Техническое задание

Наименование и описание объекта закупки.
Объект закупки: Выполнение работ по изготовлению в 2023 году для лиц, пострадавших в результате несчастных случаев на производстве, протезов нижних конечностей (бедра).
	№ п/п
	Наименование и код товара, работы, услуги ОКПД2
	Наименование работ
	Функциональные, технические и качественные характеристики изготавливаемых изделий, а также товара, поставляемого при выполнении работ (с указанием страны происхождения товара)

	
	
	
	Наименование характеристики
	Значение

	1
	Протезы
внешние
32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного типа
	Описание:
	протез бедра модульный индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	формообразующая часть – модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	покрытие - чулки ортопедические перлоновые или силоновые

	
	
	
	Приемная гильза:
	унифицированная или индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя, без вкладной гильзы

	
	
	
	Крепление:
	поясное, с использованием бандажа или вакуумное, в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя

	
	
	
	Регулировочно-соединительные устройства:
	соответствуют весу Получателя.

	
	
	
	Стопа:
	для пациентов среднего и высокого уровня активности, энергосберегающая с оптимальной подвижностью в передне-заднем и медио-латеральном направлениях и подошвенным сгибанием или стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях или со средней степенью энергосбережения


	
	
	
	Коленный шарнир:
	полицентрический с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания

	
	
	
	Дополнительное функциональное устройство:
	отсутствует

	
	
	
	Тип протеза:
	постоянный

	
	
	
	В комплекте:
	- протез;

- запасные детали и комплектующие узлы;

- памятка по обращению с изделием (инструкция по применению);

- набор чехлов, который необходим получателю на весь срок пользования изделием*.

	2
	Протезы
внешние
32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного типа
	Описание:
	протез бедра модульный индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя.

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	формообразующая часть – модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	покрытие - чулки ортопедические перлоновые или силоновые.

	
	
	
	Приемная гильза:
	индивидуальная (одна пробная гильза), изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя, без вкладной гильзы

	
	
	
	Крепление:
	с использованием бандажа или поясное

	
	
	
	Регулировочно-соединительные устройства:
	соответствуют весу Получателя

	
	
	
	Стопа:
	для пациентов среднего и высокого уровня активности, энергосберегающая с оптимальной подвижностью в передне-заднем и медио-латеральном направлениях и подошвенным сгибанием или стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях или со средней степенью энергосбережения.

	
	
	
	Коленный шарнир:
	полицентрический с "геометрическим замком" с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания или коленный шарнир одноосный с механизмом торможения, отключающимся при переходе на передний отдел стопы, с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания

	
	
	
	Дополнительное функциональное устройство:
	отсутствует

	
	
	
	Тип протеза:
	постоянный

	
	
	
	В комплекте:
	- протез;

- запасные детали и комплектующие узлы;

- памятка по обращению с изделием (инструкция по применению);

- набор чехлов, который необходим получателю на весь срок пользования изделием*.

	3
	Протезы
внешние
32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного типа
	Описание:
	протез бедра модульный индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	формообразующая часть – модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	покрытие - чулки ортопедические перлоновые или силоновые

	
	
	
	Приемная гильза:
	индивидуальная (одна пробная гильза), изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя, без вкладной гильзы

	
	
	
	Крепление:
	с использованием бандажа или поясное

	
	
	
	Регулировочно-соединительные устройства:
	соответствуют весу Получателя

	
	
	
	Стопа:
	для пациентов среднего и высокого уровня активности, энергосберегающая с оптимальной подвижностью в передне-заднем и медио-латеральном направлениях и подошвенным сгибанием или стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях или со средней степенью энергосбережения

	
	
	
	Коленный шарнир:
	полицентрический с "геометрическим замком" с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания или коленный шарнир одноосный с механизмом торможения, отключающимся при переходе на передний отдел стопы, с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания

	
	
	
	Дополнительное функциональное устройство:
	поворотное

	
	
	
	Тип протеза:
	постоянный

	
	
	
	В комплекте:
	- протез;

- запасные детали и комплектующие узлы;

- памятка по обращению с изделием (инструкция по применению);

- набор чехлов, который необходим получателю на весь срок пользования изделием*.

	4
	Протезы
внешние
32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного типа
	Описание:
	протез бедра модульный индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	формообразующая часть – модульная мягкая полиуретановая

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	покрытие - чулки ортопедические перлоновые

	
	
	
	Приемная гильза:
	индивидуальная (одна пробная гильза), изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя, без вкладной гильзы

	
	
	
	Крепление:
	с использованием бандажа

	
	
	
	Регулировочно-соединительные устройства:
	соответствуют весу Получателя

	
	
	
	Стопа:
	для пациентов среднего и высокого уровня активности, энергосберегающая с оптимальной подвижностью в передне-заднем и медио-латеральном направлениях и подошвенным сгибанием

	
	
	
	Коленный шарнир:
	одноосный механический с замком, с функцией

гидравлической помощи при приседании

	
	
	
	Дополнительное функциональное устройство:
	отсутствует

	
	
	
	Тип протеза:
	постоянный

	
	
	
	В комплекте:
	- протез;

- запасные детали и комплектующие узлы;

- памятка по обращению с изделием (инструкция по применению);

- набор чехлов, который необходим получателю на весь срок пользования изделием*.

	5
	Протезы
внешние
32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного типа
	Описание:
	протез бедра модульный индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	формообразующая часть – модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	покрытие - чулки ортопедические перлоновые или силоновые

	
	
	
	Приемная гильза:
	унифицированная (без пробных гильз) или индивидуальная (одна пробная гильза), изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя.
Возможно применение вкладной гильзы из полимерных или вспененных материалов, в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя.

	
	
	
	Крепление:
	поясное, с использованием бандажа или вакуумное, в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя

	
	
	
	Регулировочно-соединительные устройства:
	соответствуют весу Получателя

	
	
	
	Стопа:
	с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором или с повышенной упругостью носочной части

	
	
	
	Коленный шарнир:
	одноосный с механизмом торможения, отключающимся при переходе на передний отдел стопы или полицентрический с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания или одноосный с ручным замком

	
	
	
	Дополнительное функциональное устройство:
	отсутствует

	
	
	
	Тип протеза:
	постоянный

	
	
	
	В комплекте:
	- протез;

- запасные детали и комплектующие узлы;

- памятка по обращению с изделием (инструкция по применению);

- набор чехлов, который необходим получателю на весь срок пользования изделием*.

	6
	Протезы
внешние
32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного типа
	Описание:
	протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных параметров Получателя

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	формообразующая часть – модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	покрытие - чулки ортопедические перлоновые или силоновые

	
	
	
	Приемная гильза:
	индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя (одна пробная гильза) с заменой до 3 приемных гильз в пределах установленных сроков пользования при первичном протезировании*. Количество приемных гильз - 1,  пробных гильз – 1.

Возможно применение вкладной гильзы из полимерных или вспененных материалов, в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя.

	
	
	
	Крепление:
	поясное или с использованием бандажа или вакуумное или в сочетании в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя

	
	
	
	Стопа:
	бесшарнирная, монолитная, полиуретановая или с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором или подвижная во всех вертикальных плоскостях

	
	
	
	Коленный шарнир:
	одноосный с механизмом торможения, отключающийся при переходе на передний отдел стопы или полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания или одноосный с замком

	
	
	
	Регулировочно-соединительные устройства:
	соответствуют весу Получателя

	
	
	
	Тип протеза:
	лечебно-тренировочный

	
	
	
	В комплекте:
	протез;

- запасные детали и комплектующие узлы;

- памятка по обращению с изделием (инструкция по применению);

- набор чехлов, который необходим получателю на весь срок пользования изделием*.

	7
	Протезы
внешние
32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного типа
	Описание:
	протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных параметров Получателя

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	формообразующая часть – модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон или без облицовки

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	покрытие - чулки ортопедические перлоновые или силоновые или без оболочки

	
	
	
	Приемная гильза:
	индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя (одна пробная гильза) с заменой до 3 приемных гильз в пределах установленных сроков пользования при первичном протезировании*.

Количество приемных гильз - 1,  пробных гильз – 1.

Возможно применение вкладной гильзы из полимерных или вспененных материалов, в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя.

	
	
	
	Крепление:
	поясное или с использованием бандажа или вакуумное или в сочетании в зависимости от индивидуальных параметров Получателя

	
	
	
	Стопа:
	бесшарнирная, монолитная, полиуретановая или с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором или подвижная во всех вертикальных плоскостях

	
	
	
	Коленный шарнир:
	с пневматическим регулированием фаз сгибания – разгибания или полицентрический с «геометрическим замком» с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания

	
	
	
	Регулировочно-соединительные устройства:
	соответствуют весу Получателя

	
	
	
	Тип протеза:
	лечебно-тренировочный

	
	
	
	В комплекте:
	протез;

- запасные детали и комплектующие узлы;

- памятка по обращению с изделием (инструкция по применению);

- набор чехлов, который необходим получателю на весь срок пользования изделием*.

	8
	Протезы
внешние
32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза бедра немодульного типа
	Описание:
	протез бедра немодульный (подставка) индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных параметров Получателя

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	без облицовки

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	без оболочки

	
	
	
	Приемная гильза:
	индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя.

Количество приемных гильз - 1, пробных гильз – 1. 

	
	
	
	Крепление:
	поясное

	
	
	
	Стопа:
	с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором

	
	
	
	Коленный шарнир:
	отсутствует

	
	
	
	Тип протеза:
	постоянный

	
	
	
	В комплекте:
	- протез;

- запасные детали и комплектующие узлы;

- памятка по обращению с изделием (инструкция по применению);

- набор чехлов, который необходим получателю на весь срок пользования изделием*.

	9
	Протезы
внешние
32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза при вычленении бедра модульного типа
	Описание:
	протез при вычленении бедра модульного типа индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных параметров Получателя

	
	
	
	Косметическая облицовка:
	формообразующая часть – листовой поролон

	
	
	
	Косметическая оболочка:
	покрытие - чулки ортопедические силоновые

	
	
	
	Приемная гильза:
	индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя.

Количество приемных гильз - 1. 

	
	
	
	Крепление:
	поясное

	
	
	
	Стопа:
	с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором

	
	
	
	Коленный шарнир:
	одноосный с механизмом торможения, отключающимся при переходе на передний отдел стопы или полицентрический с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания или одноосный с ручным замком

	
	
	
	Тазобедренный шарнир:
	замковый моноцентрический или беззамковый

	
	
	
	Тип протеза:
	постоянный

	
	
	
	В комплекте:
	- протез;

- запасные детали и комплектующие узлы;

- памятка по обращению с изделием (инструкция по применению);

- набор чехлов, который необходим получателю на весь срок пользования изделием*.


*срок пользования изделием устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 №107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

**употребление союза «или» в техническом задании предполагает, что участник закупки обязан обеспечить возможность изготовления изделий из указанных материалов, исходя из индивидуальных особенностей Получателей.
Объем подлежащих выполнению работ невозможно определить в соответствии с ч. 24 ст. 22 Федерального закона от 05.04.2013 №44-ФЗ.

Требования к качеству, материалам, надежности и безопасности работ

Протезы нижних конечностей – технические средства реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующие конечности, служащие для восстановления опорно-двигательных функций и (или) устранения косметических дефектов нижних конечностей. Протезы классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации п.6 ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Государственного стандарта Российской Федерации п.3 ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения» (с 01.11.2022 ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»).

Декларации о соответствии на протез и на его составляющие и комплектующие предоставлены при наличии.

Протез соответствует требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» по пунктам, применимым к протезам конкретного вида, требованиям ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования» и нормативно-технической документации, утвержденной в установленном порядке.
Протезы собраны из узлов, соответствующих ГОСТ Р 53868 и ГОСТ Р 51191 в части предъявляемых требований и характеристик с учетом предельной массы тела пользователя.

Протез прочный и выдерживает нагрузки при его применении пользователями способом, назначенным изготовителем и установленным в инструкции по применению по ГОСТ Р ИСО 22523, подраздел 13.3, перечисления а), б). (п.п.5.3-5.4 ГОСТ Р 53869-2021)
Протезы выдерживают ударные нагрузки, возникающие при падении с высоты 1 м на жесткую поверхность по ГОСТ Р 51632.

Протезы устойчивы к воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота, мочи).

Протезы устойчивы к воздействию средств дезинфекции и санитарно-гигиенической обработки, указанных в технических условиях на протез конкретного вида. (п.п.7.2-7.4 ГОСТ Р 53869-2021)

Протезы модульные собираются из узлов, унифицированных по стыковочным размерам присоединяемых смежных узлов.

В протезах допускается применение узлов с большим уровнем нагрузки по отношению к максимальной массе пользователя (по конкретному уровню нагрузки).

Конструкцией протезов при применении их пользователем обеспечены следующие статико-динамические показатели:

а) возможность находиться пользователю в следующих основных положениях: стояния, сидения, приседания.

б) возможность ходьбы: по ровной поверхности в произвольном темпе, ровной поверхности в ускоренном темпе, наклонной поверхности в сагиттальном направлении вверх и вниз, лестнице вверх и вниз, пересеченной местности.

в) возможность перемещения в стороны приставным шагом. (п.п.8.1.1-8.1.3 ГОСТ Р 53869-2021)
Приемные гильзы и элементы крепления протеза должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 51191, пункт 7.2. (п.8.1.5 ГОСТ Р 53869-2021)
Внутренняя форма приемной гильзы должна соответствовать индивидуальным параметрам культи конечности в приданном положении и не оказывать чрезмерного давления на культю при нагрузке и без нее. (п.8.1.5.1 ГОСТ Р 53869-2021)
На внутренней поверхности гильз не должно быть неровностей, морщин, складок, заминов, отслоений смягчающей подкладки. (п.8.1.5.4 ГОСТ Р 53869-2021)
Элементы креплений протеза должны надежно удерживать протез на культе пользователя и не должны вызывать потертостей, сдавливания и образования наплывов мягких тканей, а также недопустимых нарушений кровообращения и болевых ощущений. (п.8.1.5.6 ГОСТ Р 53869-2021)
Движение в шарнирных соединениях узлов протеза должно быть плавным, легким, без заеданий. Не допускаются осевые и радиальные люфты в стыкуемых узлах, а также стуки, шумы, скрипы при ходьбе на протезе. (п.8.1.6 ГОСТ Р 53869-2021)
Материалы, применяемые при изготовлении протеза, должны соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523, пункт 5.1.

Материалы, из которых изготовлены приемные гильзы протезов и/или вкладные элементы, имеющие прямой и/или опосредованный контакт с кожей пользователя, должны удовлетворять требованиям биологической безопасности ГОСТ Р 52770, ГОСТ ISO 10993-1, ГОСТ ISO 10993-5, ГОСТ ISO 10993-10, ГОСТ ISO 10993-12 в части предъявляемых требований и характеристик.

Термопластичные материалы приемных гильз протеза должны обеспечивать термическую и механическую подгонку (подформовку).

Материалы приемных гильз должны обеспечивать установку заклепочных соединений без образования растрескиваний и разрывов.

Материалы приемных гильз не должны деформироваться в процессе эксплуатации протеза. (п.п.9.1-9.5 ГОСТ Р 53869-2021)
Срок службы протезов исчисляется с даты подписания Получателем Акта сдачи-приемки выполненных работ и соответствует сроку пользования протезно-ортопедическими изделиями, установленному приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 №107Н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
Требования к маркировке и упаковке изделия
Маркировка должна соответствовать ГОСТ Р ИСО 22523, пункт 13.2 с дополнениями, указанными в технических условиях на протез конкретного вида.
Упаковку протеза проводят при его выдаче пользователю.

В зависимости от размеров протез должен быть упакован в оберточную бумагу ГОСТ 8273 или в пакет из полиэтиленовой пленки ГОСТ 10354 или в коробку из картона ГОСТ 7933 и (или) в чехол из хлопчатобумажной ткани ГОСТ 29298.

Упакованный протез должен быть перевязан шпагатом ГОСТ 17308 или оклеен клеевой лентой на бумажной основе ГОСТ 18251 или полиэтиленовой лентой с липким слоем ГОСТ 20477 (разделы 11,12 ГОСТ Р 53869-2021).
Требования к гарантийному сроку и объему предоставления гарантии качества работ

Гарантийный срок на изготовленные изделия исчисляется составляет 12 (двенадцать) месяцев.
К гарантиям качества результатов работ применяются правила, установленные главой 37 Гражданского кодекса Российской Федерации.
Срок выполнения работ: не более 30 (тридцати) рабочих дней со дня, следующего за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю.
Место выполнения работ: Российская Федерация

Место заказа, снятия слепков, примерки, получения протеза:

	Челябинская область, г. Челябинск,
	

	
	(указывается конкретный адрес)


