах ходьбы, пяточные клинья эффективно гасят ударные нагрузки при наступании на пятку. Жесткость пятки можно настроить в соответствии с индивидуальными требованиями пациента, при помощи поставляемых в комплекте пяточных клиньев. 

Полиуретановый слой на стопе компенсирует небольшие неровности поверхности опоры. Размерный ряд  22 - 31 см. Монтажная высота 35 мм. Уровень активности  повышенный, высокий. Весовое ограничение  125 кг. Вес стопы с оболочкой  445г. - 710 г. В комплектацию протеза входит: протез стопы – 1 шт.
	260994,33
	1
	260994,33

	По КТРУ: Протез при вычленении тазобедренного сустава

По Приказу от 13.02.2018г. №86н: Протез при вычленении бедра модульный
	Протез при вычленении тазобедренного сустава (протез при вычленении бедра модульный) должен быть с облицовкой полиуретановой, покрытие которой чулки перлоновые ортопедические. Гильза должна быть изготовленна по индивидуальному слепку с культи инвалида (без пробных гильз). Постоянная гильза должна быть из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол или гильза двухсоставная акриловая с использованием кожаных полуфабрикатов. Возможно применение вкладной гильзы – педилин. Несущий модуль, регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Крепление протеза при помощи текстильной застежки «контакт», с возможным применением кожаных полуфабрикатов. Модуль тазобедренный может быть с замком или без замка (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя), коленный модуль может быть с замком или без замка (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Стопа может быть с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором или искусственная полиуретановая (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). В комплектацию протеза  должно входить: протез – 1 шт.; чехлы на протез – 2 шт.
	156806,67
	1
	156806,67

	Итого:
	
	
	50
	4630542,83


Требования к качеству работ:

Протезы должны соответствовать требованиям   Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний». ГОСТ ИСО 10993-1-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования",10993-5-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro", 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия". ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

Исполнитель должен:

- назначить работника, ответственного за связь с Заказчиком по вопросам выполнения работ и сообщить сведения Заказчику в течение 2 (двух) рабочих дней с даты подписания настоящего контракта, с указанием фамилии, имени, отчества, должности, номера телефона и адреса электронной почты;

- оборудовать помещение (пункты  приема Получателей) для выдачи готовых изделий необходимыми приспособлениями для примерки: кушетками, одноразовыми пеленками и т.п;

- не позднее 7 (семи) календарных дней с даты заключения Контракта обеспечить начало работы пунктов приема Получателей, проинформировать Заказчика о месте нахождения и графике работы данных пунктов;

- в пунктах приема Получателей должен осуществляться прием Получателей не менее 5 (пяти) дней в неделю, при этом, время работы пункта должно попадать в интервал с 08:00 до 17:00; 

- проход в пункт приема и передвижение по нему должны быть беспрепятственны для инвалидов, в случае необходимости, пункт приема должен быть оборудован пандусами для облегчения передвижения Получателей;

-пункт приема должен иметь туалетные комнаты, оборудованные для посещения инвалидами, со свободным доступом. Максимальное время ожидания Получателей в очереди не должно превышать 20 минут.

- осуществлять выполнение работ в части снятия мерок, примерки, подгонки, других сопутствующих работ, требующих присутствия Получателей, доставки (передачи) Изделий по месту жительства Получателей (Иркутская область, Российской Федерации), либо по согласованию с Получателями в г. Иркутске в организованном пункте (пунктах) приема;

- осуществлять  прием Получателей по всем вопросам, связанным с изготовлением и выдачей Изделий, гарантийного ремонта Изделий по месту нахождения пункта (пунктов) приема не менее 3 (трех) дней в неделю. 

 Исполнитель должен изготовить протезы, удовлетворяющие следующим требованиям:

- не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также использование протеза не должно причинять вред имуществу получателя при его эксплуатации;

- материалы, применяемые для изготовления протеза, должны быть разрешены к применению на территории Российской Федерации, а также не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали протеза при его нормальной эксплуатации;

- протез не должен иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях.Качество протеза должно быть подтверждено документами о соответствии, выданными в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Гарантийный срок должен быть не менее срока пользования протезами, установленного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены» от 13.02.2018 г. № 85н.
Гарантийный срок

Протез при вычленении голеностопного сустава (протез стопы) – не менее 1 года (для детей-инвалидов – не менее 6 месяцев);

Протез транстибиальный (протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии) – не менее 1 года (для детей-инвалидов – не менее 6 месяцев);

Протез транстибиальный (протез голени модульный, в том числе при недоразвитии) - не менее 1 года (для детей-инвалидов – не менее 6 месяцев);

Протез транстибиальный (протез голени модульный, в том числе при недоразвитии) - не менее 1 года (для детей-инвалидов – не менее 6 месяцев);

Протез транстибиальный (протез голени лечебно-тренировочный) - не менее 6 месяцев (по медицинским показаниям приемная гильза может меняться до трех раз в год); 

Протез трансфеморальный (протез бедра немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии) - не менее 1 года (для детей-инвалидов – не менее 6 месяцев);
Протез трансфеморальный (протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии) - не менее 1 года (для детей-инвалидов – не менее 6 месяцев);

Протез трансфеморальный (протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии) - не менее 1 года (для детей-инвалидов – не менее 6 месяцев);

Протез трансфеморальный (протез бедра лечебно-тренировочный) - не менее 6 месяцев (по медицинским показаниям приемная гильза может меняться до трех раз в год);

Протез при вычленении голеностопного сустава (протез стопы) – не менее 1 года (для детей-инвалидов – не менее 6 месяцев);


Протез при вычленении тазобедренного сустава (протез при вычленении бедра модульный) - не менее 1 года (для детей-инвалидов – не менее 6 месяцев).
Исполнитель предоставляет гарантию на результат выполненных работ, производит за счет собственных средств, в период гарантийного срока эксплуатации, гарантийный ремонт или замену Изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока. Гарантия качества результата работ распространяется на все составляющие результата работ. 

  В соответствии с Правилами обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями, утвержденными Постановлением Правительства Российской Федерации от 07.04.2008г. № 240, срок обеспечения Получателя не может превышать - 60 календарных дней с момента его обращения к Исполнителю с Направлением, выданным филиалом Заказчика (при непосредственном обращении Получателя к Исполнителю).
Сроки выполнения работ: по мере обращения Получателей с Направлениями, выданными филиалами Заказчика по «01» декабря 2019 года.

Место  выполнения работ: Российская Федерация, по месту нахождения Исполнителя. Выполнение работ по контракту осуществляется Исполнителем на основании сведений о Получателях, которым филиалом Заказчика выданы Направления на обеспечение протезом. Исполнитель должен обеспечить возможность обращения Получателей с Направлениями и получения результата работ (изделий) (т.е. обеспечить проведение замеров, примерку и выдачу готовых изделий) на территории г. Иркутска и Иркутской области (в регионе проживания Получателей). При невозможности Получателя либо его представителя самостоятельно обратиться к Исполнителю, Исполнитель обязан обеспечить возможность обращения Получателя с направлением, а также выдачу результата работ (изделия) по месту жительства Получателя. Исполнитель обязан произвести индивидуальную подборку и разработку изделия каждому Получателю с учетом его физиологических особенностей. Допускается доставка результатов работ по заявлению Получателя почтой по Иркутской области.

