
                                                                                                                                   Приложение №1
        Описание объекта закупки на выполнение работ по обеспечению инвалида протезом нижней конечности в 2022 году.
Предмет Государственного контракта — выполнение работ по обеспечению инвалида протезом нижней конечности – протезом при вычленении бедра модульным в 2022 году в количестве 1 шт.

Протезы бедра (выше колена) — устройства, которые замещают часть нижней конечности между суставом бедра и коленным суставом после ампутации или в случае отсутствия конечности при рождении.

Общие требования к протезам: косметичность, рациональный вес с правильным распределением массы протеза в целом и его отдельных составляющих, удобство и легкость управления протезом при минимальной затрате сил, надежность и прочность конструкции.
Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

	Наименование изделия
	Описание функциональных, технических и качественных характеристик
	Кол-во (шт.)

	Протез при вычленении бедра модульный
	     Протез при вычленении бедра модульный с несущей приемной гильзой, индивидуального изготовления по слепку из слоистого пластика. Тазобедренный модуль с мощной миниатюрной гидравлической системой, которая гармонично демпфирует движения шарнира, как в фазе переноса, так и фазе опоры. На основе различных возможностей комбинирования пригоночных деталей, а также высокого допустимого веса пациента до 125 кг этот тазобедренный шарнир пригоден для широкой группы пользователей с экзартикуляцией тазобедренного сустава и гемипельвэктомией. Угол сгибания 130° и незначительная высота конструкции во встроенном состоянии снижают перекос таза при сидении к минимуму. С гидравлическим многоосным коленным шарниром с геометрическим замком, с независимым бесступенчатым механизмом регулирования фазы сгибания и разгибания, с бесступенчато регулируемым, встроенным гидравлическим модулем эластичного контролируемого подгибания и гашения ударных нагрузок(EBS). Углепластиковая стопа с взаимосоединенными сдвоенными упругими элементами и пропорциональным накоплением и возвратом энергии.  Наличие поворотного регулировочно-соединительного устройства, обеспечивающего возможность поворота согнутой в колене искусственной голени относительно гильзы (для обеспечения самообслуживания пациента). Полуфабрикаты титан на нагрузку до 125 кг, косметическая облицовка модульная – пенополиуретан, крепление за счет корсета.
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Требования безопасности
Требования безопасности протезов нижних конечностей должны соответствовать ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1.Оценка и исследования», ГОСТ ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ ИСО 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».

Проведение работ по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей должно осуществляться при наличии декларации о соответствии.

Требования к комплектности, упаковке,

хранению и транспортированию

Комплектность: протез при вычленении бедра модульный с косметической оболочкой – 1 шт., крепление – 1 шт. (при наличии), чехлы, дополнительная косметическая оболочка – 1 шт., памятка по обращению с изделием – 1 экз.

Маркирование протеза проводится этикеткой, на которой должны быть указаны: товарный знак предприятия-изготовителя, наименование предприятия-изготовителя и его почтовый адрес, наименование изделия, номер заказа, штамп ОТК, дата изготовления (месяц, год).

Упаковывание готового протеза проводится при его выдаче инвалиду (или его представителю). 

При отправке по районам Крайнего Севера, труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Временная противокоррозионная защита протезов нижних конечностей производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования».

Срок предоставления гарантии качества изделий
Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию. Гарантийный срок службы протезов нижних конечностей — 12 мес. В течение этого срока, в случае выхода из строя протеза, при соблюдении условий эксплуатации, предприятие-изготовитель производит замену или необходимый ремонт бесплатно.

Место, сроки выполнения работ
Место выполнения работ – на территории проживания инвалида – Камчатский край, по месту изготовления изделия, при необходимости, по решению Фонда, по месту жительства инвалида. Осуществлять прием Получателя (или его представителей) по всем вопросам изготовления, выдачи и выполнения гарантийного ремонта изделия на территории проживания инвалида – Камчатский край, при необходимости, по решению Фонда, по месту жительства инвалида. В случае необходимости должен обеспечиваться выезд непосредственно по месту жительства инвалида. Прием Получателя должен производиться не менее 5 (пяти) дней в неделю, не менее 36 (тридцати шести) часов в неделю, при этом, время работы должно попадать в интервал с 8:00 до 20:00. Организационный пункт (пункты) должен иметь туалетную комнату со свободным доступом туда Получателя, а также должны быть обеспечены условия доступности для инвалида, указанные организационные мероприятия должны быть осуществлены на момент заключения государственного контракта. Максимальное время ожидания Получателем в очереди не должно превышать 15 минут. Звонки с номеров Камчатского края должны быть бесплатными для Получателя, а именно: не допускается взимание дополнительной оплаты телефонных переговоров Получателя в виде предоставления для звонков Получателю телефонного номера оператора сотовой (мобильной) связи, либо телефонного номера, не являющегося номером, обслуживаемым оператором сети местной телефонной связи Камчатского края; исключается возможность взимания оплаты за звонки Исполнителем. Для звонков Получателя, должен быть выделен телефонный номер, телефон должен быть указан в государственном контракте.

Готовое изделие может быть передано представителю Получателя, имеющему соответствующие полномочия, подтвержденные документами.

Срок выполнения работ –по 01.08.2022 г. (включительно). 

Срок выполнения работ Исполнителем с момента обращения Получателя с направлением: не более 60 дней.
Исполнитель несет ответственность за нарушение сроков выполнения работ по направлениям, представленными инвалидами после завершения срока их действия.

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у инвалида достигнута компенсация опорной и двигательной функции конечности, созданы условия, повышающие качество его жизни.


