Приложение № 1 к Извещению
Описание объекта закупки
Выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для социального обеспечения в 2025 году 

Краткая характеристика работ, объема выполняемых работ

Предмет конкурса.

Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для социального обеспечения в 2025 году.

Работы по изготовлению 16 протезов.

Место, сроки, условия выполнения работ.

Место выполнения работ: Воронежская область.

        Срок выполнения работ: до 01.06.2024, но не более 60-ти календарных дней со дня обращения получателя к Исполнителю (при наличии направления Заказчика) или не более 60-ти календарных дней со дня получения Исполнителем списка (реестра) получателя, которому Заказчик выдал направление на протезирование.

Условия выполнения работ: - выполнение работ для социального обеспечения (далее Получателей), осуществляется при наличии направления, выданного Заказчиком; 

- при необходимости прием заказа на изготовление протеза или протезно-ортопедического изделия, примерка и доставка готового изделия осуществляются с выездом представителей Исполнителя по месту жительства Получателя за счет Исполнителя.

        Требования к сроку предоставления гарантий качества:

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию на следующие виды протезов:
протезы бедра, голени, стопы с мягким приемником – 7 месяцев; 
протезы бедра, голени деревянные – 8 месяцев;

протезы бедра, голени металлические – 9 месяцев;
протезы бедра, голени и после вычленения бедра с облицовкой из пенополиуретана – 7 месяцев;
протезы голени пластмассовые – 7 месяцев;
протезы голени с вакуумной системой крепления, для купания и мягким вкладышем с молекулами серебра – 12 месяцев;
протезы бедра с полуфабрикатами из титана – 12 месяцев;
В течение этого срока Исполнитель обязан производить замену или ремонт изделий бесплатно.
Срок эксплуатации устанавливается со дня выдачи готового изделия получателям в соответствии с приказом Минтруда и соцзащиты РФ от 05 марта 2021г. №107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
Работы по социальному обеспечению протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у застрахованного лица восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или неблагоприятного течения болезни. Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Технические требования.

Протезы изготавливаются с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае 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 не вызывают потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями. Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, являются  разрешенными к применению Минздравом России. 
Узлы протезов стойкие к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).         

Протезы конечностей классифицированы в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 9999-2019 Государственному стандарту Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей».

         Протез конечности соответствует требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

        На протезы нижних конечностей представляются заверенные копии декларации о соответствии (при наличии). 

        На протезы нижних конечностей представляются заверенные копии регистрационных удостоверений, подтверждающих в соответствии с Правилами государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012 г. N 1416, факт государственной регистрации медицинского изделия (при наличии).  

        Протезы нижних конечностей отвечают: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 50267.0-92 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности».

С целью контроля выдачи товара Исполнитель должен по запросу Заказчика предоставить фотоотчет передачи протеза Получателю, либо зафиксировать факт отказа застрахованного лица от ПОИ.

В состав протезов нижних конечностей должны входить сопутствующие изделия. 

Общие технические требования», в комплект протезов входят:

- чехол шерстяной — 4 шт.;

- чехол хлопчатобумажный — 4 шт.;

Упаковка протезов и протезно-ортопедических изделий обеспечивает защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  

Приемная гильза протеза конечности изготавливается по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности. Функциональный узел протеза конечности выполняет заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность. 

При согласовании способа, места и времени приема заказа, примерки и доставки готового изделия Получателю Исполнитель обязан вести журнал телефонных звонков Получателям. По запросу Заказчика Исполнитель представляет Заказчику в рамках подтверждения исполнения государственного контракта журнал телефонных звонков.

Перед выдачей товара получателю Исполнитель представляет готовые изделия по адресу Заказчика для проверки на соответствие требованиям технического задания. 

С целью контроля выдачи товара Исполнитель по запросу Заказчика и согласия Получателя предоставляет заказчику фотоотчет передачи протезно-ортопедических изделий Получателям. 

Техническое задание

	Наименование изделия
	Описание
	Количество изготавливаемых протезов, шт.

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии (8-07-09)
03.29.08.07.09

ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы: кожа, литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.  Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов. Крепление протеза с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Модуль стопы из комбинации сложноконтурного закладного элемента и функциональной оболочки, обеспечивает комфортный перекат и амортизацию, или Модуль стопы с упрочненным угленаполненным полимерным вкладышем. Тип протеза по назначению: постоянный.
	3



	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии (8-07-09)
03.29.08.07.09

ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые.  Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза).  Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. С вкладной смягчающей гильзой из вспененных материалов. Крепление протеза с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин) или с использованием тканевого наколенника.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Модуль стопы с повышенной упругостью носочной части или Модуль стопы со средней степенью энергосбережения. Тип протеза по назначению: постоянный.
	3



	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
 (8-07-09)
03.29.08.07.09

ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние
	Протез голени модульный в том числе при недоразвитии. Индивидуальная приемная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол (одна пробная гильза). Стопа шарнирная с регулировочно-соединительным устройством. Полимерный чехол. Крепление протеза с использованием вакуумного клапана и герметизирующего полимерного наколенника. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя. Косметическая облицовка модульная пенополиуретановая.. Покрытие косметической облицовки- чулки ортопедические перлоновые. Тип протеза по назначению: постоянный.
	1



	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 
(8-07-09)
03.29.08.07.09

ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние
	Протез голени модульный. 

1. Протез голени модульного типа с несущей приемной гильзой из слоистого пластика, углепластиковая стопа с взаимосоединенными сдвоенными упругими элементами и пропорциональным   накоплением и возвратом энергии.  Полимерный чехол с дистальным креплением. Чехлы махровые, чехлы перлоновые. Полуфабрикаты – сталь на нагрузку до 100 кг. Косметическая облицовка модульная - пенополиуретан. Крепление за счет замкового устройства для полимерного чехла).
	1



	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 

 (8-07-09) 

03.29.08.07.09

ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние
	Протез голени модульного типа, в том числе при врожденном недоразвитии - 1шт.

Протез голени модульного типа с несущей приемной гильзой из слоистого пластика, углепластиковая стопа с взаимосоединенными сдвоенными упругими элементами и пропорциональным   накоплением и возвратом энергии.  Полимерный чехол с дистальным креплением. Чехлы махровые, чехлы перлоновые. Полуфабрикаты – сталь на нагрузку до 100 кг. Косметическая облицовка модульная - пенополиуретан. Крепление за счет замкового устройства для полимерного чехла).


	1



	 Протез голени для купания (8-07-04)
03.29.08.07.04 

 (ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние)

	Протез голени для купания. Приемная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида (одна пробная гильза). Материал приемной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Вкладная гильза из вспененных материалов. Крепления протеза за счет формы приемной гильзы, и амортизационным наколенником из различных материалов. Стопа бесшарнирная, влагозащищенная, подошва стопы имеет рифленый профиль, обладает хорошей сцепляемостью с опорной поверхностью. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Комплектующие устойчивые к применению во влажной среде. Тип протеза по назначению: специальный
	2



	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
 ( 8-07-10) 
03.29.08.07.10
ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки-чулки ортопедические перлоновые.  Приёмная гильза унифицированная или индивидуальная (одна пробная гильза).  Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.  Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов.  Крепление протеза поясное, с использованием бандажа, вакуумное. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида.  Модуль стопы с пяточным амортизатором, имеет анатомическую форму, устойчивую опорную поверхность или Модуль стопы из комбинации сложноконтурного закладного элемента и функциональной оболочки, обеспечивает комфортный перекат и амортизацию. Модульный облегченный одноосный коленный шарнир с фиксатором. Регулируемый фиксатор фиксирует шарнир в разогнутом состоянии, разблоковка шарнира посредством тяги.  Тип протеза по назначению: постоянный.
	1



	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
 ( 8-07-10) 
03.29.08.07.10
ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии – 

1 шт.

Протез бедра модульный с несущей приемной гильзой, индивидуального изготовления по слепку из слоистого пластика, (с промежуточной гильзой) с пневматическим многоосным коленным шарниром, с независимым бесступенчатым механизмом регулирования. Стопа с высокой степенью энергосбережения.  Для инвалидов со средним и повышенным уровнем двигательной активности Полуфабрикаты титан на нагрузку до 100 кг. Косметическая облицовка модульная - пенополиуретан.  Крепление мышечно-вакуумное. Протез постоянный.


	1



	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
 ( 8-07-10) 
03.29.08.07.10
ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние
	Протез   бедра модульный с несущей приемной гильзой, индивидуального изготовления по слепку из слоистого пластика. С промежуточной гильзой. С пневматическим многоосным коленным шарниром, с независимым механизмом регулирования фазы сгибания и разгибания. Стопа с подвижным в сагиттальной плоскости шарниром.  Для инвалидов со средним и повышенным уровнем двигательной активности Полуфабрикаты сталь на нагрузку до 100 кг. Косметическая облицовка модульная - пенополиуретан.  Крепление мышечно-вакуумное. Протез постоянный.
	1



	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
 ( 8-07-10)

03.29.08.07.10
ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки-чулки ортопедические перлоновые. Приёмная гильза унифицированная или индивидуальная (одна пробная гильза). Материал унифицированной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.  Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов.  Крепление протеза поясное, с использованием бандажа, вакуума. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида.  Модуль стопы имеет комбинацию из сложноконтурного закладного элемента и функциональной оболочки, обеспечивает комфортный перекат и амортизацию, или Модуль стопы с подвижным в сагиттальной плоскости шарниром. Модульный многоосный коленный шарнир с интегрированным толкателем, геометрический замок обеспечивает подкосоустойчивость в фазе опоры.  Тип протеза по назначению: постоянный.
	1



	Протез бедра для купания 

(8-07-05)

03.29.08.07.05
(Протез бедра для купания (ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние)
	Протез бедра для купания. Без косметической облицовки. Приемная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Крепление протеза вакуумное, дополнительное крепление за счет бандажа. Регулировочно-соединительные устройства  рассчитаны на нагрузку 100кг, материал влагозащищенный. Стопа бесшарнирная  влагозащищенная. Коленный модуль с механическим  управлением для 1-4 уровня двигательной активности (одноосный, с механическим замком) , с возможностью вертикальной нагрузки 100кг, влагозащищенный. Тип протеза по назначению : специальный.


	1
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