Техническое задание
на предмет выполнения работ по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, протезами бедра модульными, протезами голени модульными.

	№ п/п
	Наименование Изделия
	Характеристики Изделия
	Ед. изм.
	Кол - во

	1
	Протез бедра модульный
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки – должна быть модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон.  Косметическое покрытие облицовки –должны быть чулки ортопедические перлоновые или силоновые. Приёмная гильза должна быть унифицированная или индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида). Материал постоянной приемной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе полиамидных смол или литьевой слоистый пластик на основе ортокриловых смол, или литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, или листовой термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента могут применяться чехол полимерный гелевый или вкладыш из вспененных материалов. Крепление должно быть с использованием замка гелевого чехла или бандажа, или кожаных полуфабрикатов, или вакуумное. Стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях или стопа со средней степенью энергосбережения, или стопа с повышенной упругостью носочной части, или стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором, или стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука. Коленный шарнир одноосный беззамковый или коленный шарнир должен быть одноосный замковый, или коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания, или коленный шарнир одноосный с механизмом торможения, или коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания, или коленный шарнир с независимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с замком, отключающимся при переходе на передний отдел стопа, с упругим подгибанием. Тип протеза: любой по назначению, постоянный. Соответствие ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ Р 52770-2016, ГОСТ Р 51632-2014, ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Срок службы 24 месяца.
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	3

	
	Протез голени модульный
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической облицовки – должна быть модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки – должны быть чулки ортопедические перлоновые или силоновые. Приёмная гильза должна быть индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида).  Материал индивидуальной постоянной гильзы: должен быть, литьевой слоистый пластик на основе ортокриловых или акриловых смол, или листовой термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента могут применяться чехол полимерный гелевый или вкладыш из вспененных материалов. Крепление должно быть с использованием замка для гелевого чехла или кожаных полуфабрикатов, или с использованием наколенника, или за счёт формы приёмной гильзы, или вакуумное. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида.  Стопа должна быть с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором или стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука, или стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях, или стопа со средней степенью энергосбережения.  Тип протеза: любой по назначению, постоянный. Соответствие ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ Р 52770-2016, ГОСТ Р 51632-2014, ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Срок службы 24 месяца.
	шт.
	10

	
	Итого
	
	шт.
	13


Требования к качеству выполнения работ.


С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:

- приемная гильза протезов бедра модульных и протезов голени модульных должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациентов и должна предназначаться для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протезов бедра модульных и протезов голени модульных должен выполнять заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность;


Работы по обеспечению пострадавших протезами бедра модульными и протезами голени модульными следует считать эффективно исполненными, если у пострадавших восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению пострадавших протезами бедра модульными и протезами голени модульными должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.


Протезы бедра модульные и протезы голени модульные должны изготавливаться индивидуально с учетом анатомических дефектов конечности, 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 бедра модульных и протезов голени модульных 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 Министерством труда и социальной защиты Российской Федерации.


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



Изделия должны быть новыми (ранее неиспользованными), не содержать восстановленных (отремонтированных) или бывших в употреблении деталей, не иметь дефектов (осыпания покрытия, неустойчивости покрытия, дефектов сборки, низкое качество комплектующих и материалов и т.д.), связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании
Требования к безопасности работ.


Материалы, применяемые для изготовления протезов бедра модульных и протезов голени модульных не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов; изделие не должно иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях. 

Протезы бедра модульные и протезы голени модульные должны быть изготовлены в соответствии с требованиями стандартов серии: 

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Оценка биологического действия медицинских изделий»;

- ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Оценка биологического действия медицинских изделий»;

- ГОСТ ISO Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»;

- ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

- ГОСТ Р 52770-2007. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;

- ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

- ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», п.5. Требования к материалам, п.11. Требования к конструкции.

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


Проведение работ по обеспечению застрахованного лица протезами бедра модульными и протезами голени модульными должно осуществляться при наличии декларации о соответствии.

Требования к месту, условиям, сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества работ.

Исполнитель должен иметь стационарное место обслуживания для приема заказов, примерки изделия, выдачи готового изделия и для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока службы на территории Карачаево-Черкесской Республики, а также иметь возможность осуществления выездного обслуживания на дому для приема заказов, примерки изделия, выдачи готового изделия и для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока службы.

Изделия должны иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования изделием, утвержденного положениями приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 № 85 н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Гарантийный срок службы протезов устанавливается со дня подписания акта приема-передачи работ пострадавшим и составляет не менее 12 месяцев. Гарантия распространяется на все составляющие изделия.

В течение гарантийного срока исполнитель должен устранять недостатки в выполненных работах бесплатно.


Возмещать расходы за проезд Получателей, а также сопровождающих лиц, для замены или ремонта изделия до истечения его гарантийного срока за счет средств Исполнителя, ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделия.

Гарантийные обязательства могут обеспечиваться предоставлением банковской гарантии, выданной банком и соответствующей требованиям ст. 45 Федерального закона № 44-ФЗ, или внесением денежных средств на указанный заказчиком счет, на котором в соответствии с законодательством Российской Федерации учитываются операции со средствами, поступающими заказчику. Способ обеспечения гарантийных обязательств, срок действия банковской гарантии определяются в соответствии с требованиями настоящего Федерального закона участником закупки, с которым заключается контракт, самостоятельно. При этом срок действия банковской гарантии должен превышать предусмотренный контрактом срок гарантийных обязательств, не менее чем на один месяц, в том числе в случае его изменения в соответствии со ст. 95 Федерального закона№ 44-ФЗ.

В случае отзыва в соответствии с законодательством Российской Федерации у банка, предоставившего банковскую гарантию в качестве гарантийных обязательств, лицензии на осуществление банковских операций, Поставщик (подрядчик, исполнитель) обязан предоставить новое обеспечение исполнения контракта, гарантийных обязательств не позднее одного месяца, со дня, надлежащего уведомления заказчиком поставщика (подрядчика, исполнителя) о необходимости предоставить соответствующее обеспечение. Размер такого обеспечения может быть уменьшен в порядке и случаях, которые предусмотрены ст. 96 Федерального закона № 44-ФЗ.

В ходе исполнения контракта поставщик (подрядчик, исполнитель) вправе изменить способ обеспечения исполнения контракта, гарантийных обязательств, и (или) предоставить заказчику взамен ранее предоставленного обеспечения исполнения контракта новое обеспечение исполнения контракта, гарантийных обязательств, размер которого может быть уменьшен в порядке и случаях, которые предусмотрены ст. 96 Федерального закона №44-ФЗ. (в случае установления Заказчиком требования обеспечения гарантийного обязательства).

Заказчик вправе удержать сумму обеспечения по Контракту, в случае одностороннего отказа Заказчиком от исполнения контракта, в связи с существенным нарушением Исполнителем обязательств по Контракту.

Сроки (периоды) изготовления протезов бедра модульных и протезов голени модульных.

Протезы бедра модульные и протезы голени модульные изготавливаются в течение 30 (тридцати) дней с момента получения   Направления от Получателя.

Требования к документам, подтверждающим соответствие изделия установленным требованиям.

Выдача изделий должна осуществляться при наличии документов подтверждающих соответствие изделий (регистрационное удостоверение, сертификат соответствия или декларация о соответствии), в случае если законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие таких документов.
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