ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ
выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей, предоставляемых лицам, пострадавшим в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний
      
Предмет аукциона -  выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей, предоставляемых лицам, пострадавшим в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний.
      
Место выполнения работ: г. Астрахань, Астраханская область (передача готового изделия осуществляется по месту проживания Получателя или по месту нахождения Исполнителя. В случае выбора Получателем способа получения Изделия через пункт выдачи Изделия: обеспечить передачу Изделия Получателям в стационарных пунктах выдачи, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015г. № 527н «Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи», в том числе с привлечением соисполнителей; установить график работы пунктов выдачи Изделия, включая работу в один из выходных дней. Пункты выдачи Изделия и склад Исполнителя должны быть оснащены видеокамерами.)

Количество  – 13 шт. 

	Наименование
	Технические характеристики
	Кол-во, шт.

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 
ОКПД 2 32.50.22.121 


	Изготавливается по индивидуальному техническому процессу. Косметическая   облицовка   мягкая   полиуретановая  модульная   (поролон),   чулки  перлоновые  ортопедические,   приёмная  гильза индивидуальная (изготовленная по культе инвалида) из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, крепление с использованием гильзы  (манжеты с шинами  бедра),  РСУ на нагрузку до 100 кг, стопа  бесшарнирная  полиуретановая  монолитная,  или  стопа  с  голеностопным  шарниром,    подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором,  без дополнительных функциональных устройств. Постоянный.
	2

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 
ОКПД 2 32.50.22.121


	Изготавливается по индивидуальному техническому процессу. Косметическая   облицовка   мягкая   полиуретановая  модульная   (поролон),   чулки  перлоновые  ортопедические,   приёмная  гильза индивидуальная (изготовленная по культе инвалида) из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, приемных гильз (пробных) – 1шт., вкладная гильза из вспененных материалов. Система крепления устанавливается в зависимости от индивидуальных потребностей инвалида. Крепление облегченное с использованием наколенника, РСУ на нагрузку до 100 кг, стопа  бесшарнирная  полиуретановая  монолитная,    без дополнительных функциональных устройств. Постоянный.
	2

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 
ОКПД 2 32.50.22.121 


	Изготавливается по индивидуальному техническому процессу. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон), чулки перлоновые ортопедические, приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида) из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, приемных гильз(пробных) 1шт., вкладная гильза из вспененных материалов. Крепление вакуумное с «герметизирующим» коленным бандажом, РСУ на нагрузку до 100кг, стопа со средней степенью энергосбережения, без дополнительных функциональных устройств. Постоянный.
	1

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 
ОКПД 2 32.50.22.121 


	Протез   голени   модульный, косметическая   облицовка   мягкая   полиуретановая  модульная   (поролон),   чулки  перлоновые  ортопедические,   приёмная  гильза индивидуальная (изготовленная по культе инвалида) из кожи или литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, крепление с использованием гильзы  (манжеты с шинами)  бедра,  РСУ  на нагрузку до 100 кг, стопа  бесшарнирная  полиуретановая  монолитная,  или  стопа  с  голеностопным  шарниром,    подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором,  без дополнительных функциональных устройств. Постоянный.
	1

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 
ОКПД 2 32.50.22.121 


	Изготавливается по индивидуальному техническому процессу. Косметическая   облицовка   мягкая   полиуретановая  модульная   (поролон),   чулки  перлоновые  ортопедические,   приёмная  гильза индивидуальная (изготовленная по культе инвалида) из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, приемных гильз (пробных) – 1шт., чехол полимерный гелиевый. Система крепления устанавливается в зависимости от индивидуальных потребностей инвалида. Крепление с использованием замка для полимерных чехлов, РСУ на нагрузку до 100 кг, стопа с высокой степенью энергосбережения,    без дополнительных функциональных устройств.  Постоянный.
	1

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

ОКПД 2 32.50.22.121 

	Изготавливается по индивидуальному техническому процессу.  Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон), чулки перлоновые ортопедические, приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида) из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, приемных (пробных) гильз – 1 шт. Крепление поясное с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин), РСУ на нагрузку до 100кг. Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором, коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания. Постоянный.
	1

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

ОКПД 2 32.50.22.121 

	Изготавливается по индивидуальному техническому процессу. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон), чулки перлоновые ортопедические, приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида) из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, приемных (пробных) гильз – 1шт, крепление с использованием бандажа, РСУ на  нагрузку до 100кг, стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная, коленный шарнир полицентрический с геометрическим замком, с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания,с замком, отключающимся при переходе на передний отдел стопы, с упругим подгибанием.  Постоянный.
	1

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии 
ОКПД 2 32.50.22.121 


	Изготавливается по индивидуальному техническому процессу. Косметическая   облицовка   мягкая   полиуретановая  модульная   (поролон),   чулки  перлоновые  ортопедические,   приёмная  гильза индивидуальная (изготовленная по культе инвалида) из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, приемных гильз (пробных) – 1шт., вкладная гильза из вспененных материалов. Система крепления устанавливается в зависимости от индивидуальных потребностей инвалида. Крепление вакуумное с «герметизирующим» коленным бандажом, РСУ на нагрузку до 100кг, стопа с высокой степенью энергосбережения, без дополнительных функциональных устройств. Постоянный.
	1

	Протез голени для купания
ОКПД 2 32.50.22.121 


	Протез голени модульный, косметическая облицовка цельная пластиковая, идущая от стопы, приемная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида из листового термопластичного пластика,  вкладная гильза из вспененных материалов, крепление вакуумное с "герметизирующим" коленным бандажом, РСУ на нагрузку до 100кг, стопа бесшарнирная полиуретановая монолитная, без дополнительных функциональных  устройств, специальный.
	3

	Итого
	
	13


Документы по стандартизации применяемые к данному ТСР:

- ГОСТ  ISO  10993-1-2021- «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования.»

- 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  Р  52770-2016- «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний». 

-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 53869-2021 – «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

- ГОСТ Р 51191-2019 – «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний».
Технические и функциональные характеристики:

 Выполняемые работы по обеспечению Пострадавших протезами нижних конечностей   содержат комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с пациентами, имеющими дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Требования к упаковке и отгрузке изделия:

При необходимости отправка протезов к месту нахождения Пострадавшего  осуществляется с соблюдением требований ГОСТ 20790-93 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия»,  " ГОСТ Р 51632-2021 Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний" к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

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

Требования к безопасности изделия:

Регистрационное удостоверение и (или) действующая декларация о соответствии или сертификат соответствия поставляемого изделия, либо иные документы, свидетельствующие о качестве и безопасности изделия, в случае, если на поставляемое изделие, в соответствии с законодательством Российской Федерации, необходимо наличие указанных документов.

Требования к срокам предоставления гарантии качества работ:

Гарантийный срок на протезы нижних конечностей составляет  12 месяцев.

В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно. Срок гарантийного ремонта товара со дня обращения не должен превышать 20 рабочих дней. При выдаче изделия получателю предоставить гарантийные талоны, дающие получателям право в период действия гарантийного срока осуществлять гарантийное обслуживание изделия. В гарантийный талонах должны быть указаны адреса и режим работы пунктов приема получателей (специализированных мастерских или сервисных служб) по вопросам  гарантийного обслуживания изделия. В случае обнаружения получателем в течение гарантийного срока изделия при его должной эксплуатации несоответвия качества изделия (выявления недостатков и дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, в том числе скрытых недостатков и дефектов), исполнителем (подрядчиком) должен быть обеспечен гарантийный ремонт (если изделие подлежит гарантийному ремонту) либо осуществлена его замена на аналогичное изделие надлежащего качества. Исполнитель (подрядчик) должен обеспечить возможность приемки изделия на гарантийный ремонт (если изделие подлежит гарантийному ремонту) либо осуществлена его замена на аналогичное изделие надлежащего качества. Исполнитель (подрядчик) должен обеспечить возможность приемки изделия на гарантийный ремонт (если изделие подлежит гарантийному ремонту) или для его замены по фактическому месту проживания получателя с последующей доставкой изделия до получателя по указанному адресу с подъёмом на этаж.
Форма, сроки, условия и порядок оплаты выполненных работ:


Цена включает в себя все расходы на поставку Изделия, 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.         
