
Приложение № 1
Описание объекта закупки 

на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей – протезов бедра для купания в 2024 году.
Предмет Государственного контракта — выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей – протезов бедра для купания в 2024 году, в количестве 6 штук.
	Наименование ПОИ (изделия)
	Описание функциональных, технических и качественных характеристик
	Кол-во (шт.)

	Протез бедра для купания   (Наименование в соответствие с Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 13.02.2018г. №86н «Об утверждении классификаций технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30.12.2005г. №2347-р»).

Номер вида технического средства реабилитации (изделия):
08.07.05
	Протезы изготавливаются по индивидуальным параметрам получателя.
Протез бедра для купания. Протезы изготавливаются по индивидуальным параметрам получателя, приемная гильза индивидуальная по слепку (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Протез водонепроницаем и предназначен для принятия душа, водных процедур и передвижения в водоеме. В качестве вкладного элемента принимаются чехлы полимерные (силиконовые), крепление в зависимости от индивидуальных особенностей получателей с использованием замка или вакуумной мембраны, регулировочно- соединительные устройства на нагрузку в зависимости от индивидуальных особенностей получателей. Коленный модуль моноцентрический и гидравлической системой управления с индивидуальной регулировкой фазы переноса и специальным фиксатором для дополнительной надежности в фазе опоры. Стопа применяется с высоким противоскользящим эффектом, обеспечивающим сцепление с поверхностью с использованием специального покрытия препятствующего попадания воды. Функциональные узлы протеза имеют конструктивно-технологическую завершенность. Все комплектующие водостойкие с антикоррозийным покрытием.
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Требования к качеству, техническим, функциональным характеристикам

Требования безопасности
Требования безопасности протезов нижних конечностей должны соответствовать:

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 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», 

ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».

Проведение работ по обеспечению протезами нижних конечностей должно осуществляться при наличии декларации о соответствии.

Срок предоставления гарантии качества изделий

Гарантийный срок службы протезов нижних конечностей — протез не менее 12 мес., коленный модуль не менее 24 мес. (для детей не менее 12 мес.) В течение этого срока, в случае выхода из строя протеза, при соблюдении условий эксплуатации, предприятие-изготовитель производит замену или необходимый ремонт бесплатно. 

Обеспечение возможности ремонта и технического обслуживания, устранения недостатков при обеспечении протезами осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».

Требования к комплектности, маркировке,
упаковке, отгрузке изделий
Комплектность: протез – 1 шт.(2шт), крепление – 1 шт. (при наличии), косметическая оболочка – 1 шт., вкладыш – 1 шт. (при наличии), памятка по обращению с изделием – 1 экз.

Маркирование протеза проводится этикеткой. На этикетке должны быть указаны: товарный знак предприятия-изготовителя, наименование предприятия-изготовителя и его почтовый адрес, наименование изделия, номер заказа, штамп ОТК, дата изготовления (месяц, год).

Упаковывание готового протеза проводится при его выдаче.

При отправке по районам Крайнего Севера, труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Временная противокоррозионная защита протезов нижних конечностей производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования».

Место выполнения работ
Место выполнения работ – на территории проживания - Камчатский край, по месту изготовления изделий, при необходимости, по решению Фонда, по месту жительства. 

Непосредственно до начала выполнения работ предоставить Получателю право выбора способа получения готового Изделия (по месту жительства, по месту нахождения пункта выдачи) посредством взаимодействия с Получателем, используя Реестр получателей, предоставленный Заказчиком.

Осуществлять прием Получателя (или его представителей) по всем вопросам изготовления, выдачи и выполнения гарантийного ремонта изделия на территории проживания – Камчатский край, при необходимости, по решению Фонда, по месту жительства. В случае необходимости должен обеспечиваться выезд непосредственно по месту жительства.

Прием Получателей должен производиться не менее 5 (пяти) дней в неделю, не менее 36 (тридцати шести) часов в неделю, при этом, время работы должно попадать в интервал с 8:00 до 18:00. Организационный пункт (пункты) должен иметь туалетную комнату со свободным доступом туда Получателя, а также должны быть обеспечены условия доступности, указанные организационные мероприятия должны быть осуществлены на момент заключения государственного контракта. 
Звонки с номеров Камчатского края должны быть бесплатными для Получателя, а именно: не допускается взимание дополнительной оплаты телефонных переговоров Получателя в виде предоставления для звонков Получателю телефонного номера оператора сотовой (мобильной) связи, либо телефонного номера, не являющегося номером, обслуживаемым оператором сети местной телефонной связи Камчатского края; исключается возможность взимания оплаты за звонки Исполнителем. 
Для звонков Получателя, должен быть выделен телефонный номер, телефон должен быть указан в государственном контракте.
Срок обеспечения Получателя (инвалида) изделием (Техническим средством реабилитации - ТСР) с даты обращения Получателя (инвалида) с Направлением к Исполнителю Государственного контракта, но не более 60 календарных дней.

Срок выдачи изделий получателям начинается с даты заключения государственного контракта по 01.09.2024 г. (включительно). 


