
Приложение 1

к извещению о проведении открытого 

конкурса в электронной форме

Описание объекта закупки (Техническое задание)
Выполнение работ по обеспечению протезно-ортопедическими изделиями: протезами голени.
Требования к техническим характеристикам изделия

   Выполнение работ по протезированию направлено на изготовление протезно-ортопедических изделий, к которым относятся протезы голени, для обеспечения механической фиксации.

Выполняемые работы включают комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с пациентами, имеющими нарушения травматологического, и иного характера заболеваний, а также других дефектов организма и обеспечивать компенсацию неустранимых анатомических дефектов и деформаций.
Требования к безопасности работ
Материалы, узлы, полуфабрикаты для изготовления протезно-ортопедических изделий соответствуют требованиям действующих стандартов и технических условий.
Изготовление продукции в соответствии с: ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска, ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 5 «Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»; ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 10 «Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия» (с поправкой); ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»; ГОСТ Р 51632-2021, в т.ч (Раздел 4,5) «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 Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».
 Требования к функциональным характеристикам изделия     
       Протезы несут фиксирующую, функциональную, разгружающую, корригирующую функцию и использоваться для коррекции взаимоположения неустранимых анатомических дефектов и деформаций.
Требования к гарантии качества (гарантийным обязательствам) выполнения работ, а также требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию выполнения работ

Исполнитель гарантирует, что результаты работ надлежащего качества, не имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.
Данная гарантия действительна в течение 12 (двенадцати) месяцев после подписания Акта приема-передачи изделия.
Для осуществления гарантийного обслуживания протезов Исполнитель при выдаче изделия Получателю предоставляет гарантийные талоны, дающие Получателю право в период действия гарантийного срока осуществлять гарантийное обслуживание изделия.

В гарантийном талоне указываются адреса и режим работы пунктов приема Получателей специализированных мастерских или сервисных служб по вопросам гарантийного обслуживания.

В соответствии с требованиями раздела 5 ГОСТ Р 59542-2021 Исполнитель предоставляет возможность обучения Получателей правилам пользования протезами.

В соответствии с требованиями п. 4.6 ГОСТ Р 59542-2021 после окончания пациентом курса по обучению пользованию протезом нижней конечности Исполнитель оформляет заключение о проведенном курсе и достигнутом медицинском реабилитационном эффекте в трех экземплярах - один экземпляр передается получателю, второй экземпляр остается у Исполнителя, третий экземпляр передается Заказчику с актом приема-передачи изделия Получателю.
Технические Характеристики

	Наименование Товара по КТРУ (при наличии)/ Позиция КОЗ/ Наименование ТСР в соответствии с гр.3 Классификации
	Единица измерения
	Характеристики изделия
	Единица измерения характеристики

	
	
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Инструкция по заполнению характеристик в заявке
	

	  КОЗ: 03.28.08.07.04 

Классификация:

8-07-04 

Протез голени для купания


	Штука
	Качественные

	
	
	Наименование разновидности модуля
	приемная гильза.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Вкладная гильза
	из силикона
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	стопа  протеза для купания
	Влагозащищенная, с покрытием
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Крепление
	Индивидуальное, влагозащищенное
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Косметические элементы
	Жесткая облицовка, влагостойкая.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	КОЗ: 03.28.08.07.04 

Классификация:

8-07-04 

Протез голени для купания 


	Штука
	Качественные

	
	
	Наименование разновидности модуля
	приемная гильза
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	вкладная гильза
	из вспененного полимера 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	стопа протеза для купания
	бесшарнирная,  влагозащищенная с  противоскользящим покрытием
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Крепление
	Влагозащищенное, бандаж-наколенник силиконовый,  
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	


	
	
	Косметические элементы
	Жесткая облицовка, влагостойкая (при наличии рекомендаций в ИПРА).
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	КОЗ: 03.28.08.07.04 

Классификация:

8-07-04 

Протез голени для купания 


	Штука
	Качественные

	
	
	Наименование разновидности модуля
	приемная гильза
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Вкладная гильза
	из силикона
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Стопа протеза для купания
	с противоскользящим покрытием
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Крепление
	Влагозащищенное, бандаж-наколенник силиконовый и вакуумный клапан
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Косметические элементы
	Влагостойкие - жесткая облицовка.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	КОЗ: 03.28.08.07.04 

Классификация:

8-07-04 

Протез голени для купания 


	Штука
	Качественные

	
	
	Формообразующая часть косметической облицовки,  чулки перлоновые
	отсутствуют
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Приёмная гильза
	индивидуальная изготовленная по слепку с культи пациента
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Материал индивидуальной постоянной гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Крепление на конечности
	при помощи полимерного наколенника.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Регулировочно-соединительные устройства
	соответствуют весу пациента, и выполнены из пластических материалов
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	стопа
	ППУ для купальных протезов с противоскользящим покрытием
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Назначение протеза
	в качестве вспомогательного протеза.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	КОЗ: 03.28.08.07.06 

Классификация:

8-07-06 

Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии


	Штука
	Качественные

	
	
	Особенности немодульного протеза
	Протез шинно-кожаный
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	приемная гильза
	кожаная
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Вкладная гильза
	кожаная
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Стопа
	шарнирная
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Крепление
	Манжета на бедро и кожаное крепление
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	КОЗ: 03.28.08.07.09 

Классификация:

 08.07.09

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 

	Штука
	Качественные

	
	
	Формообразующая часть косметической облицовки
	модульная мягкая, листовой поролон
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Косметическое покрытие облицовки
	чулки ортопедические
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Приёмная гильза
	индивидуальная
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Материал индивидуальной постоянной гильзы
	литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Внутренняя вкладная гильза
	из вспененных материалов
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Крепление
	поясное с использованием  кожаных полуфабрикатов и уздечки или при помощи наколенника
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Регулировочно - соединительные устройства
	соответствует весу пациента
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Стопа
	ППУ шарнирная, монолитная
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Тип протеза по назначению
	постоянный
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Штука
	Качественные

	КОЗ: 03.28.08.07.09 

Классификация:

 08.07.09

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 

	
	Наименование разновидности модуля
	приемная гильза
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	Вкладная гильза
	из силикона
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Стопа протеза 
	из композиционных материалов (энергосберегающая) 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Дополнительный компонент протеза
	Устройство переключения высоты каблука
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Крепление
	вакуумное
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Отделочные косметические элементы
	Мягкая облицовка
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	Штука
	Качественные

	КОЗ: 03.28.08.07.09 

Классификация:

 08.07.09

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 

	
	Наименование разновидности модуля
	приемная гильза
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	Вкладная гильза
	из силикона
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Стопа протеза 
	из композиционных материалов (энергосберегающая)
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	разновидность модуля
	торсионное устройство
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Крепление
	Анатомическое или вакуумное (в зависимости от рекомендаций ИПРА)
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	Отделочные косметические элементы
	Мягкая облицовка
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	КОЗ: 03.28.08.07.09 

Классификация:

 08.07.09

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 

	Штука
	Качественные

	
	
	Протез голени функционально-косметический
	высокотехнологичный с использованием шарниров голеностопного сустава, изготовленных из титановых сплавов, пластиковых смол
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	


1. Место выполнения работ: Работы по снятию слепков, плановая примерка изделия, выдача готового изделия Получателю производятся (ежедневно в рабочие дни) в специализированном пункте приема граждан открытого на территории Республики Хакасия (в пределах 25 км от г. Абакана). Пункт приема оборудован мебелью для ожидания в сидячем положении, а также созданы условия для возможности примерки изделия. Вход в пункт приема обозначен надписью, позволяющей однозначно определить место нахождения указанного пункта приема. Проход в пункт приема и передвижение по нему беспрепятственно для Получателей (при наличии, двух или более ступенчатых лестниц, пункт приема оборудован пандусами для облегчения передвижения Получателей). 

          При невозможности Получателя либо его законного представителя самостоятельно обратиться к Исполнителю, Исполнитель обязан обеспечить возможность обращения Получателя с направлением, а также выдачу результата работ (изделия) по месту жительства Получателя. Исполнитель обязан произвести индивидуальную подборку и разработку изделия каждому Получателю с учетом его физиологических особенностей.  
2. Сроки выполнения работ: в течение 60 (шестидесяти) календарных дней с даты получения от Заказчика Реестра получателей. Направления принимаются Исполнителем не позднее 02.08.2024. В случае приема Направлений после указанного срока, Исполнитель принимает на себя обязательства по выполнению работ в срок до 13.08.2024.

