Приложение № 1                                                                                                                                      
к Извещению о закупке 

Описание объекта закупки
(Функциональные, качественные, технические характеристики объекта закупки)
ОКПД: 32.50.22.121
При использовании Изделия по назначению не должно быть угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды, использование Изделия по назначению не должно причинять вред имуществу потребителя при его эксплуатации. Материалы, применяемые для изготовления Изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали изделия при его нормальной эксплуатации ГОСТ Р 52770-2016.

Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».

Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы invitro».

Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».

Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
	№ п/п
	Наименование изделия¹
	Описание функциональных и технических характеристик²:
	Кол-во
	Цена

	1
	8-07-10 Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный с примерочной гильзой из высокотемпературного термопласта, постоянной приемной гильзой из литьевого слоистого пластика с мягким вкладным элементом из не вспененного полимера; формообразующая часть косметической облицовки – жесткая разъёмная. Коленный шарнир гидравлический полицентрический, с двумя гидравлическими цилиндрами, с дополнительной осью внутренней цепи с индивидуальной настройкой под активность и вес пациента для максимального комфорта и безопасности, в том числе по неровной поверхности, с контролем и стабилизацией подгибания для большей безопасности, с прогрессивным сопротивлением для управления движением голени, с легким переходом в фазу переноса, и высоким уровнем безопасности, обеспечивающим снижение нагрузки на опорно-двигательный аппарат и приближает походку к физиологической, большой угол сгибания, малый вес, для пациентов с уровнем активности средним и выше среднего. Надевание гильзы протеза производится с использованием протяжки для культи. Метод крепления протеза: мышечно-вакуумное крепление. 1 не более 895 933,33 Гильзовое регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Поворотное регулировочно-соединительное устройство для облегчения самообслуживания заказчика. Вакуумный клапан с автоматическим выпуском воздуха. Косметическая оболочка из вспененного мягкого полимера анатомической формы с косметическим чулком. Стопа из упругих углепластиковых элементов с пружинными системами в пяточном и переднем отделе, с двумя пяточными пружинами и разделённой пружиной в переднем отделе, с опорной пружинной системой, со сменными пяточными клиньями для быстрой ходьбы по различным поверхностям для пациентов с высоким и выше среднего уровнями активности. Оболочка стопы соответствующая стопе протеза для использования с обувью с высоты каблука от 5 до 15мм.
	1
	не более 895 933,33

	2
	8-07-05 Протез бедра для купания
	Протез бедра для купания с примерочной гильзой из высокотемпературного термопласта, постоянной приемной гильзой из литьевого слоистого пластика, с полимерным чехлом для купания, формообразующая часть косметической облицовки – жесткая разъёмная водостойкая. Коленный шарнир одноосный водостойкий гидравлический, с компактной гидравлической системой, с возможностью индивидуальной настройки фаз переноса, с интегрированным замком, облегчённый, для пациентов с уровнем активности средним и выше среднего. Метод крепления протеза: дистальное водостойкое крепление для полимерных чехлов. Гильзовые регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида и быть водостойкими. Поворотное регулировочно-соединительное устройство для облегчения самообслуживания пациента водозащищенное. Протез должен иметь косметическую оболочку. Стопа с рифленым профилем подошвы, с хорошей сцепляемостью со скользкой поверхностью, с защитой от попадания воды и герметизацией подошвы. Тип протеза по назначению: специальный. 
	1
	не более 693 134,00

	
	
	ИТОГО
	2
	1 589 067,33


Гарантийный срок: на протезы 12 месяцев, на силиконовый чехол 6 месяцев с даты подписания Акта приема-передачи Изделия Получателем.
¹В соответствии с Федеральным законом от 24.11.1995 № 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации» обеспечение   инвалидов техническими средствами реабилитации (далее – ТСР) осуществляется территориальными органами Фонда на основании индивидуальных программ реабилитации или абилитации  инвалидов (далее – ИПРА), разрабатываемых федеральными учреждениями медико-социальной экспертизы и определяется Правилами обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями, утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 07.04.2008 № 240. Наименование изделия определено на основании Приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 г. N 86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. № 2347-р».

² В техническом задании используются требования к объекту закупки на основании пунктов 1,2 ч.1 ст.33 44-ФЗ, связанные с потребностью Заказчика по обеспечению   инвалидов техническими средствами реабилитации и использование показателей и требований обусловлено необходимостью приобретения технических средств реабилитации в качестве устройств, содержащих технические решения, используемые для компенсации или устранения стойких ограничений жизнедеятельности инвалидов.
2

