ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
1.
Общие требования.
Протезы нижней конечности должен соответствовать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 57765-2017 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».
Выполняемые работы по обеспечению застрахованного лица протезами нижней конечности должен содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с пациентом, имеющим нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений его жизнедеятельности.
Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательной функции и (или) устранение косметических дефектов конечности пациента с помощью протезов.
Протезы нижней конечности должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов конечности, индивидуально для пациента, при этом 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.  
Приемная гильза и крепление протезов нижней конечности не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.  

Материалы приемной гильзы, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Минздравсоцразвитием 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. 

2.
Требования к безопасности работ.
Выполняемые работы по изготовлению протезов должны соответствовать установленным ГОСТам, ТУ и иным документам, принятым для данных видов работ и изделий. 

На основании Единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и Единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии, утвержденными Постановлением Правительства РФ от 01.12.2009 №982, протезы подлежат подтверждению соответствия в форме принятия декларации о соответствии.

При готовности приступить к выполнению работ по изготовлению протезов, предоставление государственному заказчику копий регистрационных удостоверений и документов, подтверждающих соответствие изделия (декларация о соответствии продукции либо сертификат соответствия), является обязательным условием, в случае если законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие таких документов при передаче изделия.
З. Требования к результатам работ.
Работы по обеспечению застрахованного лица протезами следует считать эффективно исполненными, если у застрахованного лица восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению застрахованного лица протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
4.Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара.
При необходимости отправки протезно-ортопедических изделий к месту нахождения застрахованного лица упаковка должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. При отправке в районы Крайнего Севера и труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».
Временная противокоррозионная защита производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий.
«Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).
5.Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ.
Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готовых изделий в эксплуатацию в соответствие с РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические» или ТУ на соответствующее изделие и составляет: на протезы нижней конечности - 12 (двенадцать) месяцев.
В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно.
6. Функциональные и технические характеристики.
6.1. Протез бедра модульный, с мягкой модульной косметической оболочкой на протез нижней конечности, косметическое   покрытие   облицовки   -   чулки перлоновые ортопедические. Приемная гильза индивидуальная (изготовленная по слепку с культи инвалида): одна пробная приемная гильза из листового термопласта (или аналог), постоянная гильза - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Протез крепится за счет вакуума и бандажа. Стопа рассчитана на высокий уровень активности пациента, высокий уровень энергосбережения, с ротационно-демпферным устройством. Модульный каленый шарнир гидравлический, моноцентрический с независимым механизмом регулирования фазы сгибания и разгибания. Поворотное регулировочно-соединительное устройство. В комплекте чехол на культю бедра шерстяной – 4 штуки, чехол на культю бедра хлопчатобумажный – 4штуки. Постоянный.

Количество - 1 протез. 

6.2. Протез бедра для купания, со специальным облицовочным покрытием. Приёмная гильза индивидуальная (изготовленная по слепку с культи инвалида): одна пробная приёмная гильза из листового термопласта, постоянная гильза – литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Крепление за счет вакуума. Стопа с решетчатым профилем и отведённым большим пальцем. Коленный шарнир моноцентрический с гидравлическим управлением фазы переноса. Для пациента со средним и высоким уровнем активности. Полуфабрикаты водостойкие. 

Количество - 1 протез. 

7. Объем работ (количество протезов всего) – 2 штуки.

8.Место и условие выполнения работ: г. Москва. Работы должны быть выполнены и изделия предоставлены в течение месячного срока, со дня обращения Получателя с направлением на выполнение работ по изготовлению Изделия.

9.Срок выполнения работ - до 19 ноября 2018 года.
