
Приложение № 1

к Извещению о проведении закупки

Описание объекта закупки (Техническое задание)
Объект закупки: выполнение работ по изготовлению протеза бедра с микропроцессорным управлением для обеспечения инвалида по индивидуальным параметрам в 2023 году.

	ОКПД 2
	Наименование изделия
	Описание функциональных и качественных характеристик
	Кол-во, шт.

	32.50.22.121
	Протез бедра модульный с микропроцессорным управлением

Вид ТСР 08-07-12
	Протез бедра с микропроцессорным управлением. 

Гильза: приемная гильза должна быть изготовлена по индивидуальному гипсовому слепку. Пробная гильза (примерочная, количество 2 шт.) должна быть выполнена из прозрачного пластика. Постоянная приемная гильза должна быть выполнена из литьевых смол холодного отверждения.

Крепление протеза за счет силиконового чехла. 

Коленный модуль: коленный модуль должен быть гидравлический, одноосный с микропроцессорным управлением, отвечающим за автоматически подстраиваемый темп ходьбы и обеспечивающий в автоматическом режиме устойчивость, с функцией защиты от падений и полным микропроцессорным контролем фаз опоры и переноса. Обладает влагостойкостью, защитой от пыли и брызг.  Смещенный центр тяжести. Угол сгибания: не менее 125°. Время реакции микропроцессора не более 10 Мс. С функцией бега. Программирование коленного модуля осуществляется с помощью программы для ПК на русском языке. Внешний источник энергии - съемный перезаряжаемый литиевый аккумулятор, с возможностью замены аккумулятора самостоятельно пользователем, в любой момент, непосредственно в протезе, при ходьбе. Возможность смены обтекателя. Рабочая высота не более 235мм, вес не более 1 235г. Вариант с пирамидальным проксимальным адаптером. Стопа: стопа высокой степени энергосбережения в комплекте с разделительным носком и косметической оболочкой 3 поколения. Конструкция с беспрерывными карбоновыми волокнами с отсутствием болтовых соединений. Для получателя уровня активности К3, с технологией EndaCore, с расщепленным носком и пяткой.
Регулировочно-соединительное устройство (РСУ):

Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя. Применяется поворотное устройство. 

Косметическая оболочка: Протез имеет косметическую оболочку. 

Максимальный вес получателя: до 125 кг.
-    в комплект протеза должно входить:

- силиконовый чехол – 1шт.;
- гильза постоянная – 1 шт.;

- стопа – 1 шт.;

- косметическая оболочка -2 шт.;

- регулировочно-соединительное устройство -1 шт.;

- электронный коленный модуль- 1шт.

- зарядное устройство -1 шт.

- запасной аккумулятор – 1 шт.
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Наименование работ

Работы по изготовлению протеза нижней конечности должны выполняться с учетом медицинских показаний Получателя.

Выполняемые работы по изготовлению протеза нижней конечности, предназначенные для Получателя, должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий в целях восстановления или компенсации ограничения его жизнедеятельности. 

Выполнение работ по изготовлению протеза нижней конечности для обеспечения Получателя   должны предусматривать индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу протезно-ортопедического изделия.

Протез должен соответствовать индивидуальным размерам и виду имеющейся патологии Получателя.
Требования к качеству работ
Изготовление протеза должно соответствовать требованиям следующих стандартов: ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», Межгосударственного стандарта ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ICO 10993-5-2011, ГОСТ ICO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», Национального стандарта Российской Федерации 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».

Материалы, узлы, полуфабрикаты для изготовления протеза нижней конечности должны соответствовать требованиям действующих стандартов и технических условий. 

Приемная гильза и крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при использовании протеза.

Материалы приемной гильзы, контактирующих с телом Получателя, должны быть разрешены к применению Минздравом России.

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

Функциональный узел протеза должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

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

Протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.

При использовании протеза по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также использование протеза не должно причинять вред имуществу Получателя при его эксплуатации.

Материалы, применяемые для изготовления протеза, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали протеза при его нормальной эксплуатации.

Протез не должен иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях. 

Требования к размерам, упаковке и отгрузке изделий
Упаковка протеза нижней конечности должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту назначения.  

 Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению технических средств реабилитации, являющихся одновременно изделиями медицинского назначения, - по ГОСТ 20790-93/ГОСТ P 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требования».

Требования к срокам предоставления гарантии качества работ

Гарантийный срок должен составлять 24 месяца  с даты подписания   Акта приема передачи изделия Получателем.  

Срок гарантийного ремонта со дня обращения получателя, либо получения Исполнителем информации не должен превышать 20 рабочих дней.

В течение гарантийного срока Исполнитель (Соисполнитель) обязан производить замену или ремонт изделия, а также осуществлять подгонку, корректировку Изделия бесплатно. Проезд к месту проведения гарантийного ремонта или замены Изделия производится за счет Исполнителя (Соисполнителя).
Гарантия не распространяется на изделия, вышедшие из строя не по вине Исполнителя (Соисполнителя).
Требования к месту, условиям и срокам выполнения работ

Выполнение работ должно быть осуществлено по месту изготовления Изделия на территории Российской Федерации по индивидуальному заказу Получателя.

Прием заказов на выполнение работ, примерка и выдача готового Изделия может быть осуществлена по месту жительства Получателя или по месту нахождения организованного пункта(ов) на территории г. Кургана, Курганской области (право выбора способа получения Изделия предоставляется Получателю).

Срок выполнения работ в течение 60 ка​лендарных дней с даты получения реестра Получателей или со дня обращения Получателей с направлением к Исполнителю, а в случае поступления реестра/направления от Заказчика к Исполнителю после 11.10.2023 г. – не позднее 11.12.2023 г. (включительно). 

Срок исполнения контракта по 31.12.2023 (включительно).
При работе с Получателями Исполнитель должен обеспечить соблюдение рекомендаций и санитарно-эпидемиологических требований Роспотребнадзора и исполнительных органов государственной власти субъекта при возникновении неблагоприятной санитарно-эпидемиологической обстановки, в том числе в период распространении новой коронавирусной инфекции (COVID-19).

