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Приложение №1
к извещению о проведении открытого конкурса в электронной форме
Описание объекта закупки 
   ОКПД2 - 32.50.22.121

КТРУ не применяется. Понятия, требования и терминология приведены в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации № 86 н от 13.02.2018 г. «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» и ИПРА (ИПР) инвалидов.
	№ п/п
	Наименование

изделия
	Код по КОЗ
	Описание изделия
	Кол-во, шт.

	1
	2
	3
	4
	5

	1
	8-07-12 Протез бедра модульный с микропроцессорным управлением
	03.28.08.07.12
	Протез бедра модульный с микропроцессорным управлением должен быть с приемной гильзой индивидуального изготовления по слепку. Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой термопластичный пластик. Крепление протеза должно быть при помощи силиконового чехла и вакуума или замкового устройства, или мышечно-вакуумное, или при помощи скелетированной гильзы.

Коленный модуль должен быть гидравлический одноосный с управляемой микропроцессором фазой опоры и переноса, должен обеспечивать безопасную ходьбу по любой поверхности. Должна быть предусмотрена функция контроля спотыкания, функции интуитивного контроля опоры и блокировки. 

Стопа должна быть повышенной прочности, энергосберегающая, с разделённой передней частью, адаптированная как для повседневного использования, так и для занятий спортом, с возможностью выбора косметической оболочки. 

Должно быть предусмотрено наличие поворотного регулировочно-соединительного устройства, обеспечивающего возможность поворота согнутой в колене искусственной голени относительно гильзы. Регулировочно-соединительное устройство должно соответствовать весовым и нагрузочным параметрам инвалида.

Полуфабрикаты должны быть из титана на нагрузку, соответствующую весу инвалида. Косметическая облицовка должны быть специализированная, пылевлагоотталкивающая. Тип протеза: по назначению постоянный.
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Использование при описании характеристик, не установленных техническими регламентами, стандартами и иными требованиями, предусмотренными законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, является необходимостью, обусловленной характером изготовляемого изделия, потребностями инвалида.

Требования к качеству выполнения работ:


С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании: 

- приемная гильза протеза нижней конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента, предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протеза нижней конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.


Работы по обеспечению инвалида протезом нижней конечности следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалида протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

В комплекс работ по обеспечению инвалида протезом должно входить обучение инвалида ходьбе на протезе и пользованию протезом.

При проверке выполненных работ по изготовлению протеза обязательно предоставление спецификации с указанием сборочных единиц и калькуляции (при наличии или по требованию Заказчика).


Требования к безопасности работ:


Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижней конечности, индивидуально для пациента, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  


Приемные гильзы и крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием.  


Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению. Узлы протеза должны быть стойкие к воздействию физиологических растворов (мочи).

Металлические детали протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями: ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», п.5. Требования к материалам, п.11. Требования к конструкции, ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей», п.6. Требования надежности, п.7. Требования стойкости к внешним воздействиям и живучести, п.8. Конструктивные требования, п.9. Требования к материалам.
Протез нижней конечности должен соответствовать требованиям ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности» п.4. Общие положения, ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности» п.4. Общие технические требования, ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные» п.1. Область применения, п.4. Общие требования, п.12. Технические требования, ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей», п.1. Область применения, п.4. Классификация, п.5. Общие требования, ГОСТ Р 58447-2019 «Протезы нижних конечностей с внешним источником энергии. Общие технические требования.».
Упаковка протеза нижней конечности должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению: ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», п.14. Упаковка. ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей», п.10. Комплектность, п.11. Маркировка, п.12. Упаковка.

Требования к месту, условиям, сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества работ:

Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия Получателю, и его продолжительность составляет не менее 12 месяцев со дня подписания акта сдачи-приемки работ. Изделие должно иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования изделием, утвержденного положениями приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107 н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

Гарантия распространяется на все составляющие изделия, за исключением основных составляющих/модулей, имеющих гарантийные сроки, установленные официальным дистрибьютором или самостоятельные сроки пользования в соответствии с действующим законодательством. В период гарантийного срока службы производить гарантийный ремонт, техническое обслуживание коленного модуля, предусмотренное производителем, или замену изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств.

Обязательно наличие стационарного места обслуживания на территории Ставропольского края для приема заказа, примерки изделия, выдачи готового изделия и для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока службы.

Обязательно наличие гарантийного талона, дающего право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока пользования, с указанием адресов в Ставропольском крае, куда следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей, а также сопровождение гарантийных случаев неисправностей коленного модуля по гарантии официального дистрибьютора. Возмещать расходы за проезд Получателя, а также сопровождающего лица, для замены или ремонта изделия до истечения его гарантийного срока за счет средств Исполнителя, ремонт осуществляется бесплатно.
Срок гарантийного ремонта со дня обращения инвалида – в течение 20 рабочих дней.

