ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на выполнение в 2019 году работ по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, техническими средствами реабилитации -протезами нижних конечностей

Место выполнения работ: территория Владимирской области. 

Сроки выполнения работ: с момента заключения контракта до 20.12.2019 года. 

Срок обеспечения: не может превышать 60 календарных дней со дня обращения застрахованного лица к Подрядчику.

Требования к качеству работ

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», а также должны соответствовать межгосударственным стандартам ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования». 

Терминология и определения должны отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».

Требования к техническим и функциональным характеристикам работ

Выполняемые работы по обеспечению инвалидов протезами нижних  конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с инвалидами, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов нижних конечностей инвалидов с помощью протезов конечностей.

Приемная гильза протеза конечности изготавливается по индивидуальному параметру инвалида и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

Функциональный узел протеза конечности выполняет заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность.

Косметический протез конечности восполняет форму и внешний вид отсутствующей ее части.

Лечебно-тренировочный протез нижней конечности назначается после ампутации нижней конечности в целях формирования культи и адаптации инвалида  к протезу и приобретения навыков ходьбы.

Постоянный протез нижней конечности предназначается после завершения использования лечебно-тренировочного протеза.

Рабочий протез нижней конечности имеет внешний вид упрощенной конструкции протеза без стопы.

Комплектность протезов нижних конечностей должна соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», согласно которому в комплект к протезам нижних конечностей должны входить чехлы шерстяные не менее 3 шт.

Работы по обеспечению инвалидов протезами нижних  конечностей следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

При необходимости отправка протезов к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92(МЭК 601-1-88) «Изделия медицинские  электрические. Часть 1.Общие требования безопасности» и ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей   ограничениями жизнедеятельности»  к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

Упаковка  протезов нижних  конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению.  Временная противокоррозионная защита протезов верхних и нижних  конечностей 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 протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).
Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические».

В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно.

Должно быть предусмотрено для связи Заказчика и застрахованных лиц с Подрядчиком прямое подключение (без дополнительных внутренних номеров) к городской телефонной станции г. Владимир или предусмотрен бесплатный мобильный номер телефона (без дополнительных внутренних номеров). Дополнительно может быть подключение к городской телефонной станции Владимирской области (без дополнительных внутренних номеров). Для связи Заказчика и застрахованных лиц с Подрядчиком номер телефона должен работать не менее 6 часов в день и не менее 30 часов в неделю (время работы должно быть удобное для застрахованных лиц, в период с 8:00 до 20:00 часов по московскому времени). 
На момент заключения Контракта Подрядчик должен предоставить Заказчику в письменной форме информацию о вышеуказанных номерах телефонов и режиме их работы, а также контактные данные (ФИО, должность и номера телефонов) лица, ответственного за исполнение контракта.
	№ п/п
	Наименование
	Технические и функциональные характеристики товара
	Гарантийный срок использования, не менее
	Кол-во, шт.

	Комплектность протезов нижних конечностей должна соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», согласно которому в комплект к протезам нижних конечностей должны входить чехлы шерстяные не менее 3 шт. Протезы нижних конечностей должны соответствовать описанию:

	1
	8-07-06. Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез голени. Немодульный. 

Облицовка должна быть по желанию пациента:

- облицовка косметическая полиуретановая;

- без косметической облицовки.

Оболочка косметическая должна быть по желанию пациента:

- чулок косметический;

- без чулка косметического.

Материал приемной гильзы в зависимости от медико-технических показаний для инвалида должен быть:

- кожа;

- дерево;

- слоистый пластик.

По медико-техническим показаниям для инвалида:

- с вкладной кожаной гильзой;

- с упруго-эластичным вкладышем;

- без вкладного элемента.

 Крепление протеза по медико-техническим показаниям для инвалида должно быть:

- гильзой на бедро (манжета) с шинами;

- с использованием кожаной уздечки и пояса;

- с использованием кожаной уздечки и бандажа.

По медико-техническим показаниям для инвалида:

- щиколотка деревянная;

- щиколотка металлическая;

- опорная чашка металлическая.

Стопа по медико-техническим показаниям для инвалида должна быть:

- монолитная полиуретановая;

- стопа с металлическим каркасом.

Постоянный.
	12 месяцев:

За исключением элементов, имеющих гарантию 6 месяцев: элементов крепления,

- облицовки косметической,

 - оболочки косметической,

 - оболочки стопы.
	2

	2
	8-07-09. Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени. Модульный. Облицовка косметическая полиуретановая модульная. Косметическое покрытие облицовки - чулки перлоновые ортопедические. 

В зависимости от медико-технических показаний для инвалида материал приемной гильзы:

- литьевой слоистый пластик;

- кожа;

- дерево;

- полиэтилен.

В зависимости от медико-технических показаний для инвалида:

-с вкладной гильзой из эластичного термопласта;

- с полимерным чехлом;

- без вкладной гильзы.

Крепление протеза в зависимости от медико-технических показаний для инвалида:

- вакуумное,

- замковое,

- с использованием наколенника

- с использованием кожаной уздечки и пояса;

- с использованием кожаной уздечки и бандажа

- с использованием гильзы бедра (манжета с шинами). 

Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. 

Протез комплектуется стопой в зависимости от медико-технических показаний для инвалида, веса пациента и степени его активности: 

- динамической с полимерным вкладышем; 

- с высокой степенью энергосбережения с пружинным элементом из карбона;

- с высокой степенью энергосбережения, с многоосевой функцией;

- без шарнира с оптимальным качеством переката;

- шарнирная;

- типа sach. 

Протез постоянный.
	12 месяцев:

За исключением элементов, имеющих гарантию 6 месяцев: элементов крепления,

- облицовки косметической,

 - оболочки косметической,

 - оболочки стопы.
	11

	3
	8-07-07. Протез бедра немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра. Немодульный. Облицовка косметическая полиуретановая. Оболочка косметическая - чулок косметический. Приемная гильза унифицированная (изготовленная по типоразмерам, шаблонам). Материал приемной гильзы - слоистый пластик. Крепление текстильным бандажом и с использованием кожаных полуфабрикатов. Стопа полиуретановая. Щиколотка металлическая с голеностопным шарниром. Комплект полуфабрикатов протеза бедра с замком в коленном шарнире. Протез постоянный.
	12 месяцев:

За исключением элементов, имеющих гарантию 6 месяцев: элементов крепления,

- облицовки косметической,

- оболочки косметической,

- оболочки стопы 


	1

	4
	8-07-10.  Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра. Модульный. Облицовка должна быть косметическая полиуретановая. Оболочка косметическая - чулки косметические. Материал приемной гильзы в зависимости от медико-технических показаний для инвалида должен быть: 

-  слоистый пластик;

- дерево.

В зависимости от медико-технических показаний:

-пробных гильз не менее 1шт;

- без пробных гильз.

В зависимости от медико-технических показаний для инвалида приемная гильза должна быть:
- с упруго-эластичным вкладышем;   

- с полимерным чехлом;
 - без вкладного элемента.

Крепление протеза в зависимости от медико-технических показаний для инвалида должно быть:
- вакуумное;

- замковое;
- с использованием бандажа;
- поясное с использованием кожаных полуфабрикатов.

Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. 

Стопа в зависимости от медико-технических показаний для инвалида должна быть: 

- мультиосная;
- без шарнира с оптимальным качеством переката;
- шарнирная;

- с пружинным элементом из карбона.
Коленный модуль в зависимости от медико- технических показаний для инвалида должен быть:

- механическим;
- моноцентрическим пневматическим;
- моноцентрическим гидравлическим;
- полицентрическим пневматическим;
- полицентрическим гидравлическим.

В зависимости от медико-технических показаний для инвалида протез должен быть:
- с поворотным устройством;
- без поворотного устройства.

Протез постоянный.
	12 месяцев:

За исключением элементов, имеющих гарантию 6 месяцев: элементов крепления,

- облицовки косметической,

- оболочки косметической,

- оболочки стопы).
	5
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