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Техническое задание
Наименование объекта закупки: Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний. 
Количество изделий: 9 штук, описание функциональных и технических характеристик Изделий отражено в Таблице № 1 настоящего Технического задания.
Место выполнения работ: Московская область
Срок выполнения работ: до «01» декабря 2022 года.
Таблица №1
	Наименование Изделий
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во изделий (шт.)

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
КОЗ 03.29.08.07.10
ОКПД2 32.50.22.121
	Приемная гильза должна быть индивидуального изготовления по слепку с культи пациента. Материал постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Изготовление пробных гильз должно быть из термопласта. Крепление на пациенте должно быть при помощи силиконового чехла. Использование поворотного устройства, должно обеспечивать поворот коленного модуля и стопы относительно приемной гильзы на 360 градусов (с целью увеличения самообслуживания в быту). Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весовым и нагрузочным параметрам пациента. Должен быть одноосный гидравлический, влагозащищенный коленный модуль, с функцией подтормаживания под нагрузкой и с функцией ручного замка, с возможностью спуска по лестнице переменным шагом, с независимой регулировкой фаз сгибания, разгибания. Стопа должна быть из углепластика, с расщепленной носочной и пяточной частью c J-образным карбоновым килем. Косметическая оболочка должна быть модульная мягкая пенополиуретановая. Покрытие косметической оболочки должны быть чулки ортопедические перлоновые.
	1

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
КОЗ 03.29.08.07.09
ОКПД2 32.50.22.121
	Приемная гильза должна быть индивидуального изготовления по слепку с культи пациента. Материал постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Изготовление пробных гильз должно быть из термопласта. Крепление на пациенте должно быть при помощи силиконового чехла. Регулировочно соединительные устройства должны соответствовать весовым и нагрузочным параметрам пациента. Стопа должна быть из углепластика, с расщепленной носочной и пяточной частью, с J-образным карбоновым килем. Косметическая оболочка должна быть модульная полужесткая. Покрытие косметической оболочки должны быть чулки ортопедические перлоновые.
	1

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
КОЗ 03.29.08.07.09
ОКПД2 32.50.22.121
	Приемная гильза должна быть индивидуального изготовления по слепку с культи пациента. Материал постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Изготовление пробных гильз должно быть из термопласта. Крепление на пациенте должно быть при помощи силиконового чехла и замка. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать т весовым и нагрузочным параметрам пациента. Стопа из углепластика с расщепленной носочной частью, отведенным первым пальцем, с взаимозаменяемыми пяточными клиньями, с титановой пирамидкой с водоотводящими каналами, препятствующие скоплению воды в несущем модуле, с дренажными отверстиями в косметической оболочке стопы. Косметическая облицовка должна быть модульная полужесткая. Покрытие косметической оболочки должны быть чулки ортопедические перлоновые.
	1

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
КОЗ 03.29.08.07.09
ОКПД2 32.50.22.121
	Приемная гильза должна быть индивидуального изготовления по слепку с культи пациента. Материал постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Изготовление пробных гильз из термопласта. Крепление на пациенте должно быть при помощи силиконового чехла замка. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весовым и нагрузочным параметрам пациента. Стопа должна быть с углепластиковым опорным модулем, с механической щиколоткой, с возможностью регулировки высоты каблука до 5 см. Косметическая облицовка должна быть модульная полужесткая. Покрытие косметической оболочки должны быть чулки ортопедические перлоновые.
	1

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
КОЗ 03.29.08.07.09
ОКПД2 32.50.22.121
	Приемная гильза голени должна быть индивидуального изготовления по слепку с культи пациента. Материал постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Изготовление пробных гильз должно быть из термопласта. Крепление на пациенте должно быть при помощи силиконового чехла и замка. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весовым и нагрузочным параметрам пациента. Стопа должна быть из углепластика с расщепленной носочной частью, отведенным первым пальцем, с титановой пирамидкой, с интегрированным эластомерным кольцом, осуществляющим амортизацию вертикальных толчков и ротационных движений. Косметическая облицовка- должна быть модульная полужесткая. Покрытие косметической облицовки должны быть чулки ортопедические перлоновые.
	1

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
КОЗ 03.29.08.07.09
ОКПД2 32.50.22.121
	Приемная гильза должна быть индивидуального изготовления по слепку с культи пациента. Материал постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Изготовление пробных гильз должно быть из термопласта. Крепление на пациенте должно быть вакуумное при помощи силиконового чехла, вакуумного клапана и силиконового наколенника. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весовым и нагрузочным параметрам пациента. Стопа должна быть из углепластика с расщепленной носочной частью, отведенным первым пальцем, с взаимозаменяемыми пяточными клиньями, с титановой пирамидкой с водоотводящими каналами, препятствующие скоплению воды в несущем модуле, с дренажными отверстиями в косметической оболочке стопы. Косметическая облицовка должна быть модульная полужесткая. Покрытие косметической оболочки должны быть чулки ортопедические перлоновые.
	1

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
КОЗ 03.29.08.07.10
ОКПД2 32.50.22.121
	Приемная гильза должна быть индивидуального изготовления по слепку с культи пациента.  Материал постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Изготовление пробных гильз из термопласта. Крепление на пациенте мышечно-вакуумное, с дополнительным креплением бандажом. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весовым и нагрузочным параметрам пациента. Применение поворотного устройства. Шестизвенный полицентрический, гидравлический, коленный модуль должен быть с функцией геометрического и ручного замка, с возможностью независимой регулировки фаз сгибания-разгибания. Стопа должна быть из углепластика, с расщепленной носочной и пяточной частью. Покрытие косметической облицовки должна быть модульная, мягкая, пенополиуретановая. Покрытие косметической облицовки должны быть чулки ортопедические перлоновые.
	1

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
КОЗ 03.29.08.07.10
ОКПД2 32.50.22.121
	Приемная гильза должна быть индивидуального изготовления по слепку с культи пациента. Материал постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Изготовление пробных гильз должно быть из термопласта. Культеприемная гильза скелетированная. Крепление должно быть при помощи пояса и вертлуга/бандажа. Механический одноосный замковый коленный модуль. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весовым и нагрузочным параметрам пациента. Стопа должна быть из углепластика для пациентов среднего уровня двигательной активности, имеет улучшенные демпферные качества в фазе переднего толчка, облегченный и плавный перекат. Косметическая облицовка должна быть модульная мягкая пенополиуретановая. Покрытие косметической оболочки должны быть чулки ортопедические перлоновые.
	1

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
КОЗ 03.29.08.07.09
ОКПД2 32.50.22.121
	Приемная гильза голени должна быть индивидуального изготовления по слепку с культи пациента. Материал постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Изготовление пробных гильз должно быть из термопласта. Крепление на пациенте должно быть при помощи силиконового чехла и замка. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весовым и нагрузочным параметрам пациента. Стопа должна быть из углепластика для пациентов среднего уровня двигательной активности, с расщепленной носочной и пяточной частью. Косметическая облицовка должна быть модульная полужесткая. Покрытие косметической облицовки должны быть чулки ортопедические перлоновые
	1


Обеспечение получателей протезами нижних конечностей должно осуществляться в комплекте со всеми необходимыми комплектующими: чехлами, косметическими оболочками. 
При выполнении работ по изготовлению протезов должно осуществляться наблюдение и контроль при примерке и обеспечении граждан указанными средствами реабилитации. Указанные наблюдение и контроль должны осуществляться в протезно-ортопедическом предприятии. Граждане не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения. 

Протезы должны отвечать требованиям Государственных стандартов Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», а также соответствовать Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства протезов должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов». 
Требования к обеспечению Изделиями. 
Обеспечение протезами конечностей должно включать в себя:

- изготовление и подборку протезов конечностей индивидуально, с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние застрахованного, его индивидуальные особенности, психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты; 
- ремонт и замену протезов конечностей, в случаях, установленных Контрактом;

- консультативно-практическую помощь по использованию, обучение правилам эксплуатации протезов конечностей.  

Требования к безопасности выполняемых работ: выполнение работ по обеспечению протезами нижних конечностей для застрахованных граждан должны осуществляться при наличии: регистрационных удостоверений; деклараций соответствия на продукцию, сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия. Исполнителем предоставляются те документы, которые имеются в наличии на протезы нижних конечностей, указываемых в заявке Участником.
Материалы, применяемые при изготовлении Изделий, контактирующие с телом пациента, должны обладать биосовместимостью с кожными покровами человека, не вызывать у него 
Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества выполняемых работ:

Выполнение работ по изготовлению протезов должны быть осуществлены по индивидуальным заказам пациентов, при наличии направлений Филиала Заказчика.

Гарантийный срок на протезы нижних конечностей устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и составляет не менее 24 месяцев. В течение этого срока Исполнитель производит замену или ремонт изделия бесплатно. Изделие пригодно для ремонта в течение времени его эксплуатационного назначения. 
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