Техническое задание

на выполнение работ по обеспечению в 2019 году инвалида протезами нижних конечностей
	Наименование  
	Описание технических и функциональных характеристик
	Цена за ед. изделия, руб.
	Кол-во, шт.
	Сумма, руб.

	Протез голени модульный 
	Протез голени модульный, должен быть модульным, косметическая облицовка должна быть полужесткой (эластичной); покрытие  облицовки должно быть чулками перлоновыми ортопедическими; тип приемной гильзы – приемная гильза  должна быть индивидуальной (изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида); кол-во приемных (пробных) гильз – должно быть не менее 1; материал приемной (постоянной) гильзы) – должен быть из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; тип вкладного элемента – должен быть без складной гильзы; чехол должен быть полимерным гелевым – средней плотности; крепление должно быть с использованием замка для полимерных чехлов; тип РСУ – должен быть на нагрузку не более 100 кг; стопа должна быть с гидроцилиндром с плавной регулировкой жесткости движения плантарной и дорсальной флексии, для обеспечения плавности переката пятка-носок и припластывания переднего отдела стопы к опорной  поверхности при наступлении на пятку, (должны быть карбоновые пластины мыска и пятки, разнесенные через шасси стопы, должны обеспечивать энергоснабжение, размещаться в кевларовом носке), должна быть с функцией вертикальной и торсионной амортизации; коленный шарнир – должен отсутствовать, тазобедренный шарнир должен отсутствовать; должно отсутствовать поворотное устройство; система для изготовления приемной гильзы должна быть  с изменяемым объемом Revofit Direct, должно отсутствовать дополнительное функциональное устройство; тип протеза по назначению должен быть постоянным.
	798 741,61
	2
	1 597 483,22

	Всего:
	
	
	2
	1 597 483,22


 Качество протеза голени модульного (далее-протез) должно быть подтверждено декларацией о соответствии, выданной в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

           Требования к качеству работ.

Протез должен соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «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 ИСО 10993-1-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования",10993-5-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro", 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия". ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

Изготовитель должен изготавливать протез, удовлетворяющий следующим требованиям.

- не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья получателя, окружающей среды, а так же использование протеза не должно причинять вред имуществу получателя при его эксплуатации.

- материалы, применяемые для изготовления протеза, должны быть разрешены к применению на территории Российской Федерации, а также не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не 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 результатам работ.

Работы по обеспечению получателя протезом следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению получателя протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. 
Срок гарантии на протез голени модульный не менее 12 месяцев.
Срок пользования протезом голени модульный должен составлять не менее 2 лет (для детей-инвалидов – не менее 1 года) с даты предоставления его Получателю.
Срок выполнения работ по 28 июня 2019 г.

Место выполнения работ: Российской Федерации, по месту нахождения Исполнителя.

