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                                                                                                    Заместитель начальника отдела социальных программ

ОСФР по Республике Тыва
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Описание объекта закупки

	№ п/п
	Наименование товара,

номер вида технического средства реабилитации (изделия) и его наименование согласно Приказа Минтруда 86н
	Количество, шт.
	Описание работ, качественные  и функциональные характеристики изделия 

	1
	Протез голени модульный, в том числе недоразвитии,  с модулем стопы с микропроцессорным управлением              

8-07-14
	1
	1. уровень ампутации: верхняя треть голени 

1.2. состояние культи: функциональная; 

1.3. уровень активности: 4 

1.4. вес пациента: 72 кг; 

1.5. протезирование: повторное 

2.1. наименование разновидности модуля: приемная гильза; 

3.1. наименование разновидности модуля (узла, элемента) вкладная гильза из вспененного полимера

4.1. наименование разновидности модуля (узла, элемента):  стопа;

4.2. конструктивные особенности модуля стопы: стопа с микропроцессорным модулем;

5.2. конструктивные особенности модуля (узла, элемента): индивидуальное 

6.1. наименование разновидности модуля (узла, элемента): жесткая облицовка 

7. дополнительный компонент (модуль) протеза, наименование разновидности модуля (узла, элемента): гидравлическая щиколотка с регулировкой флексий
Постоянная приемная гильза должна быть из акриловых смол с системой регулирующей объемные размеры культи. Должны быть две пробные гильзы из листового термопласта. Крепление протеза должно осуществляться за счет чехла из полимерных материалов с фиксатором для крепления. Должна быть электронно-управляемая стопа с адаптивной лодыжкой.  Стопа должна регулировать угол наклона лодыжки в зависимости от меняющегося рельефа местности, обеспечивая устойчивое положение стопы на лестнице и наклонных поверхностях. Должен быть динамичный углепластиковый модуль стопы с исключительными характеристиками переката. Протез должен иметь встроенный аккумулятор, с защитой от погодных воздействий.  Облицовка должна быть мягкая полиуретановая, покрытие облицовки должны быть чулки косметические ортопедические. Тип протеза должен быть постоянный.

	
	ИТОГО:
	1
	


Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии с модулем стопы с микропроцессорным управлением – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

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

Узлы протезов стойкие к воздействию физиологических растворов (пота).


С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

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

- функциональный узел протеза конечности выполняет заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность.

Требования к качеству работ

Декларация о соответствии и/или сертификат соответствия (добровольная сертификация), выдаваемые органом по сертификации в установленном порядке предоставляются при наличии.

Изделие должны соответствовать ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска", ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия».

ГОСТ Р 58447-2019 – протезы нижних конечностей с внешним источником питания, ГОСТ Р 53869-2021 – Протезы нижних конечностей.

Требования к упаковке и отгрузке Изделий

Упаковка Изделий обеспечивает защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению в соответствии с п. 4.11.5. ГОСТ Р 51632-2021 Национальный стандарт Российской Федерации. "Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний".

Требование к результатам работ


Работы по обеспечению Получателя Изделиями следует считать эффективно исполненными, если у Получателя восстановлена двигательная функции конечности и (или) восполнен косметический дефект, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению Получателя Изделиями выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества выполнения работ

Гарантийный срок, предоставляемый Исполнителем на Изделия, составляет 24 (двадцать четыре) месяца со дня подписания Получателями Актов сдачи-приемки работ. Установленный настоящим пунктом Контракта срок не распространяется на случаи нарушения Получателями условий эксплуатации Изделий.

Исполнитель обязан указать индивидуальный номеров изделия или комплектующих протезов (серийный номер).
Место выполнения работ: Работы по снятию слепков, плановая примерка изделия, выдача готового изделия гражданину производится в пункте приема граждан, открытого на территории Республики Тыва, в г. Кызыле. 

Пункт приема должен быть оборудован мебелью для ожидания в сидячем положении, а также созданы условия для возможности примерки изделия.
Сроки выполнения работ: выполнение работ осуществляется в течение 45  календарных дней со дня получения Исполнителем направления, выдаваемого Заказчиком , работы должны быть выполнены не позднее 01.06.2024 года. Срок действия контракта 30.06.2024 года.

	Гарантийный срок на товар, работы, услуги
	Гарантийный срок Товара с момента передачи Получателю должен составлять 24 месяца.

Подрядчик должен оказывать гарантийный ремонт в течении гарантийного срока


Консультант ОСП                                                     Кара-Сал Ч.М.

