Техническое задание
на выполнение работ по изготовлению протезов голени

	№
п/п
	Наименование / номер вида ТСР (изделия)
	Технические характеристики
	Кол-во, шт.

	1
	Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии/8-07-06
	Протез голени немодульный - элементы протеза должны быть изготовлены по индивидуальным параметрам получателя, приемная гильза индивидуальная по слепку. Индивидуальная постоянная гильза кожаная или деревянная. Допускается вкладная гильза из вспененных материалов. Метод крепления с применением шин или кожаных полуфабрикатов. Стопа пенополиуретановая с голеностопным шарниром. Функциональные узлы протеза должны иметь конструктивно - технологическую завершенность. Формообразующая часть косметической облицовки мягкая, полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки — чулки ортопедические перлоновые. Тип протеза: постоянный.
	5

	2
	Протез голени модульный, в том числе при врожденном недоразвитии/8-07-09
	Протез голени модульного типа - элементы протеза изготовлены по индивидуальным параметрам получателя, приемная гильза индивидуальная по слепку. Материал индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол (одна пробная гильза). В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные (силиконовые), крепление в зависимости от индивидуальных особенностей получателей с использованием замка или вакуумной мембраны с учетом антропометрических данных получателя. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку в зависимости от индивидуальных особенностей получателей. Модуль стопы для получателей с низким и средним уровнем двигательной активности. Функциональные узлы протеза имеют конструктивно - технологическую завершенность. Формообразующая часть косметической облицовки мягкая, полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Тип протеза: постоянный
	2

	3
	Протез голени модульный, в том числе при врожденном недоразвитии/8-07-09
	Протез голени модульного типа - элементы протеза изготовлены по индивидуальным параметрам получателя, приемная гильза индивидуальная по слепку. Индивидуальная постоянная приемная гильза в зависимости от индивидуальных особенностей получателей литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол (одна пробная гильза), кожаная или деревянная (с учетом антропометрических данных получателя). В качестве вкладного элемента применяется вкладыш из вспененного материала. Крепление индивидуальное с применение кожаных полуфабрикатов, наколенника или с применением шин с учетом антропометрических данных получателя. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку в зависимости от индивидуальных особенностей получателей. Модуль стопы для получателей с низким и средним уровнем двигательной активности. Формообразующая часть косметической облицовки мягкая, полиуретановая. Функциональные узлы протеза имеют конструктивно - технологическую завершенность. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Тип протеза: постоянный
	6

	4
	Протез голени для купания/8-07-04
	Протез голени для купания - элементы протеза должны быть изготовлены по индивидуальным параметрам получателя, приемная гильза индивидуальная по слепку. Материал гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента применяется вкладыш из вспененного материала. Протез водонепроницаем и предназначен для принятия душа, водных процедур и передвижения в водоеме. В протезе (согласно индивидуальным особенностям получателя) могут быть просверлены отверстия, называемые кингстонными, уменьшающие плавучесть протеза в воде. Стопа с высоким противоскользящим эффектом, обеспечивающим сцепление с поверхностью с использованием специального покрытия, препятствующего попаданию воды. Все комплектующие водостойкие с антикоррозийным покрытием. Функциональные узлы протеза имеют конструктивно - технологическую завершенность. Крепление будет осуществляться за счет надмыщелкого захвата и резинового наколенника. Тип протеза специальный.
	9

	ИТОГО
	22


       Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 13405-1-2018 «Протезирование и ортопедия. Классификация и описание узлов протезов. Часть 1. Классификация узлов протезов», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 13405-2-2018 «Протезирование и ортопедия. Классификация и описание узлов протезов. Часть 2. Описание узлов протезов нижних конечностей», ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования», ГОСТ Р ИСО 8549-1-2021 «Протезирование и ортезирование». Словарь. Часть 1. Общие термины, относящиеся к наружным протезам конечностей и ортезам», ГОСТ Р 59542-2021 «Реабилитационные мероприятия. Услуги по обучению пользованию протезом нижней конечности». Работы по изготовлению получателям протезов нижних конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с получателями, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности. Весь комплекс указанных мероприятий, должен быть направлен на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов нижних конечностей получателей с помощью протезов конечностей.

        Выполнение работ по изготовлению получателям протезов нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Протез нижней конечности для купания должен выполнять функцию опоры для возможности получателю самостоятельно принимать гигиенические процедуры. Работы по изготовлению получателям протезов должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
        Обучение Получателя пользованию Изделием в соответствии с требованиями ГОСТ Р 59542-2021 «Реабилитационные мероприятия. Услуги по обучению пользованию протезом нижней конечности». В целях подтверждения проведенного обучения составить в соответствии с требованиями пункта 4.6. ГОСТ Р 59542-2021 Заключение о проведенном курсе обучения и достигнутом медицинском реабилитационном эффекте в трех экземплярах - один экземпляр передается получателю, второй экземпляр остается у Исполнителя, третий экземпляр передается Заказчику с Актом приема-передачи Изделия.  
Требования к гарантийному сроку

 
Гарантийный срок протеза голени немодульного, протеза голени модульного составляет 9 (Девять) месяцев со дня подписания Акта приема-передачи Изделия Получателем. 

Гарантийный срок протеза голени для купания составляет 12 (Двенадцать) месяцев со дня подписания Акта приема-передачи Изделия Получателем.
Срок выполнения работ
Выполнение работ в срок не превышающий 40 календарных дней с даты обращения Получателя с направлением к Исполнителю.
Место выполнения работ

По выбору Получателя прием заказов, примерка, подгонка и выдача готовых Изделий Исполнителем осуществляется в пределах Тамбовской области: по месту нахождения Исполнителя либо по месту жительства (пребывания) Получателя, либо в пункте выдачи Изделий, организованном Исполнителем.


Наличие деклараций соответствия либо действующих сертификатов соответствия.

Обучение Получателя пользованию Изделием в соответствии с требованиями ГОСТ Р 59542-2021 «Реабилитационные мероприятия. Услуги по обучению пользованию протезом нижней конечности». В целях подтверждения проведенного обучения составить в соответствии с требованиями пункта 4.6. ГОСТ Р 59542-2021 Заключение о проведенном курсе обучения и достигнутом медицинском реабилитационном эффекте в трех экземплярах - один экземпляр передается получателю, второй экземпляр остается у Исполнителя, третий экземпляр передается Заказчику с Актом приема-передачи Изделия.  

