Описание объекта закупки 

техническое задание к проведению электронного  аукциона на выполнение работ по изготовлению аппарата на голеностопный и коленный суставы с коленным шарниром с микропроцессорным управлением для обеспечения в 2024 году.
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	Аппарат на голеностопный и коленный суставы с коленным шарниром с микропроцессорным управлением

	Аппарат на голеностопный и коленный суставы с коленным шарниром с микропроцессорным управлением должен состоять из несущих гильз бедра, голени и ложемента стопы. Гильзы бедра и голени должны быть жестко соединены с шинами и коленными шарнирами. Позитивы должны быть изготовлены методом 3D-сканирования с последующей обработкой в программном обеспечении с применением технологии построения примерочных гильз и примерочных шин с шарнирами. Фиксирующие элементы аппаратов (несущие гильзы) должны изготавливаться по технологии композитных пластиков на основе эпоксидных смол холодного отверждения с учетом индивидуальных особенностей пациента. Верхняя треть гильзы бедра должна изготавливаться из арамидного волокна, для упругости в положении сидя. Внешние поверхности несущих гильз должны быть покрыты защитным гидрофобным текстурным покрытием нанесенным методом иммерсионной печати. Смягчающий вкладной элемент (вкладная гильза) должна быть выполнена из съемного текстильного материала. Шины и несущие гильзы должны изготавливаться единым элементом по индивидуальному техпроцессу для обеспечения жесткости конструкции при высоких осевых и крутящих нагрузках. Коленный шарнир с микропроцессорным управлением, должен иметь электромагнитный замок со ступенчатой фиксацией положения под нагрузкой, управляемый акселерометром, установленным в гильзе голени. Голеностопные шарниры с пружинно-рессорными блоками, должны иметь широкий спектр регулировок дорсифлексии и плантарофлексии должны иметь  регулировку силы рекуперации энергии при перекате. Ложемент стопы аппаратов должен изготавливаться из композитных пластиков с армирующим слоем арамида в дистальной части стопы (не менее 1\3 длинны стопы) для гибкости конструкции и физиологичности переката. Конструкция ложемента стопы должна позволять использовать стандартную обувь. Крепление аппаратов должно осуществляться при помощи контактных застёжек по типу «Велкро». Разрезы гильз и построение конструкции должно  обеспечивать легкое одевание и фиксацию\коррекцию\компенсацию отдельных сегментов нижних конечностей во время ходьбы.

Аппараты должны соответствовать требованиям ГОСТ:

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 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", 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 50267.0-92 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности», ГОСТ Р МЭК 60601-1-2022 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»
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	Итого:


Количество: 1 шт.

          Требования к техническим характеристикам

Выполнение работ по ортезированию должны быть направлены на изготовление технических устройств, к которым относятся  аппараты ортопедические для обеспечения   механической фиксации, разгрузки, компенсации поврежденных или реконструированных суставов, костей, сумочно-связочного или мышечно-связочного аппарата и других функций организма. 

Выполняемые работы по обеспечению получателей изделиями должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с Получателями по месту жительства  Получателя. Работы должны быть направлены на полное и/или частичное восстановление утраченных функций.

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению получателей аппаратами следует считать эффективно исполненными, если у получателя полностью или частично восстановлена опорная, двигательная  или  иные  функции  организма,  созданы  условия  для  предупреждения 

развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению получателей аппаратами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к размерам, упаковке и отгрузке. 

Маркировка, упаковка,  хранение   и   транспортировка  аппаратов  к   месту нахождения получателей должна осуществляться с соблюдением требований. Упаковка аппаратов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению. 
Сроки и место выполнения работ: Выполнение работ должно осуществляться по месту нахождения Подрядчика. Снятие мерок, примерка, подгонка и другие сопутствующие работы должны осуществляться по согласованию с Получателем:

  - по месту жительства Получателя;

  - в пункте выдачи, организованном Подрядчиком в населенном пункте по месту жительства Получателя;

  - по месту нахождения Подрядчика.

В случае выбора получателем способа получения изделия через пункт выдачи:

обеспечить передачу изделия получателю в стационарных пунктах выдачи, в том числе с привлечением соисполнителей; установить график работы пунктов выдачи, включая работу в один из выходных дней. Пункты выдачи и склад поставщика должны быть оснащены видеокамерами.

Срок выполнения работ – не более 30 (тридцати) календарных дней с момента получения Реестра Направлений или при представлении Получателем паспорта и Направления, выдаваемого Заказчиком.  

 Требования к гарантийному сроку товара: гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия и его продолжительность должна соответствовать требованиям нормативно технической документации и должна быть указана гарантия -  не менее 12 месяцев со дня подписания Акта приёма – передачи Изделия.

В течение этого срока предприятие-изготовитель должно производить замену или ремонт изделия бесплатно.

Срок гарантийного ремонта со дня обращения получателя не должен превышать 20 (двадцать) рабочих дней.


