
ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ
Протезы нижних конечностей предназначены для инвалидов (далее - получатели) в целях восстановления и/или компенсации ограничений их жизнедеятельности (в зависимости от потребности получателя).

Предмет закупки: Выполнение работ по обеспечению инвалида г. Севастополя протезом бедра модульным с внешним источником энергии
Выполнение работ включает: проведение индивидуального обмера, изготовление ПОИ по индивидуальным обмерам, их примерку, а также обеспечение получателей указанными ПОИ.

Заказчик: Государственное учреждение – Севастопольское региональное отделение Фонда социального страхования Российской Федерации 
1. Требования к качеству выполняемых работ
Протезы должны соответствовать требованиям: 

ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; 

ГОСТ ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»; 

ГОСТ ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»; 

ГОСТ ИСО 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»; 

ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»; 

ГОСТ 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

Выполняемые работы по изготовлению протезов нижних конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с пациентами, имеющими 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 устранение косметических дефектов конечностей пациентов с помощью протезов. 

Изделие должно изготавливаться с учетом анатомических дефектов культи индивидуально для Получателя, учитывать индивидуальный уровень двигательной активности.

Приемная гильза и крепления изделия не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием
Наименование, количество и требования к отдельным видам изделий указаны в Таблице 1. При изготовлении изделий должны быть учтены индивидуальные особенности получателя. 

Таблица 1

	Наименование и характеристики изделия
	Кол-во

	Наименование изделия 
(модель, шифр)
	Характеристики изделия
	

	Протез бедра модульный
с внешним источником энергии

	Приемная гильза индивидуального изготовления по слепкам с культи инвалида. Материал постоянной гильзы – углепластик на основе акриловых смол. 

Изготовление пробных гильз. Материал пробной гильзы- термопластик. Вкладная гильза из эластичного пластика, без вкладной гильзы (в соответствии с потребностью Получателя).

Крепление протеза должно быть вакуумное, при необходимости дополнительное крепление с помощью бандажа.

Коленный модуль гидравлический одноосный коленный шарнир с электронной системой управления, обеспечивающий безопасную физиологическую ходьбу по любой поверхности, с функцией автоматической подстройки коленного шарнира под скорость и условия ходьбы инвалида, с режимами дающими возможность инвалиду заниматься спортивными упражнениями, с функцией возможного спуска и подъема по ступенькам, с адаптивной функцией подгибания до угла 17 градусов, наличие динамического контроля устойчивости, адаптивного контроля фазы переноса с ограничением сгибания 65 градусов, наличие дистанционного управления, возможность преодоления препятствий с любой ноги, наличие не менее 5 индивидуальных режимов работы. Коленный модуль водостоек. Применяется поворотный адаптер. 

Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весовым и нагрузочным параметрам инвалида.

 Энергосберегающая карбоновая стопа с двойной карбоновой пружиной, обеспечивающая более плавный перекат и получение максимально физиологической походки с меньшей степенью утомляемости, а также поддерживающая динамическое движение в различных условиях местности. 

Формообразующая часть косметичкой оболочки специализированная, пыле-, влагоотталкивающая.                   
	1 шт.

	ИТОГО:
	
	1


2. Требования к безопасности работ

Выполнение работ должно удовлетворять всем изложенным в настоящем техническом задании требованиям. Исполнитель должен гарантировать безопасность эксплуатации изделия.

Изготовленные изделия должны соответствовать следующим документам по стандартизации:

ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;

ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий»;

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».

3. Требования к упаковке, маркировке и отгрузке изделий

 При необходимости отправка протезов к месту нахождения Получателя должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.  Упаковка протезов конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. 
4. Требование к результатам работ
 Работы по изготовлению протезов нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у Получателей восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по изготовлению протезов нижних конечностей должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

В случае если выполнение работ по изготовлению протезов для инвалидов включает проведение медицинских мероприятий, то выполнение таких работ должно осуществляться при наличии у Исполнителя и (или) привлекаемого им Соисполнителя действующей лицензии на осуществление медицинской деятельности в соответствии с положениями Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности». По требованию заказчика предоставлять копию указанной лицензии.

5. Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества 
выполнения работ
Срок пользования протезом должен быть не менее минимального срока пользования, установленного приказом Минтруда России от 05.03.2021 г № 107н.

Гарантийный срок на протезы конечностей устанавливается со дня выдачи готового Изделия в эксплуатацию и должен составлять не менее 24 месяцев.

6. Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ.
Место выполнения работ: на территории Российской Федерации.

Условия выполнения работ: работы должны быть выполнены по индивидуальному заказу получателя при наличии у него направлений, выданных ГУ – Севастопольское региональное отделения ФСС РФ.

Сроки выполнения работ: работы должны выполняться до 31 октября 2021 года. При этом срок выполнения по обеспечению отдельного инвалида не должен превышать 60 (шестьдесят) рабочих дней с даты получения Исполнителем от Заказчика реестра Получателей.

О предстоящем выполнении работ получатель должен быть уведомлен Исполнителем не позднее, чем за два дня до предполагаемой даты начала выполнения работ.

Передача изделий получателю подтверждается Исполнителем передачей Заказчику Акта сдачи-приемки работ, подписанного законным представителем получателя, Реестра выполненных работ по Контракту, счета и отрывных талонов к Направлениям.

Выдача готовых изделий производится по месту нахождения специализированного пункта выдачи изделий исполнителя или по месту жительства инвалида (дом, квартира) в случае невозможности его прибытия по объективным причинам.
В цену Контракта включаются все расходы Исполнителя, связанные с выполнением работ, налоги и другие обязательные платежи, которые Исполнитель должен выплатить в связи с выполнением обязательств по Контракту в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.
Изделия должны сопровождаться декларациями о соответствии документам по стандартизации, указанным в настоящем техническом задании.


