Приложение №3

к извещению о проведении

открытого аукциона 

в электронной форме
Объект закупки. Выполнение работ по обеспечению протезом бедра модульным с микропроцессорным управлением пострадавшего от несчастного случая на производстве и профессионального заболевания в 2022 году.

	Наименование изделия
	Технические характеристики
	Количество

(шт.)

	Протез бедра модульный с микропроцессорным управлением

	Протез бедра модульного с микропроцессорным управлением (внешним источником энергии) на средний и высокий уровень активности. Формообразующая часть косметической оболочки (по показаниям): модульная из карбона, мягкая модульная полиуретановая, поролоновая. Приемная гильза индивидуальная, изготовлена по индивидуальному слепку с культи пользователя. Две пробные диагностические гильзы, индивидуальная постоянная гильза изготовлены: из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, из термопластичного пластика. Коленный модуль с самопрограммирующей и самообучающейся интеллектуальной электронной системой управления, обеспечивающей устойчивость и режим автоматической настойки темпа и режима ходьбы, влагоустойчивый. Коленный модуль обладает способностью интеллектуального реагирования на различные ситуации в каждодневном использовании: ходьба по ровной поверхности, пологому склону, спуск с лестницы переменным шагом, передвижение по различным видам грунта, защитой от падения. Конструкция узла с гидравлическим, пневматическим, комбинированным механизмом, отвечающим за прогрессивное управление темпом ходьбы. Микропроцессорное управление фазами опоры и переноса. Присутствует функция замка коленного модуля, активизирующаяся в неподвижном положении. Поворотное регулировочно-соединительное устройство с возможностью поворота согнутого в колене голени относительно культеприемной гильзы для повышения уровня безопасности: позволяет наклонять/поворачивать во время управления автомобилем. Чехол на культю бедра из силикона или сополимера с дистальным крепежным элементом. Износостойкий, легко очищающийся, обеспечивающий высокую стабильность и хорошую адгезию с кожными покровами. Крепление протеза посредством системы челночного ремня для трансфеморальной ампутации, обеспечивающий высокую безопасность и активную ротационную стабильность или на основе дистального замкового устройства. Стопа изготовлена из композиционного углеволокна в виде гибких пружинных конструкций переднего и заднего отделов. Поглощает ударные вертикальные нагрузки, обладает повышенной энергоемкостью и энергоотдачей. Адаптация стопы к неровным поверхностям и медиально-латеральная эластичность позволяет пользователю передвигаться по различным типам опорной поверхности.
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3. Требования к месту, срокам и условиям выполнения работ
           Место выполнения работ – место изготовления протеза бедра модульного с микропроцессорным управлением (далее – Изделие, протез) определяется Исполнителем самостоятельно. Получатель имеет право выбора места проведения обмеров, примерок для выполнения работ, способа и места получения изделия в пределах Ульяновской области: по месту жительства Получателя или в пунктах выдачи, организованных Исполнителем.

           Срок выполнения работ – не должен превышать 60 календарных дней со дня получения Исполнителем реестра получателей изделия. Исполнитель принимает на себя обязательства по выполнению работ и обеспечению Получателя по 10 декабря 2022 года.
       Выполнение работ осуществляется на основании направления Заказчика.

             Результат выполненных работ включает в себя предоставление Изделия Получателю, замену его в случаях, установленных Контрактом, консультативно-практическую помощь по использованию и обучение правилам эксплуатации Изделия.

4.  Требования условиям выполнения работ
             Выполнение работ по обеспечению протезом предусматривают индивидуальное изготовление: снятие мерок, примерка и изготовление индивидуального протеза нижней конечности; выдача индивидуального протеза нижней конечности. 

5. Требования к качеству работ

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ Р 53869-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. «Протезы нижних конечностей. Технические требования» в части надежности, стойкости к внешним воздействиям и живучести, комплектности. 

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижней конечности, индивидуально, необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности Получателя, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности.

Приемные гильзы и крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием.  

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

Металлические комплектующие протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 
6. Требования к техническим и функциональным характеристикам 
             Технические требования к протезу должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 53869-2021.Национальный стандарт Российской Федерации. «Протезы нижних конечностей. Технические требования», "ГОСТ Р 51191-2019. Национальный стандарт Российской Федерации. Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний"

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:

- приемная гильза протеза должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам Получателя и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протеза должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность;

Выполняемые работы по обеспечению пострадавшего протезом должны содержать комплекс технических и социальных мероприятий, проводимых с Получателем, имеющим нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений его жизнедеятельности. Работы по проведению комплекса технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов конечности пациента с помощью протеза.
7. Требования к маркировке, упаковке изделия 
Маркировка, упаковка протеза должна соответствовать ГОСТ Р 53869-2021. Национальный стандарт. Российской Федерации. «Протезы нижних конечностей. Технические требования».
           Упаковка протеза должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.


Временная противокоррозионная защита протеза должна производиться в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на протезы нижних конечностей конкретных групп, типов (видов, моделей).

8. Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества выполнения работ

Гарантийный срок устанавливается с даты подписания сторонами акта сдачи-приемки Изделия. Гарантийный срок на Изделие составляет 24 месяца, гарантийный срок на чехол – 6 месяцев. (Участник закупки может указать гарантийный срок, превышающий минимально установленный Заказчиком).

В течение этого срока Исполнитель обязан производить замену или ремонт протеза бесплатно.
Исполнитель гарантирует, что Изделие являются новым, свободным от прав третьих лиц.

В течение гарантийного срока Исполнитель производит замену или ремонт Изделия за счет собственных средств. Замена или ремонт Изделия должна быть произведена в течение 20 рабочих дней с даты обращения Получателя.
Получатель должен быть обеспечен гарантийным талоном и информирован об условии проведения гарантийного обслуживания.
Текущее обслуживание протеза производится Получателем в соответствии с инструкцией по эксплуатации. Если протез выходит из строя в течение гарантийного срока по вине Получателя (несоблюдение эксплуатационных правил, указанных в инструкции по эксплуатации), то возможность его дальнейшего использования определяется Исполнителем.
Гарантия на протез предоставляется за счет средств Исполнителя в период гарантийного срока эксплуатации. Гарантия качества протеза должна распространяться на все его составляющие. 
Получателю одновременно с протезом должны быть переданы инструкция по эксплуатации и гарантийный талон, сертификаты (декларации) соответствия на протезно-ортопедические изделия при их наличии.

