ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

к конкурсу на выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей в 2020 году
ИКЗ: 201732501972073250100100590153250323
1.Цель. Определение исполнителя на выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей в 2020 году в целях реализации постановления Правительства Российской Федерации от 7 апреля 2008 г. № 240 «О порядке обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями», и Федерального закона от 05.04.2013 г. №44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд».
2. Объект закупки: Выполнение работ по обеспечению инвалидов (далее – Получатель) протезами верхних конечностей в 2020 году (далее – Изделие), а именно:

	Наименование 
работ

	Технические характеристики

	Объем работ, шт.

	Обеспечение инвалидов протезами пальца косметическими в 2020 году
	Протез пальца косметический предназначен при отсутствии пальцев кисти, фаланг пальцев. Палец кисти должен быть изготовлен из полимерных материалов. По форме, цвету, косметике, рисунку ногтей и фаланг пальцев приближен к утраченной части конечности. Конструкция протеза должна предусматривать заполнение по форме культи вспененными полимерами и силиконовыми наполнителями (по показаниям). Тип протеза по назначению : постоянный.
	5

	Обеспечение инвалидов протезами кисти косметическими, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти в 2020 году

	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти предназначен при отсутствии верхней конечности на уровне пястья, в том числе при вычленении в пястнофаланговых суставах и лучезапястном суставе, при частичном вычленении. Протез должен быть без косметической облицовки и оболочки. Кисть должна быть изготовлена из полимерных материалов, по форме и цвету, косметике, рисунку ногтей и фаланг пальцев приближена к утраченной части конечности. В конструкции протеза должно предусматриваться крепление. В комплект протеза должна входить: 1 пара шерстяных перчаток. 
	12

	Обеспечение инвалидов протезами кисти рабочими, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти в 2020 году

	Приемная гильза протеза кисти рабочего, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти должна изготавливаться по слепку с культи верхней конечности пользователя из кожи, литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол с вкладными элементами, без вкладных элементов (по показаниям). Материал двух промежуточных гильз должен быть изготовлен из полимерного материала (по показаниям). К торцевой части гильзы должен быть прикреплен металлический приемник, в который вставляются различные рабочие насадки. Вид крепления, набор насадок должен зависеть от интенсивности и характера предполагаемых трудовых и бытовых работ. В комплект протеза должны входить: 1 чехол из х/б ткани, 8 штук насадок. 
	2

	Обеспечение инвалидов протезами плеча активными (тяговыми) в 2020 году

	Формообразующая часть облицовки протеза плеча активного (тягового) должна быть пенополеуретановая мягкая, косметический чулок эластичный телесного цвета (по показаниям). Приемная гильза протеза должна изготавливаться по слепку с культи верхней конечности пользователя. Предусмотрено изготовление двух промежуточных гильз из термопластичного материала. Постоянная гильза должна быть изготовлена из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Узел локоть – предплечье экзоскелетного типа с пассивной фиксацией и вращающимся плечевым шарниром. Системная кисть должна быть снабжена наружной тягой. Косметическая перчатка должна соответствовать размеру системной кисти, цветовому тону и структуре наружной поверхности естественной кисти руки. Крепление протеза должно обеспечиваться за счет бандажа. В комплект поставки должны входить: одна пара кожаных перчаток и х/б чехлы на культю плеча 2штуки. Тип протеза по назначению: постоянный. 
	1

	Обеспечение инвалидов протезами плеча косметическими в 2020 году

	Формообразующая часть облицовки протеза плеча косметического должна быть пенополеуретановая мягкая, косметический чулок эластичный телесного цвета. Приемная гильза должна быть индивидуальная, изготовлена по слепку с культи верхней конечности пользователя. Материал постоянной приемной гильзы должен быть из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; две промежуточные гильзы должны быть изготовлены из термопластичного материала и без вкладных элементов. Протез должен иметь модульный узел с пассивным локтевым замком. Кисть протеза должна состоять из каркаса и косметической оболочки со встроенным каркасом и узлом запястья с винтом. Метод крепления – бандаж с тягами, силиконовый чехол для протеза руки с комплектом фиксаторов. В комплекте протеза должно быть 3 косметических кисти (оболочки) и 2 чехла из х/б ткани. Тип протеза по назначению: постоянный. 
	2

	Обеспечение инвалидов протезами плеча рабочими в 2020 году

	Приемная гильза протеза плеча рабочего должна быть индивидуальная, должна быть изготовлена по слепку с культи верхней конечности пользователя. Предусмотрено изготовление двух промежуточных гильз из термопластичного материала (по показаниям). Постоянная гильза должна изготавливаться из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, кожи (по показаниям). К торцевой части гильзы должен быть прикреплён металлический полуфабрикат рабочего протеза плеча с локтевым шарниром и с металлическим приемником, в который вставляются рабочие насадки. Набор насадок должен зависеть от интенсивности и характера предполагаемых трудовых и бытовых работ. Вид крепления: пояс плеча, бандаж. В комплект поставки должны входить: чехол трикотажный 1штука и 8 штук рабочих насадок. Тип протеза по назначению: специальный. 
	1

	Обеспечение инвалидов протезами предплечья активными (тяговыми) в 2020 году

	Протез предплечья активный (тяговый) без косметической облицовки. Приемная гильза протеза должна изготавливаться по слепку с культи верхней конечности пользователя. Должно быть предусмотрено изготовление двух промежуточных гильз из термопластичного материала. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Кисть протеза должна быть изготовлена из пластмассы, с пружинным схватом, активным раскрытием пальцев, механизмом ротации кисти. Крепление протеза должно осуществляться: неспадающая приемная гильза, ремешковое крепление, бандажное крепление, манжетка плеча (по назначению врача). На пластмассовую кисть должна надеваться косметическая оболочка телесного цвета. В комплект должны входить 2-а чехла из х/б ткани, 1 пара кожаных перчаток. Тип протеза по назначению: постоянный. 
	2

	Обеспечение инвалидов протезами предплечья косметическими в 2020 году

	Протез предплечья косметический должен иметь формообразующую косметическую облицовку и оболочку. Приемная гильза должна быть индивидуальная, изготовлена по слепку с культи получателя. Должно быть предусмотрено изготовление промежуточной гильзы. Кисть косметическая должна быть изготовлена из полимерного материала. Соединение с приемной гильзой определяется деревянным фланцем диаметром не менее 2,9 и не более 5,5 см, адаптером для подсоединения протезной кисти к гильзе протеза, встроенным каркасом и узлом запястья с винтом (по показаниям). Цвет кисти и цветовое решение в области ногтей и фаланг пальцев должны быть приближены к утраченной части верхней конечности. Крепление протеза должно осуществляться: неспадающая приемная гильза, ремешковое крепление, манжетка плеча (по назначению врача). В комплект должны входить: 2 -а чехла из х/б ткани, 1 пара шерстяных перчаток. 
	1

	Обеспечение инвалидов протезами предплечья рабочими в 2020 году

	Протез предплечья рабочий предназначен для различных уровней ампутации. Приемная гильза индивидуальная, должна быть изготовлена по слепку с культи получателя из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, кожи (по показаниям). Материал двух тестовых гильз должен быть высокотемпературный термопласт. К торцевой части гильзы должен прикрепляться металлический приемник, в который вставляются рабочие насадки. Крепление протеза должно осуществляться: неспадающая приемная гильза, ремешковое крепление, манжетка плеча (по назначению врача). В комплект должны входить: 1 чехол из х/б ткани, 8 штук рабочих насадок. Тип протеза по назначению : специальный.
	1


3. Требования к месту, срокам и условиям выполнения работ:
Место выполнения работ – Осуществлять прием заказов на выполнение работ, примерку, подгонку и выдачу результатов работ по месту жительства (нахождения) Получателя в пределах Ульяновской области либо по согласованию с Получателем в пунктах выдачи, организованных Исполнителем на территории Ульяновской области.
Срок выполнения работ -  Выполнить работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей в течение 60 (шестидесяти) календарных дней с даты получения реестра Получателей Изделия.  Исполнитель принимает на себя обязательства по выполнению работ по обеспечению  инвалида  протезом плеча косметическим по 30 сентября 2020 года.
Срок действия Контракта - Контракт вступает в силу с момента подписания его Сторонами и действует до 30 октября 2020 года, а в части гарантийных обязательств до полного исполнения Сторонами своих обязательств по Контракту.
4.Начальная (максимальная) цена Контракта – 2 465 703 рубля 90 копеек.

5.Требования к качеству, к техническим, функциональным характеристикам, требования к безопасности Изделий и работ:
Требования к техническим, функциональным характеристикам Изделий и работ

Протезы верхних конечностей должны быть изготовлены с учетом анатомических дефектов верхней конечности Получателя, с учетом индивидуальных особенностей, психологического статуса и индивидуального уровня двигательной активности и иных значимых для целей реабилитации медико-социальных аспектов.

        Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям Национальных стандартов Российской Федерации ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».
Приёмная гильза и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при использовании протезов.
Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота).
Металлические детали протезов должны быть изготовлены из коррозионно-стойких материалов или иметь защитные или защитно-декоративные покрытия.

Функциональный узел протеза должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.
      Материалы, применяемые при изготовлении протезов и контактирующие с телом человека, не должны вызывать токсических и аллергических реакций кожных тканей в соответствии с требованиями 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 «Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия, подтвержденными регистрационными удостоверениями и протоколами испытаний на медико – биологическую экспертизу»,  ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
Требования к безопасности Изделий и работ
         Изделия должны отвечать требованиям безопасности в течение всего срока эксплуатации при условии выполнения Получателем установленных требований по их пользованию.

         Выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей должно осуществляться в соответствии с декларациями о соответствии или сертификатом соответствия на соответствующие протезно-ортопедические изделия, либо иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности Изделий, предусмотренных действующим законодательством Российской Федерации.

 Требования к маркировке, упаковке, хранению и отгрузке
Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка протезов к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»/ 

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

7.Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ
       Работы по обеспечению инвалидов Изделиями следует считать эффективно исполненными, если у инвалидов восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалидов Изделиями должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

         Исполнитель должен гарантировать, что результаты работ (Изделия), выполненные в соответствии с условиями контракта, будут являться новыми, надлежащего качества и не иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявятся в результате действия или упущения исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации. 

Срок гарантийного обслуживания Изделия устанавливается   -  12 (двенадцать) месяцев со дня подписания Акта-сдачи приемки Изделия.
В случае если производителем гарантийный срок на комплектующие изделия (полуфабрикаты) указан более 12 (двенадцати) месяцев, Исполнитель производит замену полуфабрикатов в течение срока, указанного производителем.

          В течение гарантийного срока Исполнитель должен произвести замену или ремонт Изделия за счет собственных средств. Замена или ремонт Изделия должна быть произведена в течение 30 рабочих дней с даты обращения Получателя.
Гарантия качества результата работ распространяется на все составляющие результата работ.

