ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ
Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей
 для обеспечения инвалидов в 2024 году 

Предмет: выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для обеспечения инвалидов в 2024 году 

Место выполнения работ: Исполнитель должен обеспечить возможность обращения Получателей с Направлениями и получения результата работ (изделия) (т.е. обеспечить проведение замеров. Примерку и выдачу готовых изделий) на территории г. Астрахани и Астраханской области. При невозможности Получателя либо его 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.
В случае выбора Получателем способа получения Изделия через пункт выдачи Изделия: обеспечить передачу Изделия Получателям в стационарных пунктах выдачи, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. № 527н "Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи", в том числе с привлечением соисполнителей; установить график работы пунктов выдачи Изделия, включая работу в один из выходных дней. Пункты выдачи Изделия и склад Поставщика должны быть оснащены видеокамерами).
Описание: «Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для обеспечения инвалидов в 2024 году».
ОКПД2: 32.50.22.121
Количество -  108 изд.                                               
	Описание 

	8-07-04 Протез голени для купания

Приемная гильза индивидуальная. Материал приёмной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Вкладная гильза - из вспененных материалов. Крепление протеза – за счет формы приемной гильзы с использованием наколенника. Стопа – полиуретановая монолитная с противоскользящим покрытием.

Количество – 25 шт.

	8-07-05 Протез бедра для купания
Приемная гильза индивидуальная. Материал приёмной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Крепление протеза – поясное и вакуумное. Коленный модуль – с механической регулировкой фаз сгибания-разгибания, влагозащищенный. Стопа – полиуретановая монолитная с противоскользящим покрытием.

Количество – 15 шт.

	8-07-09 Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Приемная гильза индивидуальная. Материал приёмной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Вкладная гильза - из вспененных материалов. Крепление протеза – за счет формы приемной гильзы с использованием наколенника. Стопа – полиуретановая монолитная.

Количество – 41 шт.

	8-07-10 Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
Приемная гильза индивидуальная. Материал приёмной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Крепление протеза – поясное и вакуумное. Коленный модуль – с механической регулировкой фаз сгибания-разгибания. Стопа – с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором.

Количество – 27 шт.


Требования к безопасности работ: регистрационное удостоверение и (или) действующая декларация о соответствии или сертификат соответствия изготавливаемого изделия, либо иные документы, свидетельствующие о качестве и безопасности изделия, в случае, если в соответствии с законодательством Российской Федерации необходимо наличие указанных документов.
Документы на соответствие, которым проводится обязательное подтверждение соответствия:

- ГОСТ ISO 10993-1-2021 - Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования.

- 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.

- ГОСТ Р 52770-2016 - Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.

- 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.

Документы по стандартизации, применимые к данному ТСР:

- ГОСТ ISO 10993-1-2021 - Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования.

- ГОСТ Р 52770-2016 - Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний.

- 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 Р 53869-2021 – Протезы нижних конечностей. Технические требования.

Требования к гарантии производителя: 12 месяцев.
Требования к гарантийному обслуживанию: срок гарантийного ремонта не должен превышать 20 рабочих дней со дня обращения.

Срок, на который предоставляется гарантия качества: гарантийный срок со дня выдачи готового изделия должен составлять 12 месяцев.
При выдаче изделия получателю предоставить гарантийные талоны, дающие получателям право в период действия гарантийного срока осуществлять гарантийное обслуживание изделия. В гарантийных талонах должны быть указаны адреса и режим работы пунктов приема получателей (специализированных мастерских или сервисных служб) по вопросам гарантийного обслуживания изделия. В случае обнаружения получателем в течение гарантийного срока изделия при его должной эксплуатации несоответствия качества изделия (выявления недостатков и дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, в том числе скрытых недостатков и дефектов), исполнителем (подрядчиком) должен быть обеспечен гарантийный ремонт (если изделие подлежит гарантийному ремонту) либо осуществлена его замена на аналогичное изделие надлежащего качества. Исполнитель (подрядчик) должен обеспечить возможность приемки изделия на гарантийный ремонт (если изделие подлежит гарантийному ремонту) или для его замены по фактическому месту проживания получателя с последующей доставкой изделия до получателя по указанному адресу с подъемом на этаж. 

Требования к результатам работ, гарантиям качества: Работы по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации.  Работы по обеспечению инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством в установленные сроки. 

