УТВЕРЖДАЮ

Заместитель управляющего Государственным учреждением - 

Сахалинским региональным отделением 

Фонда социального страхования 

Российской Федерации

__________________ Н.Н. Камаева
«___»_____________ 2020 г.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на проведение открытого конкурса в электронной форме на право заключения государственного контракта на выполнение работ по обеспечению в 2021 году инвалидов протезами внешними (протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии).
	Название 
	Технические и функциональные характеристики
	Количество (изд.)

	ОКПД2-32.50.22.121
Протезы внешние

КОЗ 1.28.08.07.10

Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

	Протез бедра модульный, должен состоять из жесткой несущей культеприемной гильзы из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол (ортокрил). Приемная гильза должна быть изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида. Косметическая облицовка мягкая модульная (поролон), косметическая оболочка – чулок перлоновый. Моноцентрический модульный коленный шарнир с фиксатором. Стопа динамическая во время ходьбы, при касании пяткой пола в области лодыжки срабатывает голеностопный шарнир, обеспечивающий подошве сгибание и полный контакт ступни с полом. Регулировочно-соединительное устройство рассчитано на нагрузку не менее

100 кг. Крепление протеза осуществляется за счет пояса. Протез рассчитан на инвалидов с низким уровнем активности.

В комплект одного протеза входит чехлы – 4шт., итого 40 шт.
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	ОКПД2-32.50.22.121

Протезы внешние

КОЗ 1.28.8.07.10

Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный, должен состоять из жесткой несущей культеприемной гильзы из листьевого слоистого пластика на основе акриловых смол (ортокрил). Приемная гильза должна быть изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида. Косметическая облицовка мягкая модульная (поролон), косметическая оболочка – чулок перлоновый. Моноцентрический модульный коленный шарнир, с толкателем и тормозным механизмом. Динамическая стопа позволяет надежно контролировать процесс движения и уверенность пациента при ходьбе по пересеченной местности без ухудшения комфортности. Регулировочно-соединительное устройство рассчитано на нагрузку не менее 100 кг. Крепление протеза осуществляется за счет вакуумной системы. Чехол полимерный гелевый, обеспечивающий надежное крепление и комфорт, четкое управление протезом и высокую безопасность при ходьбе.

Протез рассчитан на инвалидов со средним уровнем активности.

В комплект одного протеза входит 1 запасной силикон – лайнер, вместо шерстяных чехлов, итого 2 шт. Срок использования силикон – лайнера 6 месяцев.
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	ОКПД2-32.50.22.121

Протезы внешние

КОЗ 1.28.8.07.10

Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии


	Протез бедра модульный, должен состоять из жесткой несущей культеприемной гильзы из листьевого слоистого пластика на основе акриловых смол (ортокрил). Приемная гильза должна быть изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида. Косметическая облицовка мягкая модульная (поролон), косметическая оболочка – чулок перлоновый. Коленный модуль пневматический, обеспечивающий высокую устойчивость в фазе опоры (подкосоустойчивость) как при выполнении отдельных шагов, так и при постоянно растущей активности. Стопа энергосберегающая, гасит удары при наступлении на пятку, обеспечивает физиологический перекат и подталкивающий эффект при переходе на носок. Рассчитана на нагрузку до 100 кг. Крепление протеза осуществляется за счет вакуумной системы. Чехол полимерный гелевый, обеспечивающий надежное крепление и комфорт, четкое управление протезом и высокую безопасность при ходьбе.

Протез рассчитан на инвалидов с повышенным и высоким уровнем активности.

В комплект одного протеза протеза входит 1 запасной силикон – лайнер, вместо шерстяных чехлов. Срок использования силикон – лайнера 6 месяцев.
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Наименование товара, работ, услуг

Протез нижней конечности – протезно-ортопедическое изделие, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты нижнюю конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей предусматривает индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу протезно-ортопедического изделия.
Требования к качеству работ

Протезы должны быть изготовлены с учетом анатомических дефектов нижней конечности, 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 Минздравсоцразвития России.

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

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

Протезы нижних конечностей должны быть классифицированы в ГОСТ Р ИСО 9999-2014 Национальный стандарт Российской Федерации «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ Р 51632-2014 Государственный стандарт Российской Федерации «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51819-2017 Национальный стандарт Российской Федерации «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», «ГОСТ Р 58269-2018 Национальный стандарт Российской Федерации Протезы наружные нижних конечностей. Термины и определения. Классификация».

Требования к безопасности работ

Проведение работ по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей должно осуществляться при наличии декларации соответствия на протезно-ортопедические изделия.

Требования к техническим и функциональным характеристикам

С учетом уровня ампутации и модулирования применяемого в протезировании:

- приемная гильза протеза нижней конечности должно быть изготовлено по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом нижней конечности;

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

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара

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

Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению протезно-ортопедических изделий, являющихся одновременно изделиями медицинского назначения по ГОСТ 20790/ГОСТ Р 59444-92. «Межгосударственный стандарт. Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия.

Требования к результатам работ

На выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами бедра, в части осмотра врача, снятия слепков, замера, подбора и выбора конструкции протезно-ортопедических изделий, у Исполнителя должна иметься соответствующая медицинская лицензия на осуществление медицинской деятельности на выполнение работ (услуг) при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по травматологии и ортопедии.

Работы по обеспечению инвалидов протезами конечностей следует считать эффективно исполненными, если у инвалидов восстановлена опорная и двигательная функции конечностей. Работы по обеспечению инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. При выполнении работ по обеспечению инвалидов протезно-ортопедическими изделиями организацией-изготовителем не должны нарушаться права третьих лиц. За заказчиком сохраняется право проверять ход и сроки выполнения работ, осуществляемых изготовителем, соответствие протезно-ортопедических изделий техническим и функциональным характеристикам, указанным в государственном контракте.

Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ

Гарантийный срок на протез должен составлять не менее 12 месяцев с момента подписания получателем акта сдачи-приема работ получателем. В течение этого срока исполнитель производит замену или ремонт изделия бесплатно. 

Гарантия распространяется на все комплектующие изделия.

Исполнитель несет ответственность за качество выполненных работ по заключенному контракту и соблюдение требований нормативно-технической документации.

Порядок расчетов 

Оплата производится  безналичным перечислением в течение 10 (Десяти) рабочих дней с момента подписания Заказчиком акта выполненных работ, на основании предоставленных Исполнителем документов: счета, счета-фактуры (при наличии), акта выполненных работ, актов сдачи-приемки работ, подписанных Получателем, реестра выполненных работ, отрывных талонов к направлениям. 
Срок предоставления документов исполнителем в течении 5 (Пяти) рабочих дней с момента подписания получателем акта сдачи-приемки работ.

Оплата расходов за проживание  инвалида (при необходимости- сопровождающего лица) в случае изготовления технического средства реабилитации (изделия) в амбулаторных условиях производится Исполнителем, с дальнейшим их возмещением Заказчиком. 

Оплата расходов за проживание производится за фактическое число дней проживания, но не более 7 дней в одну поездку, в размере, установленном для возмещения расходов, связанных со служебными командировками, работникам, заключившим трудовой договор о работе в федеральных государственных органах, работникам государственных внебюджетных фондов Российской Федерации, федеральных государственных учреждений в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 07.04.2008 N 240 "О порядке обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями".

По решению уполномоченного органа при проживании инвалида (при необходимости – сопровождающего лица) в районе, отдаленном от организации, в которую выдано направление, оплата расходов может производиться за фактическое число дней проживания, но не более чем за 14 дней, при условии изготовления технического средства реабилитации (изделия) в течение одной поездки.

Возмещение расходов на проживание инвалида Исполнителю  производится Заказчиком безналичным перечислением денежных средств в течение 10 (десяти) рабочих дней с момента предоставления Исполнителем документов: счета, акта оказанных услуг, заявления инвалида о проживании в гостиничном номере, справки о подтверждении проживания в гостиничном номере, документов, подтверждающих произведенные расходы Исполнителем. 

Срок предоставления документов в течении 5 (Пяти) рабочих дней с момента подписания получателем акта оказанных услуг.

Место, условия и сроки выполнения работ

Место выполнения работ – Сахалинская область, по направлениям, выданным заказчиком.

Срок выполнения работ – с момента заключения контракта по 07 декабря 2021 года.

Источник финансирования – средства федерального бюджета, в рамках предварительных объемов бюджетных ассигнований на плановый период 2021 года, утвержденных и доведенных внутриведомственной  росписью расходов бюджета Фонда социального страхования Российской Федерации на 2020 и на плановый период 2021 и 2022 годов от 17 декабря 2019 года.. 

Обеспечение исполнения контракта – 30%.

Код бюджетной классификации 39310030420239570323.

