Техническое задание
Описание объекта закупки

Объект закупки: Выполнение работ по изготовлению протеза нижней конечности в 2022 году для обеспечения инвалида, проживающего на территории Челябинской области.

	№

п/п
	Наименование и код товара, работы, услуги ОКПД2
	Наименование работ / Номер вида (ТСР) изделий*
	Функциональные, технические и качественные характеристики объекта закупки (показатели)**
	Объем работ (количество изготовленных изделий), шт

	1
	Протезы внешние

32.50.22.121


	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного с микропроцессорным управлением

8-07-12
	Протез бедра модульный с микропроцессорным управлением  индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных параметров Получателя. 

Косметическая облицовка: отсутствует.

Косметическая оболочка: отсутствует.

Приёмная гильза:  индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя. 

Количество приемных гильз – 1,

Количество пробных гильз – 1.

Материал приемной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.

В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные силиконовые.

Крепление: вакуумное или с использованием замка для полимерных чехлов.

Регулировочно-соединительные устройства: соответствуют весовым и нагрузочным параметрам Получателя.

Коленный шарнир: одноосный с гидроцилиндром, отвечающим за автоматически подстраиваемый темп ходьбы и обеспечивающий в автоматическом режиме устойчивость, с микропроцессорным управлением фазами переноса и опоры. Обладает повышенной влагостойкостью, наличие класса защиты не менее IP 67. Смещенный центр тяжести. Угол сгибания не менее 125°. 
Оснащен съемным перезаряжаемым литиевым аккумулятором. Возможность замены аккумулятора самостоятельно пользователем, непосредственно в протезе, при ходьбе. Защита аккумулятора от попадания грязи и пыли. 
Стопа: с высокой степенью энергосбережения с полноразмерной углепластиковой подошвой и разделенными носком и пяткой, обеспечивающими высокий уровень инверсии и эверсии, для пациентов до 166 кг.
Дополнительное функциональное устройство: поворотное.

В комплект протеза входит:

- запасной аккумулятор;

- зарядное устройство;

- зарядное устройство с автомобильным адаптером;

- насос для регулировки давления в пневмокамере. 

Тип протеза по назначению: постоянный.

Протез укомплектован набором чехлов, который необходим Получателю на весь срок пользования изделием*
	1

	Итого
	1


* Приказ Минтруда России от 13.02.2018 г. №86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства РФ от 30.12.2005г. № 2347-Р». Срок пользования изделиями устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 г. № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

** Употребление союза «или» в техническом задании предполагает, что участник закупки обязан обеспечить возможность изготовления протеза с использованием всех составляющих и материалов протеза, исходя из индивидуальных особенностей Получателей.
Требования  к результатам работ, к качеству  и  безопасности  работ,

маркировке,  упаковке  и  транспортированию изготовленного изделия,

техническим  и  функциональным характеристикам работ
Требования к результатам работ
Протезирование конечности заключается в проведении комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, направленных на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов нижней конечности Получателя с помощью протеза конечности.

Протез нижней конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую (имеющую врожденные дефекты) нижнюю конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работы по обеспечению Получателя протезом нижней конечности следует считать эффективно исполненными, если у Получателя частично восстановлены опорно-двигательные функции и (или) устранены косметические дефекты нижней конечности с помощью протеза. 

Работы по изготовлению протеза нижней конечности для обеспечения инвалида предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 

Работы по обеспечению Получателя протезом нижней конечности выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Протез нижней конечности классифицирован в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», код двухуровневой классификации 06 24.
Требования  к качеству  и  безопасности

Изготовленный протез не имеет дефектов, является новым и соответствует требованиям  ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения» и ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания».

Узлы, элементы, материалы, используемые при изготовлении протеза нижней конечности, является новым товаром (товаром, который не был  в употреблении, в ремонте, в том числе не был восстановлен, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства).

В случаях, установленных действующим законодательством Российской Федерации, материалы, узлы, полуфабрикаты для выполнения работ по изготовлению протеза для подтверждения соответствия должны иметь декларацию о соответствии. 

Материалы приемной гильзы протеза, контактирующая с телом пользователя, соответствует требованиям биологической безопасности, обеспечивает установку заклепочных соединений без образования растрескиваний и разрывов, не деформируются в процессе эксплуатации протеза. Термопластичные материалы приемной гильзы протеза обеспечивает термическую и механическую подгонку (подформовку).

Металлические детали протеза изготовлены из коррозионно-стойких материалов или имеют защитные или защитно-декоративные покрытия.
Протез и узлы протеза ремонтопригодные в течение срока службы.
Требования  к техническим  и  функциональным  характеристикам работ
Протез нижней конечности собран из узлов, соответствующих ГОСТ Р 51191-2019 «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний», с учетом предельной массы тела и активности пользователя. 

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 гильзы нет неровностей, морщин, складок, заминов, отслоений смягчающей подкладки.

Приемная гильза и крепление протеза не вызывают потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при использовании изделия.
Элементы креплений протеза надежно удерживают протез на культе Пользователя и не вызывают потертостей, сдавливания и образования наплывов мягких тканей, а также недопустимых нарушений кровообращения и болевых ощущений.

Узлы протеза стойкие к воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота, мочи), средств дезинфекции и санитарно-гигиенической обработки. Методы очистки и дезинфекции, соответствующие чистящие материалы и дезинфицирующие средства описаны в инструкции по применению (памятка по обращению с изделием).

На поверхности металлических деталей и изделий из пластических масс нет трещин, царапин, прожогов, вмятин, забоев, расслоение материала, заусенцев и острых кромок.

В комплект протеза нижней конечности входит:

· протез;

· памятка по обращению с изделием (инструкция по применению).
Требования  к  маркировке,  упаковке  и  транспортированию  изготовленного  изделия
Согласно п. 12 «Упаковка» ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования» упаковку готового протеза нижней конечности проводят при выдаче. В зависимости от размеров, протез упаковывают в оберточную бумагу или потребительскую тару – пакет из полиэтиленовой пленки, коробку из картона и/или в чехол из хлопчатобумажной ткани. Упакованное изделие перевязано шпагатом или оклеено клеевой лентой с липким слоем. 

Упаковка протеза обеспечивает защиту от повреждений, порчи (износа) или загрязнения во время хранения.

С соблюдением требований ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» (п.13.2 «Маркировка») протез имеет этикетку, на которой указаны ссылки на соответствующие стандарт(ы) и/или технический(ие) документ(ы), а также условия и/или уровни нагрузки, применяемые при испытаниях.

В инструкции по применению указаны допустимые максимальные параметры нагружения или допустимые пороговые значения для других условий применения, ограничивающие нагрузки, установленные для приложения к протезу пользователем.

В инструкции по применению изготовитель установил средства, с помощью которых поверхности протезного устройства очищаются или дезинфицируются.

Транспортирование изделия проводиться любым видом транспорта в соответствии с правилами перевозок, действующими на данном виде транспорта. Изделие защищено от ударов и попадания влаги.
Гарантия качества выполненных работ

Гарантийный срок составляет 24 месяца.

К гарантиям качества результатов работ применяются правила, установленные главой 37 Гражданского кодекса Российской Федерации.

Место выполнения работ: Российская Федерация.

Место приема заказа, снятия слепков, примерки, получения протеза нижней конечности:
Челябинская область, г. Челябинск,  ________________________________________________________

(указывается конкретный адрес)*

а также, при необходимости, по месту жительства Получателя.

Срок выполнения работ: не позднее 10 (десяти) календарных дней, следующих за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю. 

Срок передачи результата выполненных работ Получателю: не позднее 10 (десяти) календарных дней, следующих за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю, но не позднее 20 декабря 2022 года (в зависимости от того, какая дата наступит ранее).

