
Приложение № 1

к извещению о проведении

открытого конкурса в электронной форме
Описание объекта закупки на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов в 2022 году
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во

(шт.)

	Протез голени для купания
	Протез голени для купания должен быть без формообразующей части косметической облицовки и косметического покрытия, приемная гильза должна быть индивидуальная (одна пробная гильза) изготовленная по слепку с культи получателя, материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, в качестве вкладного элемента применяются чехлы силиконовые, крепление чехла к протезу должно осуществляться за счет мембраны силиконового чехла, регулировочно - соединительное устройства должно соответствовать весу получателя и должен изготавливаться из титана либо других высокопрочных сплавов, влагозащитных, стопа должна иметь гибкое безвинтовое соединение трех карбоновых пружин в передней части стопы для обеспечения плавного переката, эффективного возврата энергии и оптимальной адаптации к имеющимся условиям местности при любой скорости ходьбы. Настраиваемая амортизация должна быть тремя вариантами пяточных клиньев. Должна быть защита от пресной, соленой и хлорированной воды.  Каналы для стока воды должны быть на соединительном адапторе и дренажные отверстия в подошве стопы предотвращают скопления воды  в протезе. Протез должен быть укомплектован набором чехлов, который необходим получателю на весь срок пользования изделием.
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	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии должен соответствовать характеристикам: 

- формообразующая часть косметической облицовки должна быть из вспененного  пенополиуретана 

- косметическое покрытие облицовки должны быть перлоновые гольфы;

- приемная гильза должна быть индивидуальная (одна пробная гильза) должна изготавливаться по слепку с культи получателя должна изготавливаться методом вакуумной инфузии из слоистых композиционных материалов на основе акриловых смол с угле - и стекловолоконным наполнением и должны быть оборудована системой изменения объема. Материал индивидуальной  постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.

- Вкладные элементы должны применятся чехлы силиконовые, крепление чехла к протезу должно осуществляться за счет мембраны силиконового чехла.

- Регулировочно - соединительные устройства должно соответствовать весу получателя.

- Стопа должна быть с расщепленным носком  обеспечивающим мультиосное  движение до 15 процентов и повышающим рекуперацию энергии не менее 35 процентов.

Протез должен подходить  для получателя высокого уровня двигательной активности. Протез должен быть укомплектован   набором чехлов, которые необходимы получателю на весь срок пользования протеза.
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Изделия должно соответствовать 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 ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов конечностей пациента 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 протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.

Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Металлические части протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

В ходе исполнения государственного контракта сертификаты (декларации) соответствия на протезно-ортопедические изделия предоставляются при их наличии.
Упаковка протезного устройства предназначена для обеспечения соответствующей защиты от повреждений, износа или загрязнения в течение хранения и транспортирования. При этом следует учитывать различные условия хранения и транспортирования.

Требования к сроку предоставления гарантий качества: Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию не менее 24 месяцев. (Участник закупки может указать гарантийный срок, превышающий минимально установленный заказчиком. Отсутствие гарантийного срока в заявке участника не является основанием для отклонения заявки участника).

Срок выполнения гарантийного ремонта должен быть не более 20 рабочих дней с момента обращения Получателя. В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно.
Условия выполнения работ: Выполнение работ должно быть осуществлено по месту жительства инвалида на территории Республики Адыгея или при необходимости по месту изготовления изделий, по индивидуальным заказам инвалидов, при наличии направлений Заказчика. 

Выполнение работ, должно осуществляться по направлениям Заказчика, в срок не более 60 (шестидесяти) календарных дней со дня направления Заказчиком Исполнителю реестра направлений получателей услуг.

Непосредственно до начала выполнения работ предоставить Получателю право выбора способа получения готового Изделия (по месту жительства, по месту нахождения пункта выдачи) посредством взаимодействия с Получателем, используя Реестр получателей, предоставленный Заказчиком.

Контракт вступает в силу со дня подписания его Сторонами и действует до «25» декабря 2022 года. Окончание срока действия Контракта не влечет прекращения неисполненных обязательств Сторон по Контракту, в том числе гарантийных обязательств Поставщика.



