Описание объекта закупки
	Наименование объекта закупки
	Выполнение работ по изготовлению технических средств реабилитации (протезов нижних конечностей) для обеспечения ими застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний.

	Описание объекта закупки, его качественные, функциональные и технические характеристики. Требования к упаковке товара
	Протезы конечности являются техническим средством реабилитации, заменяющим частично или полностью отсутствующую или имеющую врожденные дефекты нижнюю конечность и служащим для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Протезы нижних конечностей соответствовать ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска, 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 51632-2021 Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний, ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний, ГОСТ Р ISO 22523-2007 Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытания.
Протез нижней конечности должен соответствовать ГОСТ Р ISO 10328-2007 Протезирование. Испытание конструкции протезов нижних конечностей. Требования и методы испытаний. Протез нижней конечности должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижней конечности пользователя, физического состояния и его индивидуальных особенностей, психологического статуса, профессиональной и частной жизни, индивидуального уровня двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.
Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для застрахованных лиц должно производится с использованием высококачественных материалов и современных технологий, с надлежащим качеством и в соответствии с принятыми в Российской Федерации государственными и отраслевыми стандартами и требованиями.
Приемная гильза и крепления протеза нижней конечности не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при его пользовании.
Материал приемной гильзы протеза нижней конечности, контактирующих с телом пользователя, должен быть разрешен к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации.

Узлы протеза  нижней  конечности должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).
Металлические части протеза  нижней  конечности должны
быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или
защищены от коррозии специальными покрытиями.
Выполняемые работы по изготовлению протезов  нижних 
конечностей должны включать комплекс медицинских,
технических и социальных мероприятий, проводимых с
пользователем, имеющим нарушения опорно-двигательного
аппарата
травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболеваний, а также других дефектов организма и обеспечивать лечение, восстановление и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций.
Упаковка протезов нижних конечностей должна обеспечивать их защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению протезов нижней конечности по ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия, ГОСТ 30324.0-95 Изделия медицинские электрические. Часть1. Общие требования безопасности. Сроки пользования протезами нижних конечностей утверждены приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями» от 05.03.2021 №107н. Характеристики протезов нижних конечностей указаны в Приложении № 1 к Описанию объекта закупки.

	Требования к гарантийному сроку товара, к гарантийному обслуживанию товара
	Гарантийный срок на протезно-ортопедические изделия устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию. 

Минимальный гарантийный срок составляет:

· на протезы нижних конечностей – не менее 1 года;

В течение этого срока Подрядчик обязан производить замену или ремонт изделия бесплатно.

	Количество товара, объем работ, услуг 
	Указано в Приложение № 1 к Описанию объекта закупки

	Место доставки товара, выполнения работ или оказания услуг
	г. Новосибирск и Новосибирская область, по месту изготовления изделий или при необходимости по месту жительства застрахованного лица.

	Срок действия Государственного контракта
	С даты подписания государственного контракта по 30 декабря 2022 года включительно 

	Копии документов, подтверждающих соответствие товара, работы или услуги требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации, в случае, если в соответствии с законодательством Российской Федерации установлены требования к товару, работе или услуге
	Проведение работ должно осуществляться при наличии действующих регистрационных удостоверений, деклараций о соответствии или сертификатов соответствия, если действующим законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие указанных документов.  Предоставление указанных документов осуществляется в срок не позднее 3-х рабочих дней с момента получения запроса Заказчика. Копии документов должны быть заверены уполномоченным лицом Подрядчика и печатью.


Приложение № 1 к Описанию объекта закупки
	Наименование товара по каталогу товара, работы, услуги, код позиции КТРУ
	Номер вида технического средства реабилитации (изделия) и его наименование (приказ Министерства труда

и социальной защиты

Российской Федерации

от 13 февраля 2018 г. N 86н)
	Описание функциональных и технических характеристик товара
	Кол-во, штуки

	32.50.22.190-00005044  

Протез трансфеморальный
	8-07-10

Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Изделие должно иметь приемную гильзу индивидуальную с двумя пробными гильзами из термопластов, основная гильза должна быть из акриловых смол, вкладной чехол - из педилина, крепление должно быть вакуумное и/или дополнительно бедренным бандажом (в зависимости от потребности получателя), стопа должна быть шарнирная со сменным амортизатором, коленный шарнир - полицентрический
	9

	32.50.22.190-00005044 

Протез трансфеморальный
	8-07-10

Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Изделие должно иметь приемную гильзу индивидуальную (одна пробная гильза из термопласта) из акриловых смол с вкладной гильзой из эластичных термопластов, крепление должно быть вакуумное, или бедренным бандажом, или силиконовым чехлом/наколенником (в зависимости от потребности получателя), стопа должна быть со средней степенью энергосбережения, коленный шарнир - полицентрический
	5

	32.50.22.190-00005044  

Протез трансфеморальный
	8-07-10

Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Изделие должно иметь приемную гильзу индивидуальную с одной пробной гильзой из термопласта, крепление - силиконовым лайнером и/или вакуумное (в зависимости от потребности получателя), стопа должна быть подвижная во всех плоскостях, коленный шарнир - многоосный с пневматическим или гидравлическим управлением фазой переноса  
	1

	32.50.22.190-00005044 

Протез трансфеморальный
	8-07-10

Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный с приемной гильзой, изготовленной по индивидуальному слепку с культи получателя, двухслойной с двумя пробными гильзами из термопласта. Материал постоянной приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна или литьевой пластик с силовыми элементами из стекловолокна, вкладная гильза постоянного протеза из эластичного термопласта. Крепление протеза осуществляется с помощью вакуумного клапана, стопа углепластиковая с высоким уровнем энергосбережения, подвижная во всех плоскостях. Коленный шарнир гидравлический односный с возможностью раздельной регулировки фаз сгибания/разгибания, с фиксатором в положении разгибания, с механизмом торможения под нагрузкой. Материалы и модульные полуфабрикаты соответствуют уровню активности и массе пациента.
	1

	32.50.22.190-00005043 

 Протез транстибиальный
	8-07-09

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Изделие должно иметь приемную гильзу индивидуальную с одной пробной гильзой, материал приемной постоянной гильзы - акриловые смолы, вкладной чехол должен быть из педилина, крепление - с использованием гильзы бедра или силиконового наколенника, стопа должна быть шарнирная со сменными амортизаторами
	6

	32.50.22.190-00005043  

Протез транстибиальный
	8-07-09

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульный с гильзой на бедро, с креплением за счет анатомической формы. Приемные гильзы индивидуальные по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочных приемных гильз – высокотемпературный моделируемый термопласт. Материал постоянной приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна или литьевой пластик с силовыми элементами из стекловолокна, вкладная гильза постоянного протеза из листовых вспененных материалов. Материалы и модульные полуфабрикаты соответствуют уровню активности и массе пациента. Стопа многоосная шарнирная полиуретановая, со ступенчатой регулировкой уровня жесткости. Косметическая оболочка съемная, выполнена из бесшовного вспененного материала, соответствующая геометрическим параметрам сохраненной конечности, закрыта съемным косметическим чулком.
	6

	32.50.22.190-00005043 

Протез транстибиальный
	8-07-09

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульный с креплением полимерным чехлом с замком; полимерным наколенником (в зависимости от потребности получателя). Приемная гильза индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы – высокотемпературный термопласт. Материал постоянной приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна или литьевой пластик с силовыми элементами из стекловолокна, с системой позволяющей изменять объёмы приёмной гильзы (при показаниях и потребности пациента), вкладная гильза постоянного протеза из листовых вспененных материалов. Материалы и полуфабрикаты соответствуют уровню активности и массе пациента. Стопа углепластиковая энергосберегающая. Косметическая оболочка съемная, выполнена из бесшовного вспененного материала, соответствующая геометрическим параметрам сохраненной конечности, закрыта съемным косметическим чулком.
	8

	32.50.22.190-00005043 

Протез транстибиальный
	8-07-09

Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульный с креплением полимерным чехлом с замком. Приемная гильза индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы – высокотемпературный моделируемый термопласт. Материал постоянной приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна или литьевой пластик с силовыми элементами из стекловолокна, вкладная гильза постоянного протеза из листовых вспененных материалов. Материалы и модульные полуфабрикаты соответствуют уровню активности и массе пациента. Стопа углепластиковая с мультиосным движением в шиколотке и карбоновой расщепленной пружиной мыска стопы с низким уровнем ударной нагрузки, для получателей с высоким уровнем двигательной активности. Косметическая оболочка съемная, выполнена из бесшовного вспененного материала, соответствующая геометрическим параметрам сохраненной конечности, закрыта съемным косметическим чулком.
	6

	32.50.22.190-00005044 

Протез трансфеморальный
	8-07-05 

Протез бедра для купания
	Протез бедра модульный с креплением полимерным, силиконовым чехлом с замком. Приемная гильза индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы – высокотемпературный термопласт. Материал постоянной приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна или литьевой пластик с силовыми элементами из стекловолокна, вкладная гильза постоянного протеза из эластичного термопласта. Материалы и полуфабрикаты соответствуют уровню активности и массе пациента. Коленный шарнир влагостойкий механический односный, с фиксатором в положении разгибания; стопа водостойкая, полиуретановая, со сложноконтурным закладным элементом, подошва стопы с решетчатым профилем, повышающим сцепление с опорной поверхностью.
	1

	32.50.22.190-00005043 

Протез транстибиальный
	8-07-04 

Протез голени для купания
	Протез голени модульный с креплением полимерным наколенником. Приемная гильза индивидуальная по гипсовому слепку с культи пациента, с изготовлением тестового протеза. Материал примерочной приемной гильзы – высокотемпературный термопласт. Материал постоянной приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе полимерных смол, с силовыми элементами из углеродного волокна или литьевой пластик с силовыми элементами из стекловолокна, вкладная гильза постоянного протеза из листовых вспененных материалов. Материалы и полуфабрикаты соответствуют уровню активности и массе пациента. Стопа водостойкая, полиуретановая, с сложноконтурным закладным элементом, подошва стопы с решетчатым профилем, повышающим сцепление с опорной поверхностью.
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