ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на выполнение работ по обеспечению инвалида протезом при вычленении бедра модульным
	1
	Наименование Заказчика: Государственное учреждение – Пензенское региональное отделение Фонда социального страхования Российской Федерации, 440000, г. Пенза,      ул. Московская, 19, телефон (8412) 59-06-00, факс (8412) 59-07-47, e-mail: info@ro58.fss.ru.

	2
	Источник финансирования заказа: Средства федерального бюджета, перечисленные Фонду социального страхования Российской Федерации, в пределах соответствующих лимитов бюджетных обязательств, доведенных в установленном порядке в соответствии с действующим законодательством.

	3
	Наименование предмета аукциона: Выполнение работ по обеспечению инвалида протезом при вычленении бедра модульным

	4
	Место выполнения работ: Московская область, г. Москва.
Организовать проведение индивидуального обмера, примерки и передачи изготовленного Изделия по месту жительства инвалида в пределах Пензенской области или по согласованию с Получателем по месту нахождения Исполнителя, либо пунктов приема по обслуживанию инвалидов (при наличии), организованных Исполнителем на территории региона Заказчика.

	5
	Сроки выполнения работ: в соответствии с условиями контракта, но не позднее 01 декабря 2021 года.

	6
	Начальная (максимальная) цена контракта – 1 283 333 (один миллион двести восемьдесят три тысячи триста тридцать три) руб. 33 коп.
Порядок формирования цены контракта: в цену Контракта включаются все расходы Исполнителя по исполнению настоящего Контракта, в том числе расходы на приобретение материалов, выполнение с учетом физиологических данных Получателя работ, доставке результата работ Получателю, а также на уплату налогов, сборов и иных обязательных платежей, которые Исполнитель должен уплатить в связи с выполнением обязательств по Контракту в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Обоснование начальной (максимальной) цены контракта:

Метод сопоставимых рыночных цен (анализа рынка) (Приложение 1 к Техническому заданию).

	7
	Форма, сроки и порядок оплаты работ: Оплата производится по безналичному расчету с расчетного счета Заказчика на расчетный счет Исполнителя в течение 5 (пяти) рабочих дней после подписания Сторонами Акта о приемке выполненных работ в пользу гражданина в целях его социального обеспечения и получения Заказчиком счета, счета-фактуры.
Платежи по настоящему Контракту осуществляются в российских рублях.


Часть II. ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на выполнение работ по обеспечению инвалида протезом при вычленении бедра модульным
	Наименование изделия
	Функциональные (потребительские) характеристики
	Коли
чество

(шт.)
	Начальная (максимальная)
цена за единицу

(руб.)
	Начальная (максимальная)
стоимость (руб.)

	Протез при вычленении бедра модульный
	Протез при вычленении бедра модульный. Одна пробная диагностическая гильза должна изготавливаться по индивидуальному гипсовому слепку. Постоянная силовая гильза протеза (полукорсет) должна изготавливаться с использованием технологии ламинирования с усилением мест нагрузки карбоновым волокном и с внутренней вкладкой из вспененного материала. Должен быть одноосный модульный тазобедренный шарнир с бесступенчатой регулировкой движений отведение/приведение и сгибание/разгибание. Коленный модуль должен быть многоосный с интегрированным толкателем, с гидравлической системой регулировки фазами сгибание/разгибание, с обеспечением геометрической подкосоустойчивости в фазе опоры. Должно быть соединительно-регулировочное поворотное устройство. Стопа 2-3 уровня активности, со сдвоенными карбоновыми пружинами, обеспечивающая физиологичный перекат и высокий уровень рекуперации энергии. Регулировочно-соединительные устройства должны быть под вес пациента. Косметическая облицовка должна быть из вспененного полиуретана. Должен быть чулок отделочный ортопедический телесного цвета. Крепление протеза должно быть геометрическое за счет формы приемной гильзы.
	1
	1 283 333,33

	1 283 333,33



Требования к функциональным, техническим, качественным характеристикам (потребительским свойствам)


Протез должен отвечать требованиям документов, применяемых в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации по перечню:

- 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»;

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

-  ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»;

-  ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования».
Организация, непосредственно выполняющая работы, должна обеспечивать выполнение технологического процесса изготовления протезно-ортопедических изделий, включая:

входной контроль комплектующих изделий и материалов;

изготовление деталей, сборочных единиц;

сборку протезов, протезно - ортопедических изделий;

операционный и приемочный контроль; 

испытания и приемку готовой продукции;

хранение ее на складе готовой продукции; 

удовлетворение претензий по качеству изготавливаемой продукции, в том числе замену негодной продукции на годную.

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению протезом верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлены двигательные функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Габаритные размеры не должны препятствовать ношению верхней одежды.

Место выполнения работ

Территория одного из следующих субъектов Российской Федерации: Московская область, г. Москва.

Организация, непосредственно выполняющая работы, должна иметь соответствующее оборудование и специалистов для выполнения работ по предмету контракта. Организация, непосредственно выполняющая работы, исполняет такие работы по индивидуальным заказам Получателей.
Требования к упаковке, гарантии

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

Протез должен отвечать требованиям безопасности в течение всего срока эксплуатации при условии выполнения получателем установленных требований по их пользованию.
Исполнитель должен гарантировать, что результаты работ, выполненных в соответствии с условиями настоящего Контракта, надлежащего качества, не имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.
Данная гарантия действительна на Изделие в течение 12 (двенадцати) месяцев после подписания Акта сдачи-приемки Изделия.

Использование государственным заказчиком при описании объекта закупки показателей, требований, условных обозначений и терминологии, касающихся технических характеристик, функциональных характеристик (потребительских свойств) товара и качественных характеристик объекта закупки, не установленных техническими регламентами, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации, является необходимостью, обусловленной потребностью государственного заказчика в товарах показатели, требования, условные обозначения и терминология, касающиеся технических характеристик, функциональных характеристик (потребительских свойств) товара и качественных характеристик, которых не покрываются документами национальной системы стандартизации и техническими регламентами, а также результатом мониторинга рынка, с учетом требований Федерального закона от 26 июля 2006 года № 135-ФЗ «О защите конкуренции», требованиями нормативных документов:

- Приказы Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13 февраля 2018 года № 86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 года № 2347-р», от 05 марта 2021 года № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

- Постановление Правительства Российской Федерации от 31 октября 2009 года № 879 «Об утверждении Положения о единицах величин, допускаемых к применению в Российской Федерации».

