Техническое задание 

«Обеспечение инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами нижних конечностей»
1. Требования к условиям выполнения работ:

 1.1. Все работы должны быть проведены в соответствии с настоящим Техническим заданием.

1.2. Все материалы, используемые для проведения работ должны быть новыми, ранее не бывшими в эксплуатации.

1.3. Качество, маркировка и комплектность результатов работ должны соответствовать государственным стандартам (ГОСТ) и техническим условиям (ТУ), действующим на территории Российской Федерации.

2. Требования к документам, подтверждающим соответствие работ  установленным требованиям:

    - соответствие ГОСТам, другим стандартам, принятым в данной области;

3. Документы, передаваемые вместе с результатом работ:

    - гарантийный талон.

4. Требования к  количеству работ – 2  шт.
ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ

Протез конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Обеспечение инвалидов протезами конечностей – предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 
Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами, имеющих нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболеваний, а также других дефектов  организма  и  обеспечивать  лечение, восстановление и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. 

Таблицы технических характеристик:

Таблица 1
	№ п/п
	Наименование изделия 


	Характеристики результата работ (изделия)


	Характеристики результата работ (изделия), предлагаемого Исполнителем с указанием конкретных характеристик  *)
	Количество,шт.

	
	
	
	Характеристики результата работ (изделия)


	Шифр изделия (при наличии)
	

	1
	Протез бедра модульного типа
Страна происхождения _________*)


	Протез бедра модульного типа индивидуального изготовления, состоит из:

- приёмной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

- материал приемной гильзы углепластик;

- материал примерочной гильзы-термопластик;

- количество примерочных гильз – одна;

- с косметической индивидуальной облицовкой;

- материал косметической оболочки – полиуретан;

- чулки перлоновые ортопедические;

-вкладыш в гильзу- силиконовый чехол;

- крепление протеза за счет вакуумного клапана;

- РСУ соответствует весу пациента;
- коленный модуль гидравлический;

- с поворотным устройством;
-стопа карбоновая, энергосберегающая;

- тип протеза по назначению постоянный.
  Масса протеза - 2,7; 2,8; 2,9; 3,0; 3,1; 3,2; 3,3; 3,4; 3,5; 3,6; 3,7; 3,8; 3,9; 4,0; 4,1; 4,2; 4,3; 4,4; 4,5 кг  

Материалы и Комплектующие по согласованию:

 

Наименование

Шифр

Кол-во

1

МОДУЛЬ КОЛЕННЫЙ ГИДРАВЛИЧЕСКИЙ АЛЮМИНИЙ

3R80

1

2

СТОПА TRITON

1C60

1

3

Силиконовый чехол SEAL‐IN X, на бедро, под съёмную мембрану для вакуумного крепления, стандартный, 3 мм
I‐8532xx

2

4

Силиконовый чехол SEAL‐IN X, на бедро, под съёмную мембрану для вакуумного крепления, стандартный, 3 мм
8Н 04С

1

5

РСУ ПОВОРОТНЫЙ С ПИРАМИДКОЙ СТАЛЬ

4R57

1

6

Вакуумный клапан для гильзы бедра
L-552000

1

7

ЧУЛКИ КОСМЕТИЧЕСКИЕ ДЛЯ ПРОТЕЗА БЕДРА ПЕРЛОН

99B14

1

8

Облицовка косметическая протеза бедра (с изгибом), для коленных модулей большого размера, из имп. поролона. М-44, длина-85см, П-правая, Л-левая.

9Н 08/3к

1

9

ТЕРМОЛИН СВЕРХМЯГКИЙ С СИЛИКОНОМ БЕЗЦВЕТНЫЙ
616T111=12

2

10

НАБОР DERMA

453H30=D

1

11
ОБОЛОЧКА ДЛЯ СТОПЫ TRITON

2C6

1

12
Сумка для протеза бедра TM “Ossur” 

P-960120

1

13
Съёмная мембрана к силиконовому чехлу Seal‐In X TF

I‐SXF0xx

4

14
Углерукав плетёный (пр-во США) ширина 200мм (в упаковке 3,05 метра)
 

3,05

                                       
	Протез бедра модульного типа индивидуального изготовления, состоит из:

- приёмной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

- материал приемной гильзы углепластик;

- материал примерочной гильзы-термопластик;

- количество примерочных гильз – одна;

- с косметической индивидуальной облицовкой;

- материал косметической оболочки – полиуретан;

- чулки перлоновые ортопедические;

-вкладыш в гильзу- силиконовый чехол;

- крепление протеза за счет вакуумного клапана;

- РСУ соответствует весу пациента;
- коленный модуль гидравлический;

- с поворотным устройством;
-стопа карбоновая, энергосберегающая;

- тип протеза по назначению постоянный.
  Масса протеза - _____)* кг  

Материалы и Комплектующие по согласованию:
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I‐8532xx

2

4

Силиконовый чехол SEAL‐IN X, на бедро, под съёмную мембрану для вакуумного крепления, стандартный, 3 мм
8Н 04С

1

5

РСУ ПОВОРОТНЫЙ С ПИРАМИДКОЙ СТАЛЬ
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1

6

Вакуумный клапан для гильзы бедра
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1

7
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8

Облицовка косметическая протеза бедра (с изгибом), для коленных модулей большого размера, из имп. поролона. М-44, длина-85см, П-правая, Л-левая.
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3,05

                                       
	
	1

	2
	Протез бедра модульного типа
Страна происхождения _________*)


	Протез бедра модульного типа индивидуального изготовления, состоит из:

- приёмной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

- материал приемной гильзы углепластик;

- материал примерочной гильзы-термопластик;

- количество примерочных гильз – одна;
- вкладыш в гильзу- смягчающий термопласт;
- с косметической индивидуальной облицовкой;

- материал косметической оболочки – полиуретан;

- чулки перлоновые ортопедические;

- крепление протеза за счет вакуумного клапана;

- РСУ соответствует весу пациента;
- коленный модуль 3-4 уровня двигательной активности гидравлический, полицентрический с геометрическим замком, с режимом езды на велосипеде;

- с поворотным устройством;
-стопа карбоновая, энергосберегающая, обеспечивающая стабильность и защищенность в фазе опоры, с расщепленной носочной частью для стабильности на неровной поверхности и активной пяткой для поглощения ударной нагрузки;

- тип протеза по назначению постоянный.
  Масса протеза - 2,7; 2,8; 2,9; 3,0; 3,1; 3,2; 3,3; 3,4; 3,5; 3,6; 3,7; 3,8; 3,9; 4,0; 4,1; 4,2; 4,3; 4,4; 4,5 кг           

Материалы и Комплектующие по согласованию:

 

Наименование

Шифр

Кол-во

1

 

 

 

1

Адаптер гильзовый поворотный с пирамидой (сталь, до 125 кг)

8Н 05С/О

1

2

Адаптер двойной с регулируемым смещением, высота 60 мм (сталь, до 125 кг)

4Н 16С

1

3

РСУ ПОВОРОТНЫЙ С ПИРАМИДКОЙ СТАЛЬ

4R57

1

4

СПОРТИВНЫЙ КОЛЕННЫЙ МОДУЛЬ KX06

KX 06

1

5

Модуль несущий усиленный, длина 400 мм (сталь, до 125 кг)

3Н 02С/400-К

1

6

Адаптер-хомут, стяжной винт под ключ 4 мм.  (сталь, до 125 кг)

4Н 01С-К

1

7

Стопа VARI‐FLEX EVO, расщеплённый носок, адаптер‐пирамидка, стандартная пятка

VFPExxx0

1

8

Блок пластазотовый для изготовления косметической облицовки протеза голени (аналог 6R8)

9Н 09/2

1

9

ГОЛЬФЫ КОСМЕТИЧЕСКИЕ ДЛЯ ПРОТЕЗА ГОЛЕНИ ПЕРЛОН

99B16

1

10

ТЕРМОЛИН СВЕРХМЯГКИЙ С СИЛИКОНОМ БЕЗЦВЕТНЫЙ

616T111=12

1

11

Углерукав 2 метра

 

2

12

КЛАПАН ВАКУУМНЫЙ НАБОР

21Y105

1

13

НАБОР DERMA

453H30=D

1

14

Сумка для протеза бедра TM “Ossur” 

P-960120

1

15

СДВИГОВЫЙ РОТАЦИОННЫЙ АДАПТЕР-ПИРАМИДКА

eP-msr

1

                                                           
	Протез бедра модульного типа индивидуального изготовления, состоит из:

- приёмной гильзы, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида;

- материал приемной гильзы углепластик;

- материал примерочной гильзы-термопластик;

- количество примерочных гильз – одна;
- вкладыш в гильзу- смягчающий термопласт;
- с косметической индивидуальной облицовкой;

- материал косметической оболочки – полиуретан;

- чулки перлоновые ортопедические;

- крепление протеза за счет вакуумного клапана;

- РСУ соответствует весу пациента;
- коленный модуль 3-4 уровня двигательной активности гидравлический, полицентрический с геометрическим замком, с режимом езды на велосипеде;

- с поворотным устройством;
-стопа карбоновая, энергосберегающая, обеспечивающая стабильность и защищенность в фазе опоры, с расщепленной носочной частью для стабильности на неровной поверхности и активной пяткой для поглощения ударной нагрузки;

- тип протеза по назначению постоянный.
  Масса протеза - _____)* кг           

Материалы и Комплектующие по согласованию:

 

Наименование

Шифр

Кол-во

1

 

 

 

1

Адаптер гильзовый поворотный с пирамидой (сталь, до 125 кг)
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1
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1

3
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Модуль несущий усиленный, длина 400 мм (сталь, до 125 кг)
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Адаптер-хомут, стяжной винт под ключ 4 мм.  (сталь, до 125 кг)
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Углерукав 2 метра

 

2

12

КЛАПАН ВАКУУМНЫЙ НАБОР

21Y105

1

13

НАБОР DERMA

453H30=D

1

14

Сумка для протеза бедра TM “Ossur” 
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1

15

СДВИГОВЫЙ РОТАЦИОННЫЙ АДАПТЕР-ПИРАМИДКА

eP-msr

1
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	2


*) Заполняется по материалам Победителя проведенного электронного аукциона.
Требования к функциональным характеристикам

Протез конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Обеспечение инвалидов протезами конечностей – предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации.
Требования к качественным характеристикам

Протезы должны соответствовать следующим    государственным    стандартам    (ГОСТ), действующим    на территории Российской Федерации:

-ГОСТ ISO 10993-1-2011 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ. ОЦЕНКА БИОЛОГИЧЕСКОГО ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

-ГОСТ ISO 10993-5-2011 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ

ОЦЕНКА БИОЛОГИЧЕСКОГО ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

- ГОСТ ISO 10993-10-2011 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ

ОЦЕНКА БИОЛОГИЧЕСКОГО ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

-ГОСТ Р 52770-2016 ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ

Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний

-ГОСТ Р 51632-2014  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

Изделия, на которые распространяется действие стандарта ГОСТ Р 51632-2014, должны сопровождаться документом «Отчет по анализу рисков».

Требования к безопасности работ

Материалы, применяемые при обеспечении инвалидов  не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов; они должны быть разрешены к применению Минздравом России.

Обеспечение инвалидов должно отвечать требованиям безопасности для пользователя.

Требования к результатам работ

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

Требования к размерам, упаковке и отгрузке 

Упаковка  должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению.  


Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению технических средств реабилитации, являющихся одновременно изделиями медицинского назначения  по ГОСТ Р 51632-2014.
[image: image2.png]


Изделия должны быть замаркированы знаком соответствия
[image: image1]
(при наличии)
Требования к сроку и (или) объему предоставления гарантий выполнения работ 
Сроки гарантии:

2 года.

Обеспечение возможности ремонта осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».

Исполнитель обязан производить гарантийный ремонт или замену изделий, вышедших из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств,  возмещать расходы за проезд Получателей, а также сопровождающих лиц, для замены или ремонта изделий до истечения его гарантийного срока за счет средств Исполнителя.

