Техническое задание

На выполнение работ по обеспечению инвалида в 2018 году протезами нижних конечностей (протез бедра модульный с внешним источником энергии, протез бедра для купания) за счет средств Федерального бюджета.    

Количество - 2 штуки. 

Начальная (максимальная) цена контракта – 3 743 144 рублей 21 копейка. 

Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту нахождения Исполнителя.

Срок обеспечения: по 01 июля 2018 г.

В цену протезов должны быть включены: все расходы, связанные с исполнением государственного контракта, включая расходы на перевозку, страхование, уплату налогов и других обязательных платежей.

Наименование товара, работ, услуг

Протезы нижних конечностей (протез бедра модульный, протез бедра для купания, далее протезы) - технические средства реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующие, или имеющие врожденные дефекты нижних конечностей и служащие для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работа по обеспечению инвалида протезами предусматривает индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 

Требования к техническим и функциональным характеристикам

Протезы нижних конечностей (протез бедра модульный, протез бедра для купания) должны быть классифицированы в соответствии с требованиями ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»; ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»; ГОСТ ISO 10993-1-2011 «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. ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия, а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;
-постоянный протез нижней конечности предназначается после завершения использования лечебно-тренировочного протеза;

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

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае 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 изделиями.  

Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Минздравсоцразвития России.

Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

   Требования к безопасности работ

Проведение работ по обеспечению инвалида протезами должны осуществляться при наличии декларации соответствия на изделия.

    Требования к результатам работ

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

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

 Минимальный гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с Республиканским стандартом РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические» и минимальный срок составляет на протезы бедра не менее 9 месяцев.

В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт протеза бесплатно.
Срок дополнительной гарантии качества изделий не должен превышать срока службы товара.

Срок пользования протезами устанавливается в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 24.05.2013 N 215н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».
При выполнении условий государственного контракта Исполнитель обязан:

Производить выдачу Изделий получателям при предъявлении паспорта получателя.  
	Наименование протезов 
	Шифр и описание протезов по функциональной классификации 
	Количество изделий (штук)
	Цена единицы изделия (руб.коп)
	Стоимость
	Сроки выполнения работ

	Протез нижних конечностей

	Протез бедра модульный с внешним источником энергии  
	Протез бедра модульный с внешним источником энергии с несущей приемной гильзой из литьевого слоистого пластика, антисептического с содержанием свободных ионов серебра, индивидуального изготовления по слепку, с применением технологии построения примерочного протеза. Гидравлический одноосный коленный шарнир, влагозащищенный, с электронной системой управления, обеспечивающей более безопасную, по отношению к аналогам, физиологическую ходьбу по любой поверхности, с функцией автоматической подстройки коленного шарнира под скорость и условия ходьбы пациента, с режимом, дающим возможность пациентам подниматься по лестнице и наклонной плоскости переменным (не приставным) шагом, с режимом полной фиксации под любым углом. Углепластиковая, влагозащищенная стопа с высоким уровнем энергосбережения, адаптированная как для повседневного использования, так и для занятий спортивными упражнениями, с возможностью выбора косметической оболочки в зависимости от пола инвалида. Наличие поворотного устройства, обеспечивающего возможность поворота согнутой в колене искусственной голени относительно гильзы (для обеспечения самообслуживания пациента). Торсионное устройство, обеспечивающее вращательные движения между коленным модулем и стопой, устраняет динамические нагрузки на позвоночник, улучшает управляемость протезом при ходьбе по неровной поверхности. Полуфабрикаты – титан на нагрузку соответствующую весу пациента. Полимерный чехол с дистальным соединением. Крепление за счет замкового устройства для полимерных чехлов. Без косметической облицовки.
	1
	3337209,87
	3337209,87
	45 дней

	итого
	
	1
	
	3337209,87
	


	Наименование комплектующих изделий


	Техническое описание комплектующих изделий


	Показатель характеристики используемого товара (используемый материал и пр.)

	Количество комплектующих

	Коленный шарнир 
	Коленный шарнир Genium 3В1 или его эквивалент -гидравлический одноосный влагозащищенный, с электронной системой управления, обеспечивающей безопасную физиологическую ходьбу по любой поверхности, дающим возможность пациентам подниматься по лестнице и наклонной плоскости переменным (не приставным) шагом, с режимом полной фиксации под любым углом
	Материал – карбон, угол сгибания – не менее 135 гр, вес – не более 1400 г, макс. вес пациента не менее 150 кг.
	1

	РСУ
	РСУ поворотный с пирамидкой 4R57 или его эквивалент
	Материал - Сталь, вес не более 170 г., макс. вес пациента не менее 150 кг.
	1

	Лайнер
	Силиконовый лайнер 6Y85 с дистальным креплением с технологией SkinGuard или его эквивалент, с высокой поперечной эластичностью, адаптируемый к форме культи.
	макс. вес пациента не менее 150 кг.
	1

	Стопа
	Влагозащищенная стопа с высоким уровнем энергосбережения, адаптированная как для повседневного использования, так и для занятий спортивными упражнениями.
	Материал – гибкий композиционный материал на основе карбонового волокна, макс. вес стопы без оболочки  не более 540 гр.,  макс. вес пациента не менее 150 кг., размер в диапазоне 25-30 см
	1


	Наименование протезов 
	Шифр и описание протезов по функциональной классификации 
	Количество изделий (штук)
	Цена единицы изделия (руб.коп)
	Стоимость
	Сроки выполнения работ

	Протез нижних конечностей

	Протез бедра модульный для купания
	Протез бедра модульный для купания. Специальный. Пробная приемная гильза по слепку из термопласта; постоянная приемная гильза по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Стопа бесшарнирная, монолитная, влагозащищенная полтуретановая, с эффектом присасывания к скользким и мокрым поверхностям, с возможностью безопасного передвижения на протезе без обуви. Полимерный чехол силиконовый. Коленный шарнир водостойкий моноцентрический гидравлический с фиксатором для дополнительной надежности в фазе опоры. Регулировочно-соединительные устройства-титан, влагозащищенные, на нагрузку соответствующие весу пациента. Крепление: соединение в проксимальной и дистальной части лайнера ремнями и блоками. Косметическая облицовка модульная-пенополиуретан.
	1
	405 934,34
	405 934,34
	45 дней

	итого
	
	1
	
	405934,34
	


	Наименование комплектующих изделий


	Техническое описание комплектующих изделий


	Показатель характеристики используемого товара (используемый материал и пр.)

	Количество комплектующих

	Коленный модуль
	Коленный шарнир водостойкий моноцентрический гидравлический с фиксатором для дополнительной надежности в фазе опоры.


	Материал:

Алюминиевый сплав

Угол сгибания коленного шарнира:

Не менее 1350

Вес:

Не более 400 г.

Системная высота:

Не менее 62 мм.
	1

	Стопа 


	Стопа бесшарнирная, монолитная, влагозащищенная полиуретановая, с эффектом присасывания к скользким и мокрым поверхностям, с возможностью безопасного передвижения на протезе без обуви. 
	Материал:

Полиуретан

Вес с адаптером:

не более 704 г.

Монтажная высота без адаптера:

не менее 72 мм.

Вес пациента:

Не менее 150 кг
	1

	Регулировочно соединительные устройства
	Регулировочно-соединительные устройства-титан, влагозащищенные, на нагрузку соответствующие весу пациента.
	Материал:

титан

Нагрузка:

Не менее 150 кг
	

	Лайнер силиконовый
	Износоустойчивый с дистальным соединением, с замком.
	Материал:

силикон
	1


