Техническое задание

Место выполнение работ: осуществить снятие мерок, примерка и выдача готовых Изделий осуществляется в специализированных помещениях на территории Ханты-Мансийского автономного округа-Югры.

Сроки выполнения работ: Выполнить работы и выдать готовое изделие непосредственно Получателю в течение 60 календарных дней, с момента обращения Получателя, при представлении им паспорта и Направления, выданного Заказчиком, Последняя выдача Изделий Получателям должна быть осуществлена не позднее 01 декабря 2023 года.

Наименование, характеристики и количество поставляемых товаров, объем и место выполняемых работ, оказываемых услуг:
В соответствие с п. 2 ст. 42 Федерального закона от 05.04.2013г. №44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» объем подлежащих выполнению работ невозможно определить.
	№

п/п
	Наименование 
	Наименование показателя (неизменяемое)
	Значения показателей, которые не могут изменяться (неизменяемое)
	Ед. изм.

	
	
	
	
	

	1. 
	Протез голени для купания


	Протез голени
	модульный
	Шт.

	2. 
	
	Формообразующая часть косметической облицовки
	гибкая голенная система с интегрированной косметической облицовкой, без косметической облицовки
	

	3. 
	
	Гильза
	индивидуальная (одна пробная гильза)
	


	4. 
	
	Материал индивидуальной постоянной гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол
	

	5. 
	
	Вкладной элемент 
	применяются чехлы полимерные
	

	6. 
	
	Крепление протеза
	использованием полимерного наколенника и формы гильзы
	

	7. 
	
	Стопа
	гибкая голенная система с интегрированной косметической облицовкой, стопа  бесшарнирная влагозащищённая с повышенной упругостью носочной части
	

	8. 
	
	Тип протеза
	протез для купания
	

	9. 
	Протез бедра для купания


	Протез бедра
	модульный
	шт.

	10. 
	
	Гильза
	индивидуальная (одна пробная гильза)
	

	11. 
	
	Материал индивидуальной постоянной гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол
	

	12. 
	
	Вкладной элемент
	применяются чехлы полимерные, крепление с использованием замка, вакуумной мембраны с выпускным клапаном

регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пострадавшего.  
	

	13. 
	
	Коленный шарнир
	полицентрический с функцией ручного замка, влагозащищенный
	

	14. 
	
	Стопа
	влагозащищенная, Подошва стопы имеет специальное рифление, предотвращающее проскальзывание на мокрых и скользких поверхностях
	

	15. 
	
	Тип протеза
	купальный
	

	16. 
	Протез голени модульный


	Протез голени
	модульный без полимерного чехла
	шт.

	17. 
	
	Формообразующая часть косметической облицовки
	модульная мягкая полиуретановая
	

	18. 
	
	Косметическое покрытие облицовки
	чулки ортопедические перлоновые
	

	19. 
	
	Гильза
	индивидуальная (одна пробная гильза)
	

	20. 
	
	Материал индивидуальной постоянной гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик

допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов
	

	21. 
	
	Крепление протеза
	с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин), с использованием тканевого наколенника, за счёт формы приёмной гильзы (по медицинским показаниям
	

	22. 
	
	Регулировочно-соединительные устройства  
	соответствуют весу пострадавшего
	

	23. 
	
	Стопа  
	для пациентов с высоким уровнем двигательной активности
	

	24. 
	
	Тип протеза
	постоянный
	

	25. 
	Протез голени модульный 


	Протез голени модульный
	Модульный без силиконового чехла
	шт.

	26. 
	
	Формообразующая часть
	часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая, косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые
	

	27. 
	
	Гильза
	Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза)
	

	28. 
	
	Материал индивидуальной постоянной гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик
	

	29. 
	
	Регулировочно-соединительные устройства  
	соответствуют весу пострадавшего
	

	30. 
	
	Крепление протеза
	с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин), с использованием тканевого наколенника, за счёт формы приёмной гильзы (по медицинским показаниям)
	

	31. 
	
	Стопа
	для пациентов со средней степенью двигательной активности
	

	32. 
	
	Тип протеза
	постоянный
	

	33. 
	Протез голени модульный


	Протез голени
	модульный с полимерным чехлом
	шт.

	34. 
	
	Формообразующая часть косметической облицовки
	модульная мягкая полиуретановая
	

	35. 
	
	Косметическое покрытие облицовки
	чулки ортопедические перлоновые
	

	36. 
	
	Гильза
	 Приемная индивидуальная (одна пробная гильза)
	

	37. 
	
	Материал гильзы
	постоянной гильзы:  литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик
	

	38. 
	
	Вкладной элемент
	применяются чехлы полимерные
	

	39. 
	
	Крепление
	с использованием замка, вакуумной мембраны с выпускным клапаном, вакуумным клапаном и герметизирующим наколенником
	

	40. 
	
	Регулировочно-соединительные устройства  
	соответствуют весу пострадавшего
	


	41. 
	
	Стопа
	с низким уровнем двигательной активности
	

	42. 
	
	Тип протеза
	постоянный
	

	43. 
	Протез голени модульный


	Протез голени
	модульный с полимерным чехлом
	Шт.

	44. 
	
	Формообразующая часть косметической облицовки
	модульная мягкая полиуретановая
	

	45. 
	
	Косметическое покрытие облицовки
	чулки ортопедические перлоновые
	

	46. 
	
	Гильза
	приемная индивидуальная (одна пробная гильза)
	

	47. 
	
	Материал гильзы 
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик
	

	48. 
	
	Вкладной элемент
	применяются чехлы полимерные
	

	49. 
	
	Крепление
	с использованием замка, вакуумной мембраны с выпускным клапаном, вакуумным клапаном и герметизирующим наколенником
	

	50. 
	
	Регулировочно-соединительные устройства  
	соответствуют весу пострадавшего
	

	51. 
	
	Стопа
	со средним уровнем двигательной активности
	

	52. 
	
	Тип протеза
	постоянный
	

	53. 
	Протез голени модульный


	Протез голени
	модульный с полимерным чехлом
	Шт.

	
	
	Формообразующая часть косметической облицовки
	модульная мягкая полиуретановая
	

	54. 
	
	Косметическое покрытие облицовки
	чулки ортопедические перлоновые
	

	55. 
	
	Гильза
	 приемная индивидуальная (одна пробная гильза)
	

	56. 
	
	Материал гильзы 
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик
	

	57. 
	
	Вкладной элемент
	применяются чехлы полимерные
	

	58. 
	
	Крепление
	с использованием замка, вакуумной мембраны с выпускным клапаном, вакуумным клапаном и герметизирующим наколенником
	

	59. 
	
	Регулировочно-соединительные устройства  
	соответствуют весу пострадавшего
	

	60. 
	
	Стопа
	с высоким уровнем двигательной активности
	

	61. 
	
	Тип протеза
	постоянный
	

	62. 
	Протез бедра модульный


	Протез бедра  
	модульный
	Шт. 

	
	
	Формообразующая часть косметической облицовки
	модульная мягкая полиуретановая
	

	
	
	Косметическое покрытие облицовки
	чулки ортопедические перлоновые
	

	
	
	Гильза
	индивидуальная (две пробные гильзы)
	

	
	
	Материал индивидуальной постоянной гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик
	

	
	
	Регулировочно-соединительные устройства  
	соответствуют весу пострадавшего
	

	
	
	Коленный шарнир
	полицентрический с трехклапанной гидравлической системой и геометрическим замыканием со встроенной функцией вращения и смещения, регулируемое подгибание в фазе опоры, регулируемое голенооткидное устройство.

полицентрический с гидравлическим управлением фазой переноса и опорой за счет многоосной кинематики. Коленный шарнир одноосный с ротационной гидравликой
	

	
	
	Стопа
	с высоким уровнем двигательной активности
	

	
	
	Тип протеза
	постоянный
	

	63. 
	Протез бедра модульный


	Протез бедра  
	модульный
	Шт.

	
	
	Формообразующая часть косметической облицовки
	модульная мягкая полиуретановая
	

	
	
	Косметическое покрытие облицовки
	чулки ортопедические перлоновые
	

	
	
	Гильза
	индивидуальная (две пробные гильзы).

Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов и эластичных термопластов (для скелетированной гильзы). 
	

	
	
	Материал индивидуальной постоянной гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик
	

	
	
	Регулировочно-соединительные устройства  
	соответствуют весу пострадавшего
	

	
	
	Коленный шарнир
	полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания, коленный шарнир одноосный с механизмом торможения с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания, коленный шарнир одноосный замковый
	

	
	
	Крепление протеза
	поясное, с использованием бандажа, вакуумное
	

	
	
	Стопа
	со средним уровнем двигательной активности
	

	
	
	Тип протеза
	постоянный
	

	64. 
	Протез бедра модульный


	Протез бедра  
	модульный
	Шт.

	
	
	Формообразующая часть косметической облицовки
	модульная мягкая полиуретановая
	

	
	
	Косметическое покрытие облицовки
	чулки ортопедические перлоновые
	

	
	
	Гильза
	индивидуальная (одна пробная гильза)
	

	
	
	Материал индивидуальной постоянной гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик
	

	
	
	Регулировочно-соединительные устройства  
	устройства соответствуют весу пострадавшего
	

	
	
	Коленный шарнир
	механический многоосный с высокой подкосоустойчивостью и зависимым бесступенчатым механизмом регулирования фазы сгибания и разгибания, коленный шарнир одноосный замковый, коленный шарнир одноосный с механизмом торможения с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания
	

	
	
	Стопа
	со средним уровнем двигательной активности
	

	
	
	Тип протеза
	любой по назначению
	

	
	
	Вкладной элемент 
	применяются чехлы полимерные, крепление с использованием замка, вакуумной мембраны с выпускным клапаном
	

	11.
	Протез бедра модульный


	Протез бедра  
	модульный
	Шт.

	
	
	Формообразующая часть косметической облицовки
	модульная мягкая полиуретановая
	

	
	
	Косметическое покрытие облицовки
	чулки ортопедические перлоновые
	

	
	
	Гильза
	индивидуальная (две пробные гильзы)
	

	
	
	Материал индивидуальной постоянной гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик

Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов и эластичных термопластов
	

	
	
	Регулировочно-соединительные устройства  
	устройства соответствуют весу пострадавшего
	

	
	
	Коленный шарнир
	пневматический многоосный, с высокой подкосоустойчивостью и независимым бесступенчатым механизмом регулирования фазы сгибания и разгибания, коленный шарнир пневматический одноосный с возможностью регулирования скорости ходьбы, с активным механизмом обеспечения подкосоустойчивости, отключающимся при переходе на передний отдел стопы
	

	
	
	Стопа
	со средним уровнем двигательной активности
	

	
	
	Тип протеза
	постоянный
	

	
	
	Крепление протеза
	поясное, с использованием бандажа, вакуумное
	

	12.
	Протез бедра модульный


	Протез бедра  
	модульный
	Шт.

	
	
	Формообразующая часть косметической облицовки
	модульная мягкая полиуретановая
	

	
	
	Косметическое покрытие облицовки
	чулки ортопедические перлоновые
	

	
	
	Гильза
	индивидуальная (одна пробная гильза)
	

	
	
	Материал индивидуальной постоянной гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик
	

	
	
	Регулировочно-соединительные устройства  
	устройства соответствуют весу пострадавшего
	

	
	
	Коленный шарнир
	пневматический многоосный, с высокой подкосоустойчивостью и независимым бесступенчатым механизмом регулирования фазы сгибания и разгибания, коленный шарнир пневматический одноосный с возможностью регулирования скорости ходьбы, с активным механизмом обеспечения подкосоустойчивости, отключающимся при переходе на передний отдел стопы
	

	
	
	Стопа
	со средним уровнем двигательной активности
	

	
	
	Тип протеза
	постоянный
	

	
	
	Вкладной элемент 
	применяются чехлы полимерные, крепление с использованием замка, вакуумной мембраны с выпускным клапаном
	


Требования к качеству работ:

ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские» п.4. Общие положения, ГОСТ ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные требования и методы испытаний».
Место выполнения работ:

Исполнитель должен обеспечить возможность обращения Получателей с Направлениями и получения изделий (т.е. обеспечить проведение замеров, примерку и выдачу готовых изделий) на территории Ханты - Мансийского автономного округа - Югры (в городе проживания Получателей). При невозможности Получателя либо его представителя самостоятельно обратиться к Исполнителю, Исполнитель обязан обеспечить возможность обращения Получателя с направлением, а также выдачу результата работ (изделия) по месту жительства Получателя. ,

Требование к месту выполнения работ:

Обеспечить условия доступности специализированных помещений в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30.07.2015 года № 527н.

Организовать следующий график работы специализированных помещений, осуществляющих снятие мерок, приемку и выдачу готовых изделий: в каждом пункте не менее 5 (Пяти) дней в неделю, не менее 40 (сорока) часов в неделю, включая работу в один из выходных дней, при этом время работы каждого пункта должно попадать в интервал с 08:00 до 20:00.
Требования к месту, условиям, сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества работ:
Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия Получателю, и его продолжительность составляет не менее 12 месяцев со дня подписания акта сдачи-приемки работ. Изделие должно 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 05.03.2021 № 107 н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

Гарантия распространяется на все составляющие изделия, за исключением основных составляющих/модулей, имеющих гарантийные сроки, установленные официальным дистрибьютором или самостоятельные сроки пользования в соответствии с действующим законодательством. В период гарантийного срока службы производить гарантийный ремонт, техническое обслуживание коленного модуля, предусмотренное производителем, или замену изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств.

Обязательно наличие стационарного места обслуживания на территории Ханты-Мансийского автономного округа –Югры для приема заказа, примерки изделия, выдачи готового изделия и для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока службы.

Обязательно наличие гарантийного талона, дающего право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока пользования, с указанием адресов в Ханты-Мансийском автономном округе –Югры, куда следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей, а также сопровождение гарантийных случаев неисправностей коленного модуля по гарантии официального дистрибьютора. Возмещать расходы за проезд Получателя, а также сопровождающего лица, для замены или ремонта изделия до истечения его гарантийного срока за счет средств Исполнителя, ремонт осуществляется бесплатно.

Срок гарантийного ремонта со дня обращения пострадавшего – в течение 20 рабочих дней.
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