Техническое задание

1. Заказчик:

Государственное учреждение - региональное отделение Фонда социального страхования Российской Федерации по Республике Дагестан.

2. Источник финансирования:

Средства Фонда социального страхования Российской Федерации.

3. Предмет размещения закупок:

Обеспечение лиц, пострадавших вследствие  несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний  протезами нижних конечностей
Исполнитель обязуется выполнить работы по обеспечению Получателей    выполнение работ по обеспечению пострадавших на производстве протезами нижних конечностей. 

Место  выполнения работ – Республика Дагестан

Выполнение работ по протезированию должны быть направлены на изготовление технических устройств, к которым относятся  аппараты ортопедические для обеспечения   механической фиксации, разгрузки, компенсации поврежденных или реконструированных суставов, костей, сумочно-связочного или мышечно-связочного аппарата и других функций организма. 

Выполняемые работы должны включать  комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с пострадавшими на производстве, имеющих нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболеваний, а также других дефектов  организма  и  обеспечивать  лечение, восстановление, и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. 

Протезы нижних конечностей должны отвечать  требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; 06 03-06 15, 06 31 03, 04 13, 04 13 21,  04 12, 06 31 15, 06 31     ГОСТ Р 51079-2006 (ИСО 9999:2014) «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности»,  а также соответствуют Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Межгосударственному стандарту ГОСТ 29097-2015 (ИСО 4074-4-80) .

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства  протезов нижних конечностей должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям Республиканского стандарта РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», соответствующей конструкторской документации и образцам, утвержденным в установленном порядке.

Протезы нижних конечностей  должны изготавливатся в соответствии с Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 98-86 «Изделия лечебно-бандажные. Общие технические условия», технических описаний и образцов-эталонов, утвержденных в установленном порядке.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка протезов нижних конечностей к месту нахождения инвалидов должны осуществлятся с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 .Общие требования безопасности» и ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Упаковка протезы нижних конечностей должны обеспечивть защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению. 

Временная противокоррозионная защита протезы нижних конечностей должна производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная  противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на ортезы конкретных групп, типов (видов, моделей).

Упаковка, хранение и транспортирование  протезов нижних конечностей должна производится в соответствии с  Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», 

Упаковка, хранение и транспортирование протезов нижних конечностей должна производится в соответствии с Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 98-86 «Изделия лечебно-бандажные. Общие технические условия».

           Гарантийный срок установлен со дня выдачи готового изделия и его продолжительность по каждому конкретному виду изделия соответствует требованиям ГОСТа или ТУ-9396-076-55220088-2007, ТУ-9396-067-55220088-2004; ТУ-9396-082-55220088-2006, ТУ-9396-083-55220088-2006, ТУ-9396-087-55220088-2007, ТУ 9396-003-03151283-2004 и др.

Сроки выполнения работ:
Срок обеспечения пострадавших на производстве протезами нижних конечностей  с даты обращения на предприятие с направлением, выданным исполнительными органами Фонда составляет 30 дней.

Срок предоставления гарантии качества работ:
Срок предоставления гарантии качества составляет 7 месяцев.
	Группа 

(шифр протеза)
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во изд., шт.

	 Протез бедра

 модульный

	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная, мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки должно быть - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное. Должна быть приёмная гильза унифицированная(без пробных гильз) или индивидуальная(одна пробная гильза), две сменных гильзы для лечебно-тренировочных протезов. Материал унифицированной постоянной гильзы должно быть дерево, металл, слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол. Материал индивидуальной постоянной гильзы должен  быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой термопластичный пластик. Допускается применение вкладных гильз из вспененых материалов. Крепление протеза должно быть поясное, с использованием бандажа или вакуумное. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа с металлическим каркасом должна быть подвижная во всех вертикальных плоскостях или   бесшарнирная, полиуретановая, монолитная или   шарнирная полиуретановая, монолитная. Коленный шарнир должен быть с ручным замком одноосный или коленный шарнир с ручным замком одноосный с голенооткидным устройством. Тип протеза должен быть любой по назначению.
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	Протез бедра

 модульный
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки должно быть -чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное. Приёмная гильза должна быть унифицированная (без пробных гильз) или индивидуальная(одна пробная гильза), две сменных гильзы для лечебно-тренировочных протезов. Материал унифицированной постоянной гильзы должен быть дерево, металл, слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол. Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента должны применяться чехлы полимерные гелевые, крепление с использованием замка или вакуумной мембраны. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа с металлическим каркасом должна быть подвижная во всех вертикальных плоскостях или должна быть  стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная или должна быть Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная.  Коленный шарнир должен быть с ручным замком одноосный или   с ручным замком одноосный с голенооткидным устройством. Должно применяться поворотное устройство. Тип протеза должен быть  любой, по назначению.
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	 Протез бедра
 модульный
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки должно быть модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки должно быть чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное. Приёмная гильза должна быть унифицированная (без пробных гильз) или индивидуальная (одна пробная гильза), две сменных гильзы для лечебно-тренировочных протезов. Материал унифицированной постоянной гильзы должен быть дерево, металл, слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол. Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента должны применяться чехлы полимерные гелевые, крепление должно быть с использованием замка или вакуумной мембраны. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа должна быть с металлическим каркасом и подвижная во всех вертикальных плоскостях или Стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная или Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная.  Коленный шарнир должен быть с ручным замком одноосный или коленный шарнир с ручным замком одноосный с голенооткидным устройством. Должен применяться поворотное устройство. Тип протеза должен быть любой, по назначению.
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	  Протез голени модульный
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки должно быть; чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное. Приёмная гильза должна быть индивидуальная (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть; кожа, дерево, литьевой слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол, листовой термопластичный пластик. Допускается применение вкладных гильз из вспененых материалов или без нее. Крепление протеза должно быть с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра, допускаются дополнительные крепление с использованием кожаных полуфабрикатов. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа должна быть с голеностопным шарниром, подвижным в сагитальной плоскости, с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука. Тип протеза должен быть любой, по назначению
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	Протез голени модульный без силиконового чехла 
	Протез голени модульный без силиконового чехла Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки должно быть; чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное. Приёмная гильза должна быть индивидуальная (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть; литьевой слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол, листовой термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента должны применятся чехлы полимерные, гелевые крепления с использованием замка. Регулировочные соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Карбоновая стопа, модель TRITON (1С60) для ежедневного пользования, так и для занятия спортом. Для пациентов с высоким уровнем активности и максимальным уровнем нагрузки. Разделенная передняя часть стопы должна обеспечивать сцепление с поверхностью и контроль движения, надежную устойчивость при ходьбе по неровной поверхности. Карбрновая пружина должна быть изготовлена из высокопрочного полимера. Тип протеза постоянный.
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	Протез голени модульный 
без силиконового чехла
	Протез голени модульный без силиконового чехла Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки должно быть - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное. Приёмная гильза должна быть индивидуальная (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы должна быть  кожа, дерево, литьевой слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол, листовой термопластичный пластик. Допускается применение вкладных гильз из вспененых материалов или без нее.Крепление протеза с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра, допускаются дополнительные крепление с использованием кожаных полуфабрикатов. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа должна быть с голеностопным шарниром, подвижным в сагитальной плоскости, с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука. Тип протеза должен быть любой, по назначению.
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	Протез голени модульный для купания.

	Протез голени для купания.
Протез голени для купания с силиконовым чехлом. Облицовочное покрытие должно быть из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Приемная гильза должна быть индивидуальная (одна примерочная (пробная) гильза). Материал должен быть индивидуальный постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента должен применяться чехол полимерный гелевый (замковый). Крепление протеза должно быть с использованием замка и вакуумного наколенника. Регулировочно-соединительные устройства должны быть водостойкие, соответствущие весу. Стопа должна быть водостойкая полиуретановая, монолитная, с защитой от проскальзывания на подошвенной части. Тип протеза должен быть по назначению: специальный.
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	Протез голени не модульный
	Протез голени не модульный ш/к, с облегченными шинами из легкого сплава.

 Протез голени не модульный ш/к, с облегченными шинами из легкого сплава должен быть без косметической оболочки и с облицовкой. Приемная гильза должна быть унифицирована или индивидуальная. Материал приемной гильзы должен быть:кожа, без вкладной гильзы. Метод крепления протеза: должен быть с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра или с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин). Стопа должна быть деревянно-фолиевая, с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости или Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. 

Тип протеза ; любой по назначению.
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	Протез бедра немодульный
	Протез бедра немодульный ш/к. Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная мягкая полиуретановая или листовой паролон. Косметическое покрытие облицовки-должно быть – чулки ортопедические перлоновые или силиконовые, допускается покрытие защитное пленочное. Приемная гильза должна быть кожаная унифицированная (без пробных гильз). Допускается использование кожаной вкладной гильзы или без нее. Крепление протеза должно быть поясное или с использованием бандажа. Стопа должна быть с металлическим каркасом, подвижная во всех вертикальных плоскостях, с регулируемой пациентом высотой каблука.
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