
Приложение № 1

к Извещению о проведении закупки

Описание объекта закупки (Техническое задание)

Объект закупки: выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей по индивидуальным показателям для обеспечения инвалидов в 2023 году.
	Наименование изделия
	Код позиции ОКПД2
	Описание функциональных и технических характеристик
	Ед. изм.

	Протез бедра немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии. 
Вид ТСР 08-07-07
	32.50.22.121
	Протез бедра немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии. Формообразующая часть косметической облицовки мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические. Приёмная гильза, унифицированная (без пробных гильз) или индивидуальная, по индивидуальному слепку с культи инвалида (одна пробная гильза). Материал постоянной гильзы кожа; литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов. Крепление протеза вакуумное или поясное, с использованием бандажа. Стопа шарнирная полиуретановая, стопа с металлическим каркасом, подвижная во всех вертикальных плоскостях, протез может изготавливаться без стопы. Коленный шарнир одноосный, шины с коленным шарниром. 
Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза по назначению: постоянный. 
	шт.

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии.

Вид ТСР 08-07-10
	32.50.22.121
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное.  Приёмная гильза, унифицированная (без пробных гильз) или индивидуальная (одна пробная гильза).  Материал унифицированной постоянной гильзы: дерево, металл, слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол.        Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.  Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов (для скелетированной гильзы). Крепление протеза поясное с использованием бандажа или вакуумное.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя.  Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором, или стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная, или стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» или моноцентрический шарнир с фиксатором. 
Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза: постоянный. 
	шт.

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии.

Вид ТСР 08-07-10
	32.50.22.121
	Протез бедра модульный с полимерным чехлом. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное.  Приёмная гильза, унифицированная (без пробных гильз) или индивидуальная (одна пробная гильза).  Материал унифицированной постоянной гильзы: дерево, металл, слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол.        Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов (для скелетированной гильзы).   В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные силиконовые, гелевые. Крепление с использованием замка или вакуумной мембраны Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя.  Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания или моноцентрический шарнир с фиксатором. 
Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза: постоянный. 
	шт.

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии.

Вид ТСР 08-07-10
	32.50.22.121
	Протез бедра модульный замковый. Протез бедра модульный.  Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное.  Приёмная гильза, унифицированная (без пробных гильз) или индивидуальная (одна пробная гильза).  Материал унифицированной постоянной гильзы: дерево, металл, слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.  Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов.  Крепление протеза поясное, с использованием бандажа или вакуумное.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя.  Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором, или стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная, или стопа шарнирная полиуретановая, монолитная.  Коленный шарнир с ручным замком одноосный или коленный шарнир с ручным замком одноосный с голенооткидным устройством. 

Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза: постоянный. 
	шт.

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии.

Вид ТСР 08-07-10
	32.50.22.121
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии. Протез бедра модульный без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное.  Приёмная гильза индивидуальная (две пробные гильзы).  Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол.   Крепление протеза поясное, с использованием бандажа или вакуумное.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя. Допускается применение поворотного устройства.  Коленный шарнир с пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания, или моноцентрический с ручным замком, или полицентрический шарнир с фиксатором. Стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях или стопа со средней степенью энергосбережения. 

Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза: постоянный. 
	шт.

	Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии.

Вид ТСР 08-07-06
	32.50.22.121
	Протез голени немодульного типа, шинно-кожаный, с облегчёнными шинами. Без косметической облицовки и оболочки. Приемная гильза унифицированная или индивидуальная. Материал приемной гильзы: кожа. Без вкладной гильзы. Метод крепления протеза: с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра или с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин). Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости или стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. 

Тип протеза: постоянный. 

Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
	шт.

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии.

Вид ТСР 08-07-09
	32.50.22.121
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное.  Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза).  Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол.  Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без неё. Крепление протеза с использованием силиконового наколенника или за счёт формы приёмной гильзы.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя. Стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях или стопа со средней или высокой степенью энергосбережения. 

Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза: постоянный. 
	шт.

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии.

Вид ТСР 08-07-09
	32.50.22.121
	Протез голени модульный с полимерным чехлом. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное.  Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза).  Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик.  В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные гелевые, силиконовые, силиконгелевые, полиуретановые. Крепление с использованием замка или вакуумной мембраны. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя. Стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях или стопа со средней или высокой степенью энергосбережения. 

Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза: постоянный. 
	шт.

	Протез стопы.

Вид ТСР 8-07-01
	32.50.22.121
	Протез стопы. Протез стопы, без косметической облицовки или облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), без оболочки или косметическое покрытие облицовки – чулки ортопедические перлоновые или силоновые; гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи получателя. Одна приемная (пробная) гильза; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика облегченного, карбона или на основе акриловых смол; вкладная гильза из вспененного материала, без чехла полимерного гелевого; крепление протеза за счет формы приемной гильзы. Стопа энергосберегающая для протезов при ампутации по Шопару. 

Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза: постоянный. 
	шт.

	Протез бедра лечебно-тренировочный. Вид ТСР 08-07-03


	32.50.22.121
	Протез бедра лечебно-тренировочный модульный. Формообразующая часть косметической облицовки мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические. Приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой термопластичный пластик. Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов. Крепление протеза поясное, с использованием бандажа или вакуумное. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу получателя. Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором или cтопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости или стопа полиуретановая монолитная или стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» или коленный шарнир одноосный с механизмом торможения или коленный шарнир одноосный с ручным замком. 

Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза: лечебно-тренировочный. 
	шт.

	Протез голени лечебно-тренировочный. Вид ТСР 08-07-02


	32.50.22.121
	Протез голени лечебно-тренировочный модульный. Формообразующая часть косметической облицовки мягкая – полиуретановая (поролон). Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические.  Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза).  Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой термопластический пластик.  Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без неё. Крепление протеза с использованием наколенника или за счёт формы приёмной гильзы.  Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу получателя. Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости со сменным пяточным амортизатором или стопа полиуретановая монолитная или стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях. 
Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза: лечебно-тренировочный. 
	шт.

	Протез бедра для купания.

Вид ТСР 08-07-05


	32.50.22.121
	Протез бедра модульный для купания. Приёмная гильза индивидуальная.  Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол.   Крепление протеза поясное, с использованием бандажа или вакуумное или с силиконовым чехлом.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя. Коленный шарнир моноцентрический с ручным замком, или полицентрический шарнир с фиксатором. Стопа со специальным покрытием подошвенной части для купальных протезов. 

Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза: специальный, для купания. 
	шт.

	Протез голени для купания. 
Вид ТСР 08-07-04


	32.50.22.121
	Протез голени модульный для купания. Протез голени без силиконового чехла. Приёмная гильза индивидуальная. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол.  Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без неё. Крепление протеза с использованием силиконового наколенника или за счёт формы приёмной гильзы.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя. Стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях или стопа со специальным покрытием подошвенной части для купальных протезов. 

Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
Тип протеза: специальный, для купания. 
	шт.

	Протез при вычленении бедра модульный

Вид ТСР 08-07-11


	32.50.22.121

	Протез после вычленения в тазобедренном суставе модульный. Протез имеет косметическую облицовку мягкую полиуретановую, покрытие облицовки - чулки ортопедические. Гильза индивидуальная изготовлена по индивидуальному слепку с культи получателя (одна пробная гильза), постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов.  Крепление протеза должно быть на застежках "Контакт", с использованием кожаных полуфабрикатов. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя. Стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная или стопа шарнирная со сменным пяточным амортизатором или стопа со средней степенью энергосбережения. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания или коленный шарнир одноосный с голенооткидным устройством с ручным замком или без замка или тазобедренный шарнир моноцентрический или тазобедренный шарнир полицентрический.  

Изготовление с учетом индивидуальных особенностей получателя.
	шт.


В соответствии с п.24 ст. 22 Закона объем выполняемых работ невозможно определить.

Порядок определения объема выполняемой работы на основании заявок Заказчика

Заказчик направляет Исполнителю Реестр получателей протезно-ортопедических изделий (далее – ПОИ) и выдает направления Получателям ПОИ, поименованным в Реестре получателей ПОИ. 

На основании Реестра получателей ПОИ и представленного Исполнителю Получателем ПОИ направления, Исполнитель выполняет работы, являющиеся предметом настоящей закупки в порядке и в сроки, установленные требованиями к настоящей закупке. 

Работы выполняются Исполнителем по цене единицы работы, определенной по результатам проведенного Конкурса. 

Общая стоимость выполненных работ не должна превышать Максимальное значение цены Контракта.

Максимальное значение цены контракта составляет 10 000 000 (Десять миллионов) рублей 00 копеек.
Наименование работ

Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для обеспечения Получателя, заменяющих частично или полностью отсутствующую или имеющую врожденные дефекты нижнюю конечность и служащих для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работы по изготовлению протезов нижних конечностей должны выполняться с учетом индивидуальных особенностей Получателя.

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

Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для обеспечения Получателя   должны предусматривать индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу протезно-ортопедического изделия.
Требования к качеству работ

Изготовление протезов 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 ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 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.
Протезы конечностей должны восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.

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

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

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

                               Требования к техническим и функциональным характеристикам.

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- лечебно-тренировочный протез нижней конечности должен выполнять функцию формирования культи после ампутации нижней конечности и адаптации получателя к протезу и приобретения навыков ходьбы, вместо лечебно-тренировочного протеза может использоваться первично-постоянный протез нижней конечности с возможностью замены приемной гильзы;

-постоянный протез нижней конечности предназначается после завершения использования лечебно-тренировочного протеза;
                              Требования к размерам, упаковке и отгрузке изделий
Упаковка протезов нижних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. 

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

Требования к срокам предоставления гарантии качества работ
Гарантийный срок устанавливается со дня подписания Получателем Акта приема передачи и составляет 12 месяцев.
Срок гарантийного ремонта со дня обращения получателя не должен превышать 20 рабочих дней.

В течение гарантийного срока Исполнитель обязан производить замену или ремонт изделия бесплатно.

Гарантия не распространяется на изделия, вышедшие из строя не по вине Исполнителя.

Обязательно наличие стационарного места обслуживания на территории Курганской области для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока.

Требования к месту, условиям и срокам выполнения работ

Выполнение работ должно быть осуществлено по месту изготовления Изделий 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 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 направления к Исполнителю после 30.09.2023 г. – не позднее 30.11.2023 г. (включительно). 

Срок выполнения работ по Контракту по 30.11.2023(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).

