Описание объекта закупки
на выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного 

с микропроцессорным управлением и обеспечению им инвалида
	№ п/п
	Функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики изготавливаемого изделия; описание работ
	Результат работ

	
	
	Наименование изделия
	Количество изделий, (шт)

	1
	Приемная гильза индивидуальная, изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида. Пробных приемных гильз-1 штука. Материал постоянной приемной гильзы углепластиковое волокно на основе связующей смолы. Крепление протеза мышечно-вакуумное с использованием вкладного элемента. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа карбоновая с энергосбережением с расщепленной носочной частью с отведенным большим пальцем, с возможностью выбора жесткости под массу и активность пользователя. Коленный шарнир с управляемой микропроцессорной фазой опоры и переноса (управляемая вязкость магнитореологической жидкости в приводе коленного модуля), обеспечивает управление протезом в режиме реального времени в соответствии с индивидуальными особенностями походки пользователя, автоматически адаптируется под скорость, направления ходьбы, рельеф местности, с функцией «замка», с возможностью езды на велосипеде, подъема по лестнице, влагозащищенный. Косметическая оболочка модульная полиуретановая. Протез комплектуется поворотным устройством. 

	Протез бедра модульный с микропроцессорным управлением
	1



Протез должен изготавливаться индивидуально с учетом анатомических дефектов нижней конечностей, необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Выполнение работ по обеспечению изделием включает прием заказов, изготовление, примерку, подгонку, обучение пользованию и выдачу изделия инвалиду в целях реабилитации, компенсации утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций.

Срок пользования изделием устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 г. № 107 н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезно-ортопедическими изделиями».

Изделие должно быть изготовлено в соответствии действующими требованиями Межгосударственного стандарта ГОСТ ИСО 10993-1-2021, ГОСТ ИСО 10993-5-2011, ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», 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», ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».
Изделие должно соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данным изделиям. Изделие должно отвечать медицинским и социальным требованиям:

-безопасность для кожных покровов;

-эстетичность;

-простота пользования.


Изделие не должно выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ.


Материалы, применяемые для изготовления изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности (одежды, кожи Получателя), с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения.

Работы по обеспечению Получателя протезом нижней конечности следует считать эффективно исполненными, если у Получателя полностью или частично восстановлена двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни и устранен косметический дефект. Работы по обеспечению Получателей протезом выполняются с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Место выполнения работ: Выполнение работ должно быть осуществлено по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя).
Место обеспечения Получателя: примерка, обучение пользования и выдача изделия производится по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя) в специально оборудованном помещении.


Срок выполнения работ: с момента заключения контракта до 01.12.2022 года.


Срок выполнения работ (изготовления изделия) с даты обращения Получателя к Исполнителю с направлением, выданным Заказчиком, не более 60 (шестидесяти) календарных дней.

Гарантийный срок изделия - 12 месяцев со дня выдачи готового изделия Получателю и подписания Акта сдачи - приемки выполненных работ.

В ответе на запрос необходимо указать срок действия предлагаемой цены.
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