
Техническое задание
 на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей (протез голени) для обеспечения ими инвалидов в 2018 году
Наименование  товаров, работ, услуг


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


Работы по изготовлению протезов нижних конечностей для обеспечения ими инвалидов– предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 

Требования к качеству работ


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


Протезы нижних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Национальном стандарте ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» (ГОСТ Р ИСО 22523-2007), а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей».

Требования к безопасности работ


Проведение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для обеспечения им инвалидов должны осуществляться при наличии регистрационных удостоверений, сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия;

Требования к техническим и функциональным характеристикам

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;

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

- косметический протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части;

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

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические», а именно:

-протезы бедра, голени, стопы с мягким приемником - не менее 7 месяцев,

-протезы бедра, голени деревянные - не менее 8 месяцев,

-протезы бедра, голени металлические - не менее 8 месяцев

-протезы бедра, голени и после вычленения бедра с облицовкой из полиуретана - не менее 9 месяцев,

-протезы  голени пластмассовые - не менее 7 месяцев,

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

Требования к количественным и качественным характеристикам 

	Наименование и шифр протезно-ортопедического изделия
	Технические характеристики работ
	Кол-во

	Протез голени
	Протез голени модульный должен иметь характеристики: облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных) гильз: 1 ; постоянная гильза из слоистого пластика на основе акриловых смол;  стопа со средней степенью энергосбережения, система вакуумного крепления Harmony, полиуретановый лайнер, наколенник с гелевым покрытием, поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.


	1

	Протез голени
	Протез голени модульный должен иметь характеристики: облицовка  мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных) гильз: 0 ; постоянная гильза из слоистого пластика на основе акриловых смол; вкладная гильза из вспененных материалов,  чехол полимерный  гелевый средней плотности; крепление протеза голени на инвалиде с использованием кожаных полуфабрикатов ; регулировочно- соединительные устройства на нагрузку до 100 кг.; стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.  
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	Протез голени
	Протез голени модульный должен иметь характеристики: облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных) гильз: 0 ; постоянная гильза из слоистого пластика на основе акриловых смол; вкладная гильза из вспененных материалов; крепление протеза голени на инвалиде с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин); регулировочно- соединительные устройства на нагрузку до 125 кг.; стопа с торсионно-ротационным адаптером и дополнительной углепластиковой пружиной включающейся при повышенных нагрузках, расщепленный носок.
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	Протез голени
	Протез голени модульный должен иметь характеристики: облицовка  мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный. ; постоянная гильза из слоистого пластика на основе акриловых смол;без вкладной гильзы, чехол полимерный  гелевый средней плотности; крепление протеза голени на инвалиде с использованием замка для полимерных чехлов; регулировочно- соединительные устройства на нагрузку до 125 кг.; стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный. 
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	Протез голени
	Протез голени модульный должен иметь характеристики: облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных) гильз: 0 ; постоянная гильза из слоистого пластика на основе акриловых смол; вкладная гильза из вспененных материалов; крепление протеза голени на инвалиде с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин); регулировочно- соединительные устройства на нагрузку до 125 кг.; стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
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	Протез голени
	Протез голени шинно-кожанный должен иметь характеристики: Количество приемных(пробных) гильз : 0; постоянная гильза из кожи;крепление протеза голени на инвалиде с использованием гильзы и кожаных полуфабрикатов  ( манжеты с шинами),регулировочно- соединительные устройства на нагрузку до 100 кг.;стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
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	Итого:
	
	13


Требования к выполнению работ

Упаковка  протезов нижних  конечностей 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, - ГОСТ 51632-2014.

Требования к результатам работ


Работы по обеспечению инвалидов протезами нижних  конечностей 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 инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ

Выполнение работ  по изготовлению ПОИ должно быть осуществлено по месту нахождения изготовителя, замеры, примерка, а также получение изготовленного  изделия должны производиться по месту жительства инвалида (Республика Адыгея)  и другими способами по желанию инвалида или доверенного лица при представлении им паспорта и отрывного талона, выдаваемого Заказчиком.

Выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей, должно осуществляться с момента заключения государственного контракта до 01 декабря 2018 года, по направлениям Заказчика, в срок не более 45 (сорока пяти) дней с момента получения Исполнителем индивидуальных направлений или списков, выданных Заказчиком.



