ЗАДАНИЕ

Наименование объекта закупки: изготовление и обеспечение инвалида протезом бедра модульным c внешним источником энергии.
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	11.
	Протез бедра модульный с внешним источником энергии
	Формообразующая часть косметической облицовки  модульная должна быть изготовлена из мягкого полиуретанового или листового поролона. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное пленочное. Приемная гильза индивидуальная. Две пробные диагностические гильзы. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик. Крепление протеза вакуумное или с использованием  силиконового чехла с замком. Замок с возможностью бесступенчатой подтяжки. Коленный модуль с самопрограммирующейся  и самообучающейся интеллектуальной электронной системой управления, обеспечивающей устойчивость и режим автоматической настройки темпа ходьбы. Конструкция узла состоит из двух цилиндров на одном штоке: гидравлический, отвечающий за устойчивость и пневматический, отвечающий за прогрессивное управление темпом ходьбы. Микропроцессорное управление фазами опоры и переноса. Функция замка коленного модуля активизируется в неподвижном положении. Два пользовательских режима: режим катания на велосипеде, режим принудительного замка в неподвижном положении при любом угле сгибания, вплоть до 45 градусов, а также режим предотвращения спотыкания – для безопасной ходьбы. Регулировочно – соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа с гибкими раздвоенными пружинами переднего отдела стопы из композиционного углеволокна, разнесенными через шасси с пяточной пружиной и работающими независимо друг от друга. Жесткость пружины подбирается под вес и динамику конкретного пациента.
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Протез должен изготавливаться  индивидуально с учетом анатомических дефектов нижней 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.  

Выполнение работ по обеспечению изделием включает прием заказов, изготовление, примерку, подгонку, обучение пользованию и выдачу изделия инвалиду в целях   реабилитации, компенсации утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций.

Срок пользования изделием устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 24.05.2013 г. №215н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Изготовление изделия осуществляется при наличии декларации о соответствии по Постановлению Правительства РФ от 01.12.2009г. № 982 (Система сертификации ГОСТ Р).


Изделие должно быть изготовлено в соответствии действующими требованиями Межгосударственного стандарта ГОСТ ИСО 10993-1-2011, ГОСТ ИСО 10993-5-2011, ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», Национального стандарта Российской Федерации 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 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования». Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 53870-2010 «Услуги по протезированию нижних конечностей».
Изделие не должно выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ.
Изделие должно соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данным изделиям. Изделия должны компенсировать имеющиеся у Получателя функциональные нарушения, степень ограничения жизнедеятельности, а также отвечать медицинским и социальным требованиям:-безопасность для кожных покровов;

-эстетичность;

-простота пользования.

Материалы, применяемые для изготовления изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности (одежды, кожи Получателя и т.д.), с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения.
Работы по обеспечению Получателя протезом нижней конечности следует считать эффективно исполненными, если у Получателя полностью или частично восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни и устранен косметический дефект. 

Гарантийный срок эксплуатации изделия 12 месяцев, с даты выдачи готового изделия. 

Место выполнения работ: Выполнение работ должно быть осуществлено по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя) по индивидуальным заказам инвалида, при наличии направлений Государственного учреждения – регионального отделения Фонда социального страхования Российской Федерации по Удмуртской Республике (далее - Фонд).


Срок выполнения работ: Выполнение работ с момента заключения настоящего Контракта до 01.12.2018 года.


Срок выполнения работ и обеспечение инвалида протезом нижней конечности      60 (шестьдесят) календарных дней, с даты обращения Получателя к Исполнителю с направлением выданным Заказчиком.

Цена Государственного контракта должна быть сформирована с учетом стоимости изделия, обучение пользованию изделием и проживания инвалида в период изготовления изделия.

