	
	
	
	


Техническое задание

Наименование объекта закупки: Обеспечение лица, пострадавшего вследствие несчастного случая на производстве протезом бедра модульным с внешним источником энергии.

Количество выполняемых работ: 1 шт.
Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту нахождения исполнителя.

Срок выполнения работ: в течении 30 дней со дня получения исполнителем направления, выданного заказчиком.

	№ п/п
	Наименование Изделия
	Технические и функциональные характеристики Изделия
	Кол-во, шт.

	1
	Протез бедра модульный с внешним источником энергии
	Протез бедра модульный с внешним источником энергии должен быть с несущей приемной скелетированной гильзой из антисептического материала с молекулами серебра, индивидуального изготовления по слепку. Гидравлический одноосный коленный шарнир должен быть с электронной системой управления обеспечивающей более безопасную по отношению к аналогам физиологическую ходьбу по любой поверхности и должен быть с функцией автоматической подстройки коленного шарнира под скорость и условия ходьбы пациента, с режимом дающим возможность пациентам подниматься по лестнице и наклонной плоскости переменным (не приставным) шагом, с режимом полной фиксации под любым углом. Углепластиковая стопа должна быть с высоким уровнем энергосбережения, адаптированная как для повседневного использования, так и для занятий спортивными упражнениями, с возможностью выбора косметической оболочки в зависимости от пола пациента. Наличие поворотного регулировочно-соединительного устройства должно обеспечивать возможность поворота согнутой в колене искусственной голени относительно гильзы (для обеспечения самообслуживания пациента. Торсионное устройство, обеспечивающее вращательное движение между коленным модулем и стопой должно устранять динамические нагрузки на позвоночник и улучшать управляемость протезом при ходьбе по неровной поверхности. Полуфабрикаты должны быть титан на нагрузку до 125 кг. Косметическая оболочка должна быть модульная, съемная, пластиковая с защитной функцией. Крепление должно быть мышечно-вакуумное.
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            Требования к выполнению работ, их качеству, безопасности, результатам.

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ Р 52770-2016, ГОСТ Р ИСО 22523-2007.
Выполнение работ по изготовлению для застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний протезов нижних конечностей должно содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с застрахованными лицами, получившими повреждения здоровья в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности. Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов. Приемная или постоянная гильза протеза изготавливается по индивидуальному параметру застрахованного лица, получившего повреждение здоровья в результате несчастного случая на производстве и профессионального заболевания и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности. Функциональный узел протеза выполняет заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность. 

Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний должно осуществляться при наличии сертификатов соответствий на изделия или деклараций о соответствии изделий, выданных на имя Участника Закупки.

Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний должно осуществляться Участником Закупки лично, без привлечения соисполнителя. 

Работы по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний протезами нижних конечностей следует считать выполненными, если у застрахованного лица, получившего повреждение здоровья в результате несчастного случая на производстве или профессионального заболевания созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по изготовлению протезов нижних конечностей для застрахованных лиц, получивших повреждения здоровья в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

                               Требования к гарантийному сроку выполнения работ

На протезы нижних конечностей устанавливается срок предоставления гарантии качества, в течение которого Исполнитель должен производить замену или ремонт изделий бесплатно. Гарантия качества распространяется на все составляющие изделия (результата работ). Срок предоставления гарантии качества выполнения работ по изготовлению протезов нижних конечностей должен составлять не менее 12 (Двенадцать) месяцев со дня выдачи готового изделия застрахованного лицу, получившему повреждение здоровья в результате несчастного случая на производстве и профессионального заболевания.

Срок службы изготовленных протеза стопы, протезов голени немодульных должен составлять не менее 2 (Двух) лет, протеза голени лечебно-тренировочных должен составлять не менее 1 (Одного) года, протеза бедра лечебно-тренировочного должен составлять не менее 1 года (указанный срок, установленный изготовителем протезно-ортопедического изделия, не может быть менее срока пользования техническим средством реабилитации, установленным Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13 февраля 2018 г. №85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены»).
