Техническое задание.

Выполнение работ по изготовлению в 2022 году протезов нижних конечностей для обеспечения застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве и профессионального заболевания.
	№ п/п
	Наименование изделия
	Основные характеристики изделия
	Кол-во, шт

	1
	Протез голени модульный, в том числе при врожденном недоразвитии для застрахованных лиц 2 степени двигательной активности
	Формообразующая часть косметической оболочки  модульная мягкая полиуретановая, листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые, капроновые, полиамидные, силоновые (должно определяться индивидуально по застрахованному лицу). Приемная гильза индивидуальная (одна пробная гильза). Материалом индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Возможно применение вкладной гильзы из вспененных материалов, без нее (определяется индивидуально по застрахованному лицу). Крепление протеза с использованием формы гильзы, манжеты с шинами, силиконового наколенника, дополнительное крепление с использованием кожаных полуфабрикатов (должно определяться индивидуально по застрахованному лицу). Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу застрахованного лица. Стопа для застрахованных лиц 2 степени активности:

 - шарнирная  полиуретановая со сменным задним амортизатором;

 - стопа полиуретановая с голеностопным адаптером; 

- стопа углепластиковая с высокой степенью энергосбережения;

- стопа углепластиковая с регулируемой высотой каблука 


	1

	2
	Протез голени модульный, в том числе при врожденном недоразвитии для застрахованных лиц 2-3 степени двигательной активности
	Формообразующая часть косметической оболочки  модульная мягкая полиуретановая, листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые, капроновые, полиамидные, силоновые (должно определяться индивидуально по застрахованному лицу). Приемная гильза индивидуальная (одна пробная гильза). Материалом индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Возможно применение вкладной гильзы из вспененных материалов, без нее (определяется индивидуально по застрахованному лицу). Крепление протеза с использованием формы гильзы, манжеты с шинами, силиконового наколенника, дополнительное крепление с использованием кожаных полуфабрикатов (должно определяться индивидуально по застрахованному лицу). Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу застрахованного лица. Стопа для застрахованных лиц 2-3 степени активности:

 - шарнирная  полиуретановая со сменным задним амортизатором;

 - стопа полиуретановая с голеностопным адаптером; 

- стопа углепластиковая с высокой степенью энергосбережения;

- стопа углепластиковая с регулируемой высотой каблука 
	1

	3
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии для застрахованных лиц 2-3 степени двигательной активности
	Формообразующая часть косметической облицовки модульная мягкая полиуретановая, листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые, капроновые, полиамидные, силоновые (должно определяться индивидуально по застрахованному лицу). Приемная гильза индивидуальная (две пробные гильзы). Материал индивидуальной приемной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.  В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные силиконовые. Крепление протеза: замковое, вакуумное, (должно определяться индивидуально по застрахованному лицу). Регулировочно-соединительные устройства  соответствует весу застрахованного лица. Коленный шарнир для застрахованных лиц 2-3 степени двигательной активности:

 - полицентрический пневматический с «геометрическим замком», с независимым  регулированием фаз сгибания–разгибания,  

- коленный шарнир одноосный пневматический с механизмом торможения и раздельной регулировкой фаз сгибания-разгибания; 

- полицентрический механический, с регулированием фаз сгибания–разгибания,

Стопа для застрахованных лиц 2-3 степени активности:

 - шарнирная  полиуретановая со сменным задним амортизатором;

 - стопа полиуретановая с голеностопным адаптером; 

- стопа углепластиковая со средней степенью энергосбережения;

- стопа углепластиковая с регулируемой высотой каблука 
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Требования к качеству, техническим, функциональным характеристикам

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

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально для каждого застрахованного лица, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности застрахованного лица.

Приемные гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.  

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.


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

Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов.

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

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяется в протезировании:

- приемная гильза;

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

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям национальных стандартов Российской Федерации:
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»,

ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний 

ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей»

ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»
Требования к результатам работ

Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у застрахованного лица восстановлены функциональные возможности к активной, трудовой и бытовой деятельности. Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Качество выполненной исполнителем работы (изделия) должно соответствовать требованиям, установленным статьей 721 ГК РФ, а также условиям технического задания.

Результат выполненной работы должен в момент передачи Получателю обладать свойствами, указанными в техническом задании, и быть пригодным в течение установленного, в том числе законодательством, срока использования.

Гарантийный срок на изделие устанавливается с даты подписания Акта приема-передачи Изделия Получателем и должен составлять на протез не менее 12 (двенадцати) месяцев.

В рамках гарантийных обязательств исполнитель обеспечивает качество результата работы в течение гарантийного срока. При обнаружении недостатков он обязан удовлетворить требования заказчика/получателя в связи с ненадлежащим качеством работ и возместить заказчику убытки, вызванные невозможностью эксплуатировать их результат. Заказчик вправе потребовать безвозмездного устранения недостатков товара в установленный срок или возмещения расходов на устранение недостатков товара в тот же срок.

Исполнитель должен обеспечить техническое обслуживание, ремонт, устранение недостатков изделия, а также замену изделия ненадлежащего качества после его выдачи застрахованному лицу, в соответствии с Законом РФ от 07.02.1992 N 2300-1 "О защите прав потребителей" и требованиями государственного контракта. Гарантийные обязательства распространяются на весь результат работ (изделие).

Требования, связанные с недостатками выполненной работы, могут быть предъявлены при принятии выполненной работы или в ходе выполнения работы либо, если невозможно обнаружить недостатки при принятии выполненной работы, в течение сроков, установленных настоящим пунктом.

Заказчик/Получатель вправе предъявлять требования, связанные с недостатками изделия, если они обнаружены в течение гарантийного срока. В отношении работы (изделия), на которую установлен гарантийный срок, Исполнитель отвечает за ее недостатки, если не докажет, что они возникли после принятия работы Получателем вследствие нарушения им правил использования результата работы (изделия), действий третьих лиц или непреодолимой силы.

Недостатки изделия должны быть устранены Исполнителем в срок не позднее 30 дней с даты обращения Получателя.

Место выполнения работ

Работа выполняется по месту нахождения Исполнителя в городе Курске, при необходимости обслуживания застрахованного лица на дому (осуществление замеров, примерка, подгонка) Исполнитель должен осуществить выезд бригады по месту жительства Получателя (застрахованного лица) в Курской области. Доставка готового изделия - по месту фактического проживания Получателя (в пределах Курской области) или по желанию Получателя, выдавать ему готовое изделие по месту нахождения исполнителя (в г. Курске).

Срок выполнения работ

С момента заключения государственного контракта по 08 декабря 2022 года. Исполнитель должен выполнить работы в срок, не превышающий 30 календарных дней со дня получения направления и реестра от Заказчика.
Этапы выполнения работ

1 этап – с даты заключения по 31.07.2022г. – (протез голени модульный, в том числе при врожденном недоразвитии для застрахованных лиц 2 степени двигательной активности- 1шт, протез голени модульный, в том числе при врожденном недоразвитии для застрахованных лиц 2-3 степени двигательной активности- 1шт)

2 этап – 01.08.2022 по 31.10.2022 - (протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии для застрахованных лиц 2-3 степени двигательной активности – 1шт)

3 этап – 01.11.2022 по 08.12.2022 - (протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии для застрахованных лиц 2-3 степени двигательной активности – 1шт)

Требования к документам, подтверждающим соответствие установленным требованиям

Наличие действующих деклараций о соответствии либо сертификатов о соответствии на данную продукцию.

