Техническое задание
Наименование и описание объекта закупки.
Объект закупки: Выполнение работ по изготовлению в 2022 году для лиц, пострадавших в результате несчастных случаев на производстве, протезов нижних конечностей.

	№ п/п
	Наименование и код товара, работы, услуги ОКПД 2
	Наименование работ/код КОЗ 
	Функциональные, технические и качественные характеристики изготавливаемых изделий, а также товара, поставляемого при выполнении работ
	Объем работ (кол-во изготовленных изделий), шт.

	
	
	
	Наименование характеристики
	Значение
	

	1
	Протезы внешние
32.50.22.121

	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного типа

08-07-10
	Описание:
	Протез бедра модульного типа.
	2

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	Модульная мягкая полиуретановая.
	

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	Чулки ортопедические перлоновые.
	

	
	
	
	Приемная гильза:
	Индивидуальная, из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Количество приёмных гильз-1, пробных гильз-1
	

	
	
	
	Чехол:
	Полимерный силиконовый.
	

	
	
	
	Крепление:
	С помощью замка для полимерных чехлов.
	

	
	
	
	Регулировочно-соединительные устройства:
	В  соответствии с весом получателя.
	

	
	
	
	Стопа:
	Со средней степенью энергосбережения.
	

	
	
	
	Коленный шарнир:
	С независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с замком, отключающимся при переходе на передний отдел стопы, с упругим подгибанием.
	

	
	
	
	Дополнительное функциональное устройство:
	Отсутствует.
	

	
	
	
	Тип протеза:
	Постоянный.
	

	
	
	
	В комплекте:
	Набор полимерных силиконовых чехлов на культю бедра, который необходим Получателю на весь срок пользования изделием.*
	

	2
	Протезы внешние
32.50.22.121

	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного типа

08-07-10
	Описание:
	Протез бедра модульного типа.
	1

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	Модульная мягкая полиуретановая.
	

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	Чулки ортопедические перлоновые.
	

	
	
	
	Приемная гильза:
	Индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя. Количество приемных гильз-1, пробных гильз-1, Материал приемной гильзы-литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, без вкладной гильзы.
	

	
	
	
	Чехол:
	Полимерный силиконовый.
	

	
	
	
	Крепление:
	С использованием замка для полимерных чехлов.
	

	
	
	
	Регулировочно-соединительные устройства:
	В соответствии с весом пациента.
	

	
	
	
	Стопа:
	Со средней степенью энергосбережения с возможностью выбора жесткости под вес пациента.
	

	
	
	
	Коленный шарнир:
	Полицентрический с гидравлическим управлением фазой переноса, с регулируемым гидравлическим демпфированием толчка при окончательном разгибании для оптимального комфорта при ношении.
	

	
	
	
	Дополнительное функциональное устройство:
	Отсутствует.
	

	
	
	
	Тип протеза:
	Постоянный.
	

	
	
	
	В комплекте:
	Набор полимерных силиконовых чехлов на культю бедра, который необходим Получателю на весь срок пользования изделием.*
	

	3
	Протезы внешние
32.50.22.121

	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного типа

08-07-10
	Описание:
	Протез бедра модульного типа.
	1

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	Модульная мягкая полиуретановая.
	

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	Чулки ортопедические перлоновые.
	

	
	
	
	Приемная гильза:
	Индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя. Количество приемных гильз-1, пробных гильз-1. Материал приемной гильзы-литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.
	

	
	
	
	Чехол:
	Полимерный силиконовый.
	

	
	
	
	Крепление:
	С использованием замка для полимерных чехлов.
	

	
	
	
	Регулировочно-соединительные устройства:
	В соответствии с весом пациента.
	

	
	
	
	Стопа:
	Высокой степени энергосбережения с полноразмерной углепластиковой подошвой и разделенными носком и пяткой, обеспечивающими высокий уровень инверсии и эверсии.
	

	
	
	
	Коленный шарнир:
	С независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с замком, отключающимся при переходе на передний отдел стопы, с упругим подгибанием.
	

	
	
	
	Дополнительное функциональное устройство:
	Отсутствует.
	

	
	
	
	Тип протеза:
	Постоянный.
	

	
	
	
	В комплекте:
	Набор полимерных силиконовых чехлов на культю бедра, который необходим Получателю на весь срок пользования изделием.*
	

	ИТОГО:
	4


* срок пользования изделием устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018г. №85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Требования к качеству, материалам, надежности и безопасности работ.

Протезы нижних конечностей – технические средства реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующие конечности, служащие для восстановления опорно-двигательных функций и (или) устранения косметических дефектов нижних конечностей. Протезы нижних конечностей классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации п.6 ГОСТ Р ИСО 9999 – 2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Государственного стандарта Российской Федерации п.3 ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».

Декларации о соответствии на протезы и на их составляющие и комплектующие предоставлены при наличии.
Протезы изготовлены с учетом индивидуальных особенностей Получателя, из нового узла протезов нижних конечностей, которые не были в употреблении, в ремонте, в том числе, которые не были восстановлены, у которых не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства. Узел протеза нижних конечностей соответствуют требованиям п.п.4–8 Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51191-2019 «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний».

Изготовленные протезы не имеют дефектов и соответствуют требованиям п.п.5–10 Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

Протезы устойчивы к воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота). Конструкция протеза обеспечивает следующие статико-динамические показатели:

- возможность находиться Получателю в следующих положениях: стояния, сидения, приседания;

- возможность ходьбы: по ровной поверхности, ровной поверхности в ускоренном темпе, наклонной поверхности в сагиттальном направлении вверх и вниз, лестнице вверх и вниз, пересеченной местности.

Внутренняя форма приемной гильзы соответствует индивидуальным параметрам культи конечности в приданном положении и не оказывает чрезмерного давления на культю при нагрузке и без нее. На внутренней поверхности гильз нет неровностей, морщин, складок, заминов, отслоений смягчающей подкладки.

Элементы креплений протеза надежно удерживают протез на культе Получателя и не вызывают потертостей, сдавливания и образования наплывов мягких тканей, а также недопустимых нарушений кровообращения и болевых ощущений.

Металлические детали протеза изготовлены из коррозионно-стойких материалов или имеют защитные или защитно-декоративные покрытия.

В комплект протеза нижних конечностей входят:

·  протез;

·  запасные детали и комплектующие узлы, имеющие срок службы, меньший, чем установленный срок службы протеза;

·  памятка по обращению с изделием (инструкция по применению).

Требования к маркировке и упаковке изделия

Маркировка протеза соответствует ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», п. 13.2, с дополнениями, указанными в ТУ на протез конкретного типа.

Протез имеет этикетку.
На этикетке указаны ссылки на соответствующие стандарт(ы) и/или технический(ие) документ(ы), а также условия нагружения и/или уровни нагрузки, применяемые при испытаниях.

 При необходимости, на этикетке приводится информация о диапазонах или ограничениях при назначенном применении протеза, например указание о допустимых максимальных значениях соответствующих параметров.

При выдаче протеза Получателю, изделие упаковывается, в соответствии с п.11.2 «Упаковка» ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требования».
Упаковка обеспечивает защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортировки и хранения.

Требования к гарантийному сроку и объему предоставления гарантии качества работ

Гарантийный срок на изготовленные изделия составляет 12 (двенадцать) месяцев.

Срок гарантийного ремонта со дня обращения Получателя при:

- восстановлении  изделия  не более 20 (двадцати) рабочих дней;

- изготовлении нового изделия не более 30 (тридцати) рабочих дней.

К гарантиям качества результатов работ применяются правила, установленные главой 37 Гражданского кодекса Российской Федерации.
Срок выполнения работ: не более 30  (тридцати) рабочих дней со дня, следующего за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю.

Срок передачи результата выполненных работ Получателям: не позднее 60 (шестидесяти) календарных дней, следующих за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю, но не позднее 24 ноября 2022 года (в зависимости от того, какая дата наступит ранее).

Подрядчик несет все риски случайной гибели или случайного повреждения результата выполненной работы до ее приемки Получателем, а также риски невозможности передачи результата выполненной работы Получателю.

Место выполнения работ: Российская Федерация

Место заказа, снятия слепков, примерки, получения протеза:

	Челябинская область, г. Челябинск,
	

	
	(указывается конкретный адрес)*


Прием заказа, снятие слепков, примерка и т.д.  в случае болезни может осуществляться по месту жительства Получателя.
