Приложение № 1 к извещению об осуществлении закупки
на выполнение работ, требующих стационарных условий, 

по обеспечению протезами нижних конечностей

ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

НМЦК- 3 600 025,00 руб.
Количество — 1 шт.

ОКПД 2: 32.50.22.121 – протезы внешние 

ИКЗ 241100104079110010100102380013250323
	№

п/п
	Наименование изделия
	Наименование характеристики
	Описание допустимого значения
	Количество (шт.)

	1
	Протез бедра модульный с микропроцессорным управлением 

Страна происхождения __________
	Функциональная характеристика 1
	Приемная гильза индивидуального изготовления по слепку с культи пациента. Материал постоянной гильзы- литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Изготовление пробных гильз из термопласта. Крепление на пациенте вакуумное, при помощи силиконового чехла с интегрированной полимерной мембраной. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весовым и нагрузочным параметрам пациента.
	1

	
	
	Функциональная характеристика 2
	Применение поворотного устройства, обеспечивающего поворот коленного модуля и стопы относительно приемной гильзы на 360 градусов (с целью увеличения самообслуживания пациента в быту).
	

	
	
	Функциональная характеристика 3
	Коленный модуль с управляемой микропроцессором фазой опоры и переноса (управляемая микропроцессором вязкость магнитореологической жидкости в приводе коленного модуля) с функцией ручного «замка», влагозащищенный, обеспечивающий безопасную физиологическую ходьбу по любой поверхности, с функцией автоматической подстройки коленного шарнира под скорость и условия ходьбы пациента, с функцией возможного спуска по лестнице.
	

	
	
	Функциональная характеристика 4
	Стопа из углепластика с расщепленной носочной и пяточной частью, с гидравлической щиколоткой не менее 12 градусной плантарной и дорсальной флексией, с возможностью самостоятельного изменения высоты каблука в диапазоне от 0 до 3.5 см. Косметическая облицовка- специализированная, пыле-влагозащищенная.
	

	ИТОГО
	1


Характеристики Изделий и требования к Изделиям установлены с учетом индивидуальных особенностей лиц в целях компенсации или устранения имеющихся стойких ограничений жизнедеятельности.

Требования к качеству работ

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально для лица, при этом в конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности лица, 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, применяемые при изготовлении протезов и контактирующие с телом человека не должны вызывать у него токсических и аллергических реакций кожных тканей в соответствии с требованиями Государственных стандартов Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 22523-2007, ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ Р 51632-2021 и должны быть разрешены к применению Минздравом России.

Внутренние полости приемных гильз должны быть устойчивы к санитарно-гигиенической обработке. 
Металлические протезы должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.

Протезы нижних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».
Требования к техническим и функциональным характеристикам

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза нижней конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам лица и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие инвалида с протезом нижней конечности;

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

- косметический протез нижней конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.
Требования к результатам работ

Работы по обеспечению лица протезом нижней конечности следует считать эффективно исполненными, если у лица восстановлена косметическая и двигательная функции нижней конечности. Работы по обеспечению лица протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. При выдаче готового протеза нижней конечности должно осуществляться предварительное обучение лица пользованию протезом согласно ГОСТ Р 59542-2021.

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

Изделие должно иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его лицу и не менее срока пользования данным видом технического средства реабилитации (изделия), утвержденного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05 марта 2021 года № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
После подписания Контракта предоставить Заказчику заверенные копии деклараций о соответствии на изделия (при наличии).

Гарантийный срок эксплуатации - 24 месяца после дня подписания акта приема-передачи Изделия.
Место выполнения работ: Снятие замеров, примерка и передача Изделия Получателю — по месту нахождения Исполнителя.
Условия и сроки выполнения работ: В течение 60 календарных дней со дня обращения Получателя к Исполнителю с направлением на Изделие, но не позднее, чем за 15 календарных дней до окончания срока исполнения контракта.
Контракт вступает в силу с даты его подписания Сторонами и действует до 29.12.2024.
