Техническое задание
Наименование и описание объекта закупки.
Объект закупки: Выполнение работ по изготовлению 2023 году для лица, пострадавшего в результате несчастного случая на производстве, протеза бедра модульного с микропроцессорным управлением.

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

	
	
	
	Наименование характеристики
	Значение
	

	1
	Протезы внешние

32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного 
с микропроцессорным управлением

03.29.08.07.12
	Описание:
	Протез бедра модульного типа с микропроцессорным управлением.
	 1

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	Отсутствует.
	

	
	
	
	Приёмная гильза:
	Изготовлена по индивидуальному слепку с культи Получателя. Количество приёмных гильз-1, пробных гильз-1
	

	
	
	
	Крепление:
	Вакуумное, с дополнительным креплением с помощью бандажа.
	

	
	
	
	Регулировочно-соединительные устройства:
	В соответствии с весом Получателя.
	

	
	
	
	Стопа:
	Высокой степени энергосбережения с полноразмерной углепластиковой подошвой, с  высоким уровнем  инверсии и эверсии.
	

	
	
	
	Коленный модуль:
	Микропроцессорный коленный модуль одноосный, автоматически подстраиваемый под темп ходьбы; влагостойкий, класс защиты IP 67. Время реакции микропроцессора не более 10Мс. Аккумулятор литиевый съемный перезаряжаемый, с возможностью замены самостоятельно пользователем непосредственно во время пользования протезом. В комплект коленного модуля входит: запасной аккумулятор, зарядное устройство для аккумулятора и зарядное устройство с автомобильным адаптером, насос для активации спортивного режима и регулировки давления в пневмокамере.
	

	
	
	
	Дополнительное функциональное устройство:
	Отсутствует.
	

	
	
	
	Тип протеза:
	Постоянный.
	

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

	ИТОГО:
	1


* Срок пользования изделием устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 N 107н

"Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями".
Требования к качеству, материалам, надежности и безопасности работ

Протез нижней конечности – техническое средство реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующую или имеющую врожденные дефекты нижнюю конечность и служащее для восполнения косметического и/или функционального дефекта. 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.2 ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».

Протезы изготовлены с учетом индивидуальных особенностей Получателя, из новых узлов 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,мочи) п.7.3. ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

  Конструкцией протеза при применении их Получателем обеспечены следующие статико-динамические показатели:

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

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

- возможность перемещения в стороны приставным шагом. п.8.1.3. ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

Внутренняя форма приемной гильзы соответствует индивидуальным параметрам культи конечности в приданном положении и не оказывает чрезмерного давления на культю при нагрузке и без нее. п.8.1.5.1. ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

На внутренней поверхности гильз нет неровностей, морщин, складок, заминов, отслоений смягчающей подкладки. п.8.1.5.4. ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

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. п.8.1.5.6. ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

Металлические детали протеза изготовлены из коррозионно-стойких материалов или имеют защитные или защитно-декоративные покрытия по ГОСТ 9.301-86, п. 5.6.3 ГОСТ Р 57765-2021 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования». 

В комплект протеза нижней конечности входят:

·  протез;

 - запасные детали и комплектующие узлы;

-инструкция по эксплуатации (памятка по пользованию) - по ГОСТ 2.601-2019.

Требования к маркировке и упаковке изделия

Согласно п. 12 «Упаковка» ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования» упаковку готовых протезов нижних конечностей проводят при выдаче. В зависимости от размеров протез  упакован в оберточную бумагу  ГОСТ 8273-75 или в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354-82 или в коробку из картона ГОСТ 7933-89 и(или) в чехол из хлопчатобумажной ткани ГОСТ 29298-2005. Упакованный протез перевязан шпагатом ГОСТ 17308-88 или оклеен клеевой лентой на бумажной основе ГОСТ 18251-87 или полиэтиленовой лентой с липким слоем ГОСТ 20477-86.
Маркировка протеза соответствует п. 13.2 ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний». Протез имеет этикетку, на которой указаны ссылки на соответствующие стандарты и/или технический (ие) документ (ы), а также условия и/или уровни нагрузки, применяемые при испытаниях.

В инструкцию по применению п.13.3 ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» включена информация:

- допустимые максимальные значения основных параметров нагружения или допустимые пороговые значения для других условий применения, ограничивающие нагрузки, разрешенные для приложения к протезному или ортопедическому устройству пользователям, для которых предназначено данное устройство;

- данные узлов и/или элементов, которые могут быть использованы в протезном или ортопедическом устройстве.

Требования к гарантийному сроку и объему предоставления гарантии качества работ
Подрядчик гарантирует, что работы надлежащего качества, изделие не имеет дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации. 

При передаче Получателю изделия - результата выполненных работ, Подрядчик обязан обеспечить инструктаж, консультативную помощь по правильному пользованию изделием.

Подрядчик проводит гарантийное обслуживание (осуществляет ремонт) за счет собственных средств в период гарантийного срока.

В случае выхода изделия из строя, в период гарантийного срока, по причине изготовления изделия ненадлежащего качества Подрядчик несет расходы по восстановлению изделия, либо изготавливает новое аналогичное, а также возмещает Получателю расходы на проезд к месту выполнения работ и обратно. 
Гарантийный срок на изготовленные изделия  исчисляется с даты подписания Получателем Акта сдачи-приемки выполненных работ и 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.
Место выполнения работ: Российская Федерация

Место заказа, снятия слепков, примерки, получения протеза:

	Челябинская область, г. Челябинск,
	


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

Срок выполнения работ: не более 30  (тридцати) рабочих дней со дня, следующего за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю.

