
Приложение № 1

  к Извещению о проведении электронного аукциона

Описание объекта закупки

	№ п/п
	Наименование
	Функциональная характеристика протезов нижних конечностей
	Единица измерения
	Кол-
во
	Гарантийный

срок (мес.)

	1
	2
	3
	4
	5
	8

	1
	Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии, с кожаным приемником культи. 
Косметическая облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон). Покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические. Гильза унифицированная покупная или изготовленная по типоразмерам, шаблонам.  Количество приемных (пробных) гильз: 0. Постоянная гильза из кожи; без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелевого. Крепление протеза голени на застрахованном лице с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку до 100 кг. Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. Поворотное устройство отсутствует. Тип протеза по назначению: постоянный.
	шт.
	1
	 12

	2
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульный, в том числе при врожденном недоразвитии, комбинированный. 
Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи застрахованного лица; Количество приемных (пробных) гильз: 1; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; вкладная гильза из вспененных материалов, без чехла полимерного гелевого; Крепление протеза на застрахованном лице с использованием (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

- кожаных полуфабрикатов, 

-с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра;

-наколенника;

регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента; стопа шарнирная, полиуретановая, монолитная; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
	шт.
	1
	 12

	3
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульный, в том числе при врожденном недоразвитии, для пациентов высокого уровня активности с силиконовым чехлом. 
Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон). Покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические. Гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи застрахованного лица. Количество приемных (пробных) гильз: 1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, без вкладной гильзы, с чехлом силиконовым. Крепление протеза голени на застрахованном лице с использованием (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента): 
- силиконового чехла и замка для полимерных чехлов;

- с помощью силиконового чехла, наколенника и вакуумного клапана. 
Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента.  Стопа с высокой степенью энергосбережения.  Тип протеза по назначению: постоянный.
	шт.
	3
	 12

	4
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульный, в том числе при врожденном недоразвитии, для пациентов среднего (К2) уровня активности со стопой с гидравлической щиколоткой.  
Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон).  Покрытие облицовки – чулки перлоновые ортопедические. Приемная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи застрахованного лица. Количество приемных (пробных) гильз: 2.  Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол,  без вкладной гильзы, чехол полимерный гелевый с высоким уровнем стабилизации; крепление протеза голени на застрахованном лице с использованием замка для полимерных чехлов или с помощью силиконового чехла, наколенника и вакуумного клапана (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента).  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента.  Стопа с  гидравлической щиколоткой в комплекте с оболочкой 3-го поколения.  Дополнительные функциональные устройства отсутствует.  Тип протеза по назначению: постоянный.
	шт.
	2
	12

	Х


	х
	Итого:
	х
	7
	х


Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам выполнения работ по изготовлению протезов нижних конечностей.

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

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

Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.  

Протез нижних конечностей должны отвечать общим техническим требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

           С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза нижней конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протеза нижней конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.
Требования к безопасности работ.

Изделия должны соответствовать ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», 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 ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».
Качество Изделий для застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, должно подтверждаться декларацией о соответствии (при наличии).
Требования к упаковке, отгрузке протезов нижних конечностей.

Упаковка протезов нижних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  

Требования к результатам работ. 

Работы по изготовлению протезов нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у застрахованных лиц полностью или частично восстановлена опорная, двигательная или иные функции организма, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по изготовлению протезов нижних конечностей для застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

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.
Требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантии качества работ.

Гарантийный срок устанавливается со дня подписания акта приема-передачи изделия Получателем, его продолжительность указывается в Описании объекта закупки.
Исполнитель производит гарантийный ремонт или замену изделий, вышедших из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств.

К сведению: Срок дополнительной гарантии качества изделий не должен превышать срока службы изделий.

Работы (передача Получателю результата выполненных работ) выполняются с момента заключения Контракта по 10 декабря 2024 года в течение 60 календарных дней, со дня получения от Заказчика Реестра получателей. В случае, если срок для исполнения обязанности по выполнению работ при получении реестра, составляет менее 60 календарных дней, работы (передача результата выполненных работ) должны быть выполнены по 10 декабря 2024 года.
Непосредственно до начала выполнения работ предоставить Получателю право выбора способа получения готового Изделия (по месту жительства, по месту нахождения пункта выдачи, по месту нахождения Исполнителя или иное) посредством взаимодействия с Получателем используя Реестр получателей, предоставленный Заказчиком. Выполнение работ должно быть осуществлено по месту изготовления изделия или при необходимости по месту жительства застрахованного лица, по индивидуальному заказу, при наличии направления Фонда (Реестра получателей).

Форма, сроки и порядок оплаты работ по изготовлению протезов нижних конечностей.

Оплата выданных Изделий осуществляется путем перечисления денежных средств на расчетный счет Исполнителя не позднее 7 рабочих дней со дня подписания документа о приемке.
По завершении выполнения работ по Контракту Стороны осуществляют сверку взаиморасчетов.
Порядок формирования цены контракта

Цена Контракта включает в себя все расходы на выполнение работ, в том числе доставку готового Изделия до Получателя, налоги и другие обязательные платежи, которые Исполнитель должен выплатить в связи с выполнением обязательств по Контракту в соответствии с законодательством Российской Федерации.

