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Техническое задание
Наименование и описание объекта закупки и условия контракта (функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки — при необходимости, требования к гарантийному сроку на результат выполненных работ и иные показатели, связанные с определением соответствия выполняемых работ потребностям Заказчика):

Наименование объекта закупки (предмет государственного контракта): выполнение работ по изготовлению протеза нижней конечности для обеспечения инвалида в 2021 году (далее также – работы, Получатель, Изделие, протез).
Описание объекта закупки:

	Наименование Изделия (результата работ) по приказу Минтруда России № 86н
	Код КТРУ (Наименование Изделия по КТРУ);

ОКПД 2, КОЗ
	Функциональные и технические характеристики Изделия
	Объем работ, шт.

	Протез бедра модульный с микропроцессорным управлением    8-07-12
	КТРУ 32.50.22.190 -00005045 (Протез при вычленении тазобедренного сустава)
ОКПД2 32.50.22.121
КОЗ 03.28.08.07.12

	Выполнение работ по обеспечению протезом бедра модульным с высокофункциональными модульными узлами, с внешним источником энергии.

Приемная гильза индивидуального изготовления по слепку с культи инвалида. Количество приёмных (пробных) гильз-1. Постоянная гильза скелетированная, должна быть изготовлена методом ламинации на основе акриловых смол, с усилением мест нагрузки карбоновым волокном. Вкладная гильза должна быть из эластичного термопластика.

Крепиться на инвалиде должен при помощи вакуумного клапана, вакуумно-мышечного крепления, с интегрированной системой самостоятельного изменения объема приемной гильзы (по посадочному кольцу) и локальных зон скелетированного каркаса. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весовым и нагрузочным параметрам инвалида.

Коленный модуль должен быть: самообучающимся, электронным, программируемым, с управляемой микропроцессором фазой опоры и переноса, влагозащищенным, гидравлическим с управляемой вязкостью магнитореологической жидкости в гидроцилиндре. Угол сгибания - до 120°. Коленный модуль должен иметь функции распознавания и помощи при подъеме по лестнице, возможность бега трусцой, автоматического распознавания езды на велосипеде, ручного замка.  Выдерживать вес инвалида от 75 до 136 кг при умеренном уровне нагрузки, до 110 кг при высоком уровне нагрузки (бег).

Стопа должна иметь дополнительную С-образную углепластиковую пружину, включающеюся при повышенных нагрузках, расщепленный носок с отведенным большим пальцем, адаптер с пирамидкой, стандартной пяткой, 9 уровней жесткости. Выдерживать максимальный вес инвалида не менее 75 кг. В комплекте с модулем стопы и косметической оболочкой с крышкой.

Адаптер надколенный поворотный, должен иметь возможность юстировки на пирамидке - ±7°, массой не менее 200 гр., выдерживать максимальный вес инвалида не менее 75 кг.

Косметическая оболочка - должна быть специализированной модульной пыле-, влагозащищенной. 

Тип протеза по назначению: постоянный.

Чехол протяжка 1 шт.- наличие обязательно.
	1

	ИТОГО
	1


Требования к техническим и функциональным характеристикам работ, к качеству и безопасности Изделий, их сроку службы и гарантийному сроку: выполнение работ по изготовлению и обеспечению Получателя Изделием должно соответствовать ГОСТам, ТУ и иным документам, регламентирующих их качество и безопасность. 

Изготовленное Изделие должно отвечать требованиям: ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Национальный стандарт Российской Федерации. Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология", ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования", ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011. «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р 51632-2014 «Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик».
Изготовленное изделие должно соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».
Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства протезов должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Национальный стандарт Российской Федерации. Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов». 

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижней конечности, индивидуально для Получателя, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности Получателя, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

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

Материалы приемной гильзы, контактирующая с телом человека, должны быть разрешены к применению Минздравом России.

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов, металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.

Качество протеза нижней конечности должно быть подтверждено декларацией о соответствии, выданной в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.
Требования к результатам работ: выполненные работы по обеспечению протезом нижней конечности следует считать эффективно исполненными, если у Получателя созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению протезом нижней конечности должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к гарантийному сроку на результат выполняемых работ: определяются с даты подписания акта сдачи-приемки Изделия, если в период гарантийного срока будет выявлено, что Изделие не соответствует требованиям контракта, Подрядчик обязан за свой счет в срок, установленный Законом РФ от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей» со дня поступления соответствующего уведомления от Заказчика или Получателя (законного представителя) отремонтировать, или заменить Изделие Изделием, соответствующим требованиям контракта без дополнительных затрат со стороны Заказчика или Получателя.

Гарантийный срок на результат выполненных работ – не менее 12 месяцев.

Изделие должно иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования Изделиями, утвержденного Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

Порядок и условия выполнения работ:

Заказчик на основании заявления Получателя выдает Направление к Подрядчику на изготовление и обеспечение Изделием;

Срок выполнения работ по изготовлению и обеспечению Получателя Изделием составляет не более 15 (пятнадцати) дней с даты обращения Получателя к Подрядчику.

Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту нахождения Подрядчика. 

Срок выполнения работ: не более 15 (пятнадцати) дней с даты обращения Получателя к Подрядчику в период со дня заключения контракта по 31.10.2021 (включительно). 
