Техническое задание

на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей

с целью обеспечения инвалидов.
Требования к количественным и качественным характеристикам.

	№ п/п
	Наименование
	Технические характеристики.
	Кол- во, 

шт.

	
	
	
	

	1
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии 
	Протез бедра модульного типа - элементы протеза будут изготовлены по индивидуальным параметрам пациента, приёмная гильза бедра индивидуальная, изготовлена по слепку. Материал индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, крепления протеза бедра на культе инвалида в зависимости от индивидуальных особенностей получателей вакуумное или с применением бедренного поддерживающего бандажа,   регулировочно-соединительные устройства на нагрузку в зависимости от индивидуальных особенностей получателей до 125 кг, коленный шарнир полицентрический с регулированием фаз сгибания-разгибания, кинематика узла позволяющая достигать функционального укорочения и механизма независимого регулирования фаз сгибания и разгибания, что позволяет уменьшить ударное воздействие на культю инвалида протеза в фазе переноса при ходьбе. Стопа энергосберегающая, подвижная во всех вертикальных плоскостях. Функциональные узлы  протеза имеют конструктивно - технологическую завершенность. Формообразующая часть косметической облицовки мягкая, полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки — чулки ортопедические перлоновые. Тип протеза по назначению: постоянный.
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	2
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульного типа - элементы протеза должны быть изготовлены по индивидуальным параметрам пациента, приемная гильза индивидуальная по слепку (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные (силиконовые), крепление в зависимости от индивидуальных особенностей Получателей с использованием замка или вакуумной мембраны. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку в зависимости от индивидуальных особенностей Получателей. Стопа энергосберегающая, подвижная во всех вертикальных плоскостях, углепластиковая. Функциональные узлы протеза должны иметь конструктивно - технологическую завершенность. Формообразующая часть косметической облицовки мягкая, полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки — чулки ортопедические перлоновые. Тип протеза: постоянный
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	3
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени модульного типа - элементы протеза должны быть изготовлены по индивидуальным параметрам пациента, приемная гильза индивидуальная по слепку (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента применяется вкладыш из вспененного материала, крепление индивидуальное. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку в зависимости от индивидуальных особенностей Получателей. Стопа энергосберегающая, подвижная во всех вертикальных плоскостях, углепластиковая. Формообразующая часть косметической облицовки мягкая, полиуретановая. Функциональные узлы протеза должны иметь конструктивно - технологическую завершенность.  Косметическое покрытие облицовки — чулки ортопедические перлоновые. Тип протеза: постоянный
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	4
	Протез голени немодульного типа, в том числе при врожденном недоразвитии нижней конечности
	Протез голени немодульного типа - элементы протеза   должны быть изготовлены по индивидуальным параметрам пациента, приемная гильза индивидуальная по слепку. Индивидуальная постоянная гильза кожаная или деревянная. Допускается вкладная гильза из вспененных материалов. Метод крепления с использованием гильзы бедра или с использованием кожаных полуфабрикатов. Стопа пенополиуретановая с голеностопным шарниром, подвижной в сагиттальной плоскости. Функциональные узлы протеза   должны иметь конструктивно - технологическую завершенность. Формообразующая часть косметической облицовки мягкая, полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки — чулки ортопедические перлоновые. Тип протеза: постоянный.
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	5
	Протез бедра лечебно-тренировочный
	Протез бедра лечебно – тренировочный элементы протеза   должны быть изготовлены по индивидуальным параметрам пациента, приемная гильза индивидуальная по слепку, материал индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Количество приемных (пробных) гильз три; Крепление протеза бедра лечебно-тренировочного поясное с использованием кожаных полуфабрикатов. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку в зависимости от индивидуальных особенностей Получателей. Модуль стопы шарнирный с пяточным амортизатором регулируемой жесткости, наличие опорного вкладыша увеличивает упругость и долговечность эксплуатации модуля стопы. Коленный модуль полицентрический. Кинематика узла позволяющая достигать функционального укорочения и механизма независимого регулирования фаз сгибания и разгибания.  Функциональные узлы  протеза   должны иметь конструктивно  - технологическую завершенность. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая, покрытие облицовки — чулки ортопедические перлоновые.  Тип протеза по назначению: лечебно-тренировочный.
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	6
	Протез голени лечебно-тренировочный
	Протез голени лечебно – тренировочный  - элементы протеза   должны быть изготовлены по индивидуальным параметрам пациента, приемная гильза индивидуальная по слепку, материал индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Количество приемных (пробных) гильз три; вкладная гильза из вспененных материалов, крепление протеза голени лечебно-тренировочного индивидуальное. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку в зависимости от индивидуальных особенностей получателей. Модуль стопы шарнирный с пяточным амортизатором регулируемой жесткости, наличие опорного вкладыша увеличивает упругость и долговечность эксплуатации модуля стопы. Функциональные узлы  протеза   должны иметь конструктивно  - технологическую завершенность Косметическая облицовка мягкая полиуретановая, покрытие облицовки — чулки ортопедические перлоновые.  Тип протеза по назначению: лечебно-тренировочный.
	5

	Итого:
	
	27


Требование к качеству работ

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям 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. Исследование на цитотоксичность: методы in vitro, ГОСТ ISO 10993-10-2011. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия, ГОСТ ISO 10993-11-2011. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия, ГОСТ Р 52770-2016. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний, ГОСТ Р 51632-2014 (Разд. 4, 5). 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 51191-2007. Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний.
Проведение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов должно осуществляться при наличии деклараций о соответствии на протезно-ортопедические изделия.
Срок выполнения работ: выполнение работ в срок не позднее 24 декабря 2018 года.

Требования к месту выполнения работ.

Место выполнения работ: Участник закупки должен обеспечить проведение замеров, примерку и выдачу готовых изделий на территории г. Тамбова и Тамбовской области, в том числе обслуживание инвалидов выездными бригадами на дому.

Доставка готового изделия - по месту фактического проживания инвалида (в пределах Тамбовской области) или по согласованию с инвалидом выдавать ему готовое изделие по месту нахождения пункта приема по обслуживанию инвалидов (в пределах Тамбовской области).

Обеспечение работы пункта приема по обслуживанию инвалидов - не менее 5 дней в неделю во время исполнения контракта и гарантийного обслуживания; по заявлению инвалидов в период предоставления гарантии качества осуществлять выезд на дом.

Требования к сроку и (или) объему предоставления гарантий выполнения работ

Гарантийный срок устанавливается 7 (семь) месяцев со дня выдачи готового изделия. 

В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт преждевременно вышедшего из строя не по вине инвалида изделия бесплатно.

