ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

к аукциону в электронной форме на выполнение работ по обеспечению инвалидов чехлами на культи нижних конечностей из полимерного материала (силиконовыми) в 2020 году
ИКЗ: 201732501972073250100100590163250323
1.Цель. Определение исполнителя на выполнение работ по обеспечению инвалидов чехлами на культи нижних конечностей из полимерного материала (силиконовыми) 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 – Получатели). чехлами на культи нижних конечностей из полимерного материала (силиконовыми) (далее – Товар) в 2020 году 
	Наименование работ

	Технические характеристики

	Кол-во, шт.

	Обеспечение инвалидов чехлами на культю голени из полимерного материала (силиконовыми) в 2020 году
	Чехол на культю голени из полимерного материала (силиконовый) предназначен для смягчения воздействия стенок приёмных гильз протезов на поверхность культи. Чехол должен состоять из эластичной нейлоновой ткани, покрытой полимерным гелем. Длина чехла от 30см до 50см. Размер чехла должен определяется индивидуально по каждому случаю в отдельности, с учётом анатомических особенностей Получателя. Для постоянного ношения.
	49

	Обеспечение инвалидов чехлами на культю бедра из полимерного материала (силиконовыми) в 2020 году
	Силиконовый лайнер с дистальным креплением должен быть эластичен, интегрированная текстильная матрица должна препятствовать продольному растяжению, растяжение в объёме не ограничивает. Толщина стенок не более 4,5 мм на дистальном конце чехла с уменьшением до 2,5 мм на проксимальном конце. Размер должен определяться по дистальному объёму культи.
	39


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 Получателя (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 изготовлению чехлов на нижние конечности из полимерного материала (силиконовых) для обеспечения инвалидов в течение 60 календарных дней с даты получения реестра получателей Изделий. Исполнитель принимает на себя обязательства по выполнению работ по изготовлению чехлов для обеспечения инвалидов по 30 сентября 2020 года.
  Срок действия контракта - Контракт вступает в силу с момента его подписания сторонами и действует по 30 октября 2020 года, а  в части гарантийных обязательств до полного исполнения сторонами своих обязательств. 
4.Начальная (максимальная) цена Контракта – 4 057 724 руб. 04 коп.

5. Обоснование цены контракта - Приложение №1 к Техническому заданию.
6.Требования к техническим, функциональным характеристикам, требования к качеству и безопасности Изделий и работ

          Требования к функциональным и техническим характеристикам Изделий       

Чехлы на культи нижних конечностей из полимерного материала (силиконовые) предназначены для ношения на культе в протезе нижней конечности для уменьшения трения и нагрузки на кожу.

Чехлы на культи нижних конечностей из полимерного материала (силиконовые) 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 51191-2019 «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний»
        Требования к качеству и безопасности Изделий и работ
Материалы, применяемые при изготовлении чехлов на культи нижних конечностей из полимерного материала (силиконовых) и контактирующие с телом Получателя, должны соответствовать требованиям биологической безопасности по:
- 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»

Сырье и материалы, применяемые для изготовления Товара, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов. Материалы, касающиеся тела человека, должны быть разрешены к применению федеральным уполномоченным органом власти Российской Федерации и не должны оказывать вредного воздействия.

Товар должен отвечать требованиям безопасности в течение всего срока эксплуатации при условии выполнения Получателем установленных требований по его пользованию.

Поставка Товара должна осуществляться в соответствии с декларациями о соответствии или сертификатом соответствия на соответствующие протезно-ортопедические изделия, либо иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности Товара, предусмотренных действующим законодательством Российской Федерации.
 Требования к маркировке, упаковке, хранению и отгрузке

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка Товара к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Указание страны происхождения Товара Поставщиком является обязательным, ответственность за достоверность сведений о стране происхождения Товара несет Поставщик.

Упаковка должна обеспечивать защиту Товара от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. 
Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории Товара.

Транспортировка должна осуществляться любым видом крытого транспорта, обеспечивающим защиту Товара от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.

7.Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ 
Поставляемый Товар должен быть новым, не иметь недостатков и дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления (в том числе скрытые недостатки и дефекты), проявляющихся при должной эксплуатации Товара в обычных условиях. На Товаре не должно быть механических повреждений.
Гарантийный срок устанавливается – 12 месяцев с даты подписания Акта приема-передачи Товара.
В течение гарантийного срока Поставщик должен произвести замену или ремонт Товара за счет собственных средств. Замена или ремонт Товара должна быть произведена в течение 30 рабочих дней с даты обращения Получателя
Получатель должен быть обеспечен гарантийным талоном и информирован об условии проведения гарантийного обслуживания.

