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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

выполнение работ по обеспечению протезом бедра для купания, протезом бедра модульным, в том числе при врожденном недоразвитии в 2025 году
	Название 

ПОИ
	Технические и функциональные характеристики
	Кол-во (изд.)

	      8-07-05

Протез бедра для купания
ОКПД2 – 32.50.22.121
Привязка КТРУ отсутствует
КОЗ

03.29.08.07.05 
	Протез бедра для купания - элементы протеза изготовлены по индивидуальным параметрам пациента, приемная гильза индивидуальная по слепку (одна пробная гильза).  Материал индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Протез водонепроницаем и предназначен для принятия душа, водных процедур и передвижения в водоеме. В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные (силиконовые), крепление в зависимости от индивидуальных особенностей получателей с использованием замка или вакуумной мембраны, регулировочно-соединительные устройства на нагрузку в зависимости от индивидуальных особенностей получателей. Коленный модуль полицентрический с функциональным укорочением в фазе переноса и с замковым устройством для принятия водных процедур. Стопа с высоким противоскользящим эффектом, обеспечивающим сцепление с поверхностью с использованием специального покрытия, препятствующего попаданию воды. Функциональные узлы протеза имеют конструктивно - технологическую завершенность. Все комплектующие водостойкие с антикоррозийным покрытием. Тип протеза специальный.
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	      8-07-10

Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
ОКПД2 – 32.50.22.121
Привязка КТРУ отсутствует
КОЗ

03.29.08.07.10 
	Протез бедра модульный 3 уровня активности замковое крепление. Приемная гильза индивидуальная, материал индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Пробная приемная гильза из термолина – 2 шт. Вкладной элемент чехол полимерный гелиевый. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют по весу пациента. Коленный модуль гидравлический с регулировкой фаз сгибания и разгибания, торможение под нагрузкой веса. Крепление протеза с использованием замка для полимерных чехлов. Косметическая облицовка мягкая модульная (поролон), покрытие облицовки – чулок перлоновый. Стопа углепластиковая обеспечивает ощутимую разгрузку культи,   улучшенную устойчивость. Повторное регулировочно – соединительное устройство, обеспечивает возможность поворота согнутой в колене искусственной голени относительно гильзы (для обеспечения самообслуживания пациента). 

В комплект протеза голени модульного входит: 

· чехол на культю бедра шерстяной- 1 шт.

· чехол на культю бедра из полимерного материала (силиконовый)- 1 шт.
· чехол на культю бедра хлопчатобумажный- 1 шт.
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 Место, сроки и условия выполнения работ
    Место выполнения работ: Сахалинская область, по месту нахождения исполнителя, в соответствии с направлением, выданным Заказчиком. 
    Условия выполнения работ: осмотр врача, снятие слепков, замеры, подборка и выбора конструкции протезно-ортопедических изделий осуществляется на территории Сахалинской области (г. Южно-Сахалинск) последующим изготовлением изделия в условиях Исполнителя.  
     Срок выполнения работ: с момента заключения Контракта по 30.05.2025 г.
     Срок действия государственного контракта с момента заключения по 30.10.2025 г.

     Срок выполнения работы не более 60 (Шестьдесят) рабочих дней с даты обращения Получателя, к Исполнителю с направлением, выданным Заказчиком.
Исполнитель несет ответственность за качество выполненных работ по заключенному государственному контракту и соблюдение требований нормативно-технической документации. 

Требования к качеству работ

         Протезы нижних конечностей должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов, индивидуально для лица с ограниченными физическими возможностями, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности для лица с ограниченными физическими возможностями, их психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Крепление протезов нижних конечностей не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием.                                                                                                        Материалы, контактирующие с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения и социального развития России.    

Протезы соответствуют качеству:

· ГОСТ 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»,

· ГОСТ Р 59542-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. Реабилитационные мероприятия. Услуги по обучению пользованию протезом нижних конечностей».

Требования к техническим характеристикам

Протезы соответствуют требованиям:

· ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска",
· ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro",
· ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий» часть 1. Оценка и исследования; часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro; часть.10 Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»,

· ГОСТ 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»,

· ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности».

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

Требования к функциональным характеристикам

Выполняемые работы по изготовлению протезов содержат комплекс мероприятий проводимых с пациентами, имеющими дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Работы по проведению комплекса мероприятий, направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и устранение косметических дефектов нижних конечностей с помощью протезов. 

В случае если выполнение работ по изготовлению протезов включает проведение медицинских мероприятий, то выполнение таких работ должно осуществляться при наличии у Исполнителя и (или) привлекаемого им Соисполнителя действующей лицензии на осуществление медицинской деятельности в соответствии с положениями Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности». По требованию заказчика предоставлять копию указанной лицензии.

Требования к размерам, маркировке, упаковке, транспортированию и хранению изделий

Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение изделий соответствуют требованиям ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». При необходимости отправка протезов к месту нахождения лица с ограниченными физическими возможностями осуществляется с соблюдением требований ГОСТ 20790-93 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия». Упаковка протезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. 

Требование к результатам работ

Протезы нижних конечностей должны быть классифицирован в соответствии с требованиями ГОСТ Р 51819-2022 "Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения".

Работа по изготовлению протеза нижней конечности для лица с ограниченными физическими возможностями осуществляются Участником закупки лично, без привлечения соисполнителя.

Работа по изготовлению протеза нижней конечности для лица с ограниченными физическими возможностями считается выполненной, если созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работа по изготовлению протеза нижней конечности для лица с ограниченными физическими возможностями выполняется с надлежащим качеством и установленные сроки.    

  За заказчиком сохраняется право проверять ход и срок выполнения работы, осуществляемой поставщиком, соответствие протезно-ортопедического изделия техническим и функциональным характеристикам, указанным в государственном контракте.    

 Сроки предоставления гарантии качества

 Гарантийный срок на протезы исчисляется с момента подписания получателем акта приема-передачи изделия и составляет не менее 12 (Двенадцати)  месяцев. Срок гарантийного ремонта со дня обращения лица с ограниченными физическими возможностями не должен превышать 20 рабочих дней.

Обязательно наличие гарантийного талона, дающего право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока пользования.

    В случае обнаружения в течение срока годности недостатков, Исполнитель обязан принять от Получателя Товар ненадлежащего качества и заменить его в срок, установленный Законом Российской Федерации от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».
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