Техническое задание
Изготовление и обеспечение инвалидов протезами нижних конечностей 
(код по ОКПД2 - 32.50.22.190)
	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик изделия
	Количество (штук)

	1
	Протез голени лечебно-тренировочный
	Протез голени модульный изготавливается из приёмной гильзы, регулировочно-соединительных устройств, косметической облицовки и стопы. Приёмная гильза изготавливается индивидуально по слепку с культи инвалида. При изготовлении протеза применяются две сменных постоянных гильзы (по мере формирования культи и изменения её размеров). Материал индивидуальных гильз - слоистый пластик на основе литьевых смол. В процессе протезирования допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов. Формообразующая часть косметической облицовки изготавливается из мягкого полиуретана. Протез покрывается косметической облицовкой: чулками силоновые или перлоновые. Крепление протеза на культе осуществляется c использованием силиконового чехла или вакуумного устройства. Регулировочно - соединительные устройства подбираются в соответствии с весом инвалида.  Стопа оснащается  голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости. Тип протеза: лечебно-тренировочный.
	11

	2
	Протез бедра лечебно-тренировочный
	Протез бедра модульный изготавливается из приёмной гильзы, механического коленного узла, регулировочно-соединительных устройств, косметической облицовки и стопы. Приёмная гильза изготавливается индивидуально по слепку с культи инвалида. При изготовлении протеза применяются две сменных постоянных гильзы (по мере формирования культи и изменения её размеров). Материал индивидуальных гильз - слоистый пластик на основе литьевых смол. В процессе протезирования допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов. Формообразующая часть косметической облицовки изготавливается из мягкого полиуретана. Протез покрывается косметической облицовкой: чулками силоновые или перлоновые. Крепление протеза на культе осуществляется c использованием силиконового чехла или вакуумного устройства. Протез оснащается механическим коленным узлом с фиксацией под нагрузкой с замком или без замка. Регулировочно - соединительные устройства подбираются в соответствии с весом инвалида. Стопа оснащается голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости. Тип протеза: лечебно-тренировочный.
	26

	3
	Протез голени для купания
	Протез голени для купания представляет собой искусственную конечность и состоит из приемной гильзы изготовленной из акрила, регулировочно-соединительных устройств и модулей, приемной гильзы, изготавливаемой по индивидуальному слепку с упруго эластичным вкладышем из ортолюкса, стопы из полиуретана с присосками. Косметическая облицовка протеза должна обеспечиваться цельным пластиковым раструбом, формообразующим голень, идущим от стопы и закрепляющимся на приемной гильзе протеза.  Крепление протеза должно быть обеспечено полноконтактной приемной гильзой, амортизационным наколенником из различных материалов (неопрен, силикон, гель). Использование протеза ежедневно не более 2-х часов.  
	10

	4
	Протез бедра для купания
	Протез бедра для купания представляет собой искусственную конечность и состоит из приемной гильзы из акрила, регулировочно-соединительных устройств и модулей, приемной гильзы, изготавливаемой по индивидуальному слепку с упруго эластичным вкладышем из ортолюкса, стопы из полиуретана с присосками. Косметическая облицовка протеза должна обеспечиваться цельным пластиковым  раструбом,  формообразующим нижнюю конечность, идущим от стопы и закрепляющимся на приемной гильзе протеза.  Крепление протеза должно быть обеспечено полноконтактной приемной гильзой, амортизационным наколенником из различных материалов (неопрен, силикон, гель). Использование протеза ежедневно не более 2-х часов.  
	7

	5
	Протез голени модульный с силиконовым чехлом
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная изготавливается из мягкого полиуретана. Косметически облицовка должна покрываться чулками ортопедическими перлоновыми или силоновыми, допускается покрытие защитное плёночное (по мед. показаниям). 

Приёмная гильза индивидуальная по слепку с культи инвалида (одна или две пробные гильзы по необходимости). Индивидуальная постоянная гильза изготавливается из литьевого слоистого пластика или листового термопластика. 

В качестве вкладного элемента в протезе применяются чехлы полимерные гелевые. Крепление мембранное, осуществляется замком для полимерных чехлов. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа со средней и высокой степенью энергосбережения или стопа с бесступенчато регулируемой пациентом высотой каблука.
	50

	6
	Протез голени модульный с вакуумным креплением
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической облицовки – модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон (по мед. показаниям). 

Косметически облицовка должна покрываться чулками ортопедическими перлоновыми или силоновыми, допускается покрытие защитное плёночное (по мед. показаниям). 
Приемная гильза индивидуальная (изготовленная по слепку с культи инвалида). 

Индивидуальная постоянная гильза изготавливается из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, либо листового термопластика. При изготовлении протеза допускается применение двух примерочных гильз из листового термопласта. В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные гелевые. 

Крепление с использованием вакуумной мембраны. Регулировочно- соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа с высокой степенью энергосбережения. Тип протеза постоянный
	20

	7
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки – модульная мягкая полиуретановая. 

Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые. 

Покрытие защитное плёночное.  Индивидуальная приемная гильза (одна-две пробные гильзы).  Материал постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик или листовой термопластичный пластик. 

В качестве вкладного элемента могут применяться чехлы полимерные (по мед. показаниям). Крепление осуществляется с использованием замка или вакуумной мембраны (по мед. показаниям). Протез оснащается коленным шарниром механическим или пневматическим, полицентрическим с высокой подкосоустойчивостью, с замком или без него (по мед. показаниям).
Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида.  Стопа со средней степенью энергосбережения.

Тип протеза: постоянный.
	70

	8
	Протез при вычленении бедра модульный
	Протез при вычленении бедра модульный с несущей приемной гильзой из слоистого пластика. 

Косметическая облицовка модульная полужесткая изготавливается из вспененного пенополиуретана, косметически облицовка покрывается чулком перлоновым ортопедическим. 

Приёмная гильза изготавливается по индивидуальному слепку. Крепление должно осуществляться за счет корсета.

Протез должен оснащаться тазобедренным шарниром, одноосным, с рычажным фиксатором для блокировки/разблокировки в разогнутом положении, с возможностью регулировки вращения шарнира или тазобедренным шарниром, одноосным, с боковыми эластичными тягами для ограничения движения шарнира при ходьбе, с возможностью регулировки вращения шарнира.
Также протез оснащается коленным шарниром, многоосным, с плавающей мгновенной осью вращения для предотвращения спотыкания в фазе переноса и обеспечения устойчивости в фазе опоры, с механической системой управления фазой переноса или коленным шарниром, многоосным, с плавающей мгновенной осью вращения для предотвращения спотыкания в фазе переноса и обеспечения устойчивости в фазе опоры, с пневматической системой управления фазой переноса для более плавного маятникового движения голени протеза и обеспечения естественности походки, с раздельной регулировкой пневмоцилиндра на сгибание/разгибание для возможности индивидуальной настройки  скорости ходьбы пациента за счет длительности фазы переноса.

Конструкция протеза должна предусматривать наличие поворотного регулировочно-соединительного устройства, обеспечивающего возможность поворота согнутой в колене искусственной голени относительно гильзы (для обеспечения самообслуживания пациента). 

Функции устанавливаемой на протез стопы должны позволять пользователю передвигаться по ровной и неровной поверхностям, за счет подрессоренного основания и демпфирующих элементов. Гибкая конструкция основания стопы  обеспечивает высокую поперечную и продольную устойчивость. Рессорная часть стопы может быть выполнена из легкосплавных материалов,  углепластика, а также из их сочетаний.
	1

	
	ИТОГО:
	
	195


Протезы должны изготавливаться индивидуально с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, 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.  

Выполнение работ по обеспечению протезами включает прием заказа, изготовление, примерку, подгонку, обучение пользованию и выдачу изделия инвалиду в целях реабилитации, компенсации утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. Изделия должны компенсировать имеющийся у Получателя ампутационный дефект нижней конечности.
Срок пользования изделием устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018г. № 85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Изготовление изделия осуществляется при наличии декларации о соответствии по Постановлению Правительства РФ от 01.12.2009г. № 982 (Система сертификации ГОСТ Р).

Изделие должно быть изготовлено в соответствии действующими требованиями Государственного стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Национального стандарта ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования», Национального стандарта ГОСТ Р 53870-2010 «Услуги по протезированию нижних конечностей».


Изделие должно соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данным изделиям, а также отвечать медицинским и социальным требованиям:

-безопасность для кожных покровов;

-эстетичность;

-простота пользования.


Изделие не должны выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ.


Материалы, применяемые для изготовления изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности (одежды, кожи Получателя), с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения.
Гарантийный срок эксплуатации изделия не менее 12 месяцев с даты выдачи готового изделия.


Место выполнения работ: Выполнение работ по изготовлению изделия должно быть по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя). Место обеспечения Получателя: примерка, обучение пользованием и выдача протезов производится в Удмуртской Республике, при наличии направления Государственного учреждения – регионального отделения Фонда социального страхования РФ по Удмуртской Республике (далее - Фонд).

Срок выполнения работ: до 13.12.2019 года.


Срок выполнения работ (изготовления изделия) с даты обращения Получателя к Исполнителю с направлением, выданным исполнительным органом Фонда, исключая время ожидания Получателя для подгонки и примерки – не более 60 (шестьдесят) календарных дней.


Исполнитель гарантирует, что изделия передаются свободными от прав третьих лиц и не являются предметом залога, ареста или иного обременения.

