Техническое задание

1. Требования к условиям выполнения работ:

 1.1. Все работы должны быть проведены в соответствии с настоящим Техническим заданием.

1.2. Все материалы, используемые для проведения работ должны быть новыми, ранее не бывшими в эксплуатации.

1.3. Качество, маркировка и комплектность результатов работ должны соответствовать государственным стандартам (ГОСТ) и техническим условиям (ТУ), действующим на территории Российской Федерации.

2. Требования к документам, подтверждающим соответствие работ  установленным требованиям:

    - соответствие ГОСТам, другим стандартам, принятым в данной области;

3. Документы, передаваемые вместе с результатом работ:

    - гарантийный талон.
4. Требования к количеству работ – 122 шт.
ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ

Протез конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Обеспечение инвалидов протезами конечностей – предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 

Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами, 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. 
Таблицы технических характеристик:

Таблица 1

	Наименование результата работ (изделия) 
	Характеристики результата работ (изделия)
	Характеристики результата работ (изделия), предлагаемого Исполнителем с указанием конкретных характеристик  *)
	Коли 

чество,шт. 

	
	
	Характеристики результата работ (изделия)


	Шифр изделия (при наличии)
	

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии.

Страна происхождения _________*)


	Протез голени модульный,  изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.  Постоянная приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал примерочной гильзы – термопластик.  Количество примерочных гильз не менее одной.  Вкладная гильза из вспененных материалов.  

Косметическая индивидуальная оболочка. Материал косметической оболочки – полиуретан. Чулки перлоновые ортопедические.  Крепление протеза за счет формы приемной гильзы с использованием силиконового наколенника. Регулировочно-соединительные устройства из титана  соответствуют весу инвалида на нагрузку до 150кг.  Стопа с повышенным возвратом энергии, обеспечивает физиологичный перекат и подталкивающий эффект  при переходе на носок  стопы, благодаря передаче накопленной энергии.

Длинная углепластиковая пятка позволяет инвалиду ощутить стабильность уже в самом начале фазы опоры, повышает площадь опоры и, как следствие, плавность походки.  Разделённый носок и пятка стопы обеспечивают высокий уровень инверсии/эверсии, что позволяет инвалиду чувствовать себя в безопасности при ходьбе по пересечённой местности. Высота каблука  стопы 10 мм. Стопа для инвалидов с весом до 150 кг.  Стопа подходит для различной скорости ходьбы, без ухудшения комфортности снижая нагрузку на  здоровую конечность.

Тип протеза по назначению постоянный. 

Масса 1,6; 1,7; 1,8; 1,9; 2,0; 2,1; 2,2; 2,3; 2,4; 2,5; 2,6; 2,7 кг.
	
	
	3

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии.

Страна происхождения _________*)


	Протез бедра модульный,  изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.  Постоянная приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал примерочной гильзы – термопластик.  Количество примерочных гильз –не менее одной.  Косметическая облицовка полиуретановая модульная. Косметическое покрытие облицовки-чулки перлоновые ортопедические.  Без вкладной гильзы.   Крепление с использованием бандажа.  Регулировочно-соединительные устройства  соответствуют  весу пациента.

 Коленный модуль полицентрический  пневматический с раздельной регулировкой сопротивлений сгибания и разгибания, что позволяет настроить скорость ходьбы инвалида. Безопасность в фазе опоры осуществляется за счет многоосной конструкции шарнира. Интегрированный  пружинный толкатель обеспечивает плавное маятниковое движение голени протеза даже при более высоких скоростях ходьбы.

Большой угол сгибания обеспечивают высокий комфорт при использовании протеза, например, при езде на велосипеде, посадке в автомобиль, опускании на колени. и в других бытовых ситуациях. Стопа с повышенным возвратом энергии, обеспечивает физиологичный перекат и подталкивающий эффект  при переходе на носок  стопы, благодаря передаче накопленной энергии.  Соединение сдвоенных пружинных элементов стопы гасит ударные нагрузки при наступании на пятку, обеспечивает

физиологичный перекат и отличную отдачу накопленной энергии. Надежные, контролируемые движения обеспечивают дополнительную уверенность пользователю.

Стопа подходит для различной скорости ходьбы, для ходьбы по пересеченной местности без ухудшения комфортности, снижает нагрузку на здоровую конечность.

Тип протеза по назначению постоянный.

Масса - 2,7; 2,8; 2,9; 3,0; 3,1; 3,2; 3,3; 3,4; 3,5; 3,6; 3,7; 3,8; 3,9; 4,0; 4,1; 4,2; 4,3; 4,4; 4,5 кг                                                                                  
	
	
	2

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии.

Страна происхождения _________*)


	Протез голени модульный,  изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.    Постоянная приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал примерочной гильзы – термопластик.  Количество примерочных гильз – не менее одной. Тип вкладного элемента должен соответствовать потребности инвалида  и изготовлен из: 

-вспененных материалов,  

-чехол полимерный гелевый, обеспечивающий хорошее сцепление с культей и демпфирование ударных нагрузок.

Крепление протеза на культе инвалида изготавливается по потребности инвалида и может быть следующих видов: с помощью полимерного чехла с замковым устройством,

с помощью силиконового наколенника, надеваемого на протез и частично на бедро протезируемой конечности. 

Косметическая индивидуальная оболочка. Материал косметической оболочки – полиуретан. Чулки перлоновые ортопедические.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида.  Стопа с повышенным возвратом энергии, обеспечивает физиологичный перекат и подталкивающий эффект  при переходе на носок  стопы, благодаря передаче накопленной энергии. Разделённый носок и пятка стопы обеспечивают высокий уровень инверсии/эверсии, что позволяет инвалиду чувствовать себя в безопасности при ходьбе по пересечённой местности. Мультиосное движение в голеностопопе. Длинная углепластиковая пятка позволяет инвалиду ощутить стабильность уже в самом начале фазы опоры, повышает площадь опоры и, как следствие, плавность походки. Высота каблука  стопы 10 мм. Непрерывная длина волокна и отсутствие болтовых соединений.

 Стопа предназначена для пациентов, которые хотели бы иметь динамическую карбоновую стопу, пригодную в равной степени как для ежедневного пользования, так и для занятия занятий непрофессиональным спортом.  

Тип протеза по назначению постоянный. 

Масса 1,6; 1,7; 1,8; 1,9; 2,0; 2,1; 2,2; 2,3; 2,4; 2,5; 2,6; 2,7 кг.                                                                               
	
	
	8

	Протез голени для купания.

Страна происхождения _________*)


	Протез голени для купания,  модульный  из влагостойких комплектующих, изготавливается по бланку индивидуального заказа.      Постоянная приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Материал постоянной приемной гильзы по индивидуальным медицинским показаниям может быть:

- литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол,

-листовой полиэтилен,

- листового сополимера.

 Материал примерочной гильзы – термопластик.  Количество примерочных гильз - одна.

Приемная гильза охватывает мыщелки бедра и может быть оснащена смягчающим вкладышем из вспененного материала.  Без косметической оболочки.  Протез водонепроницаем и предназначен для пациента, передвигающегося по воде.

Без чулок ортопедических. Крепление протеза- наколенник.. Регулировочно-соединительные устройства водостойкие, соответствуют весу инвалида. Стопа водостойкая. Подошва стопы имеет решетчатый профиль и благодаря специальной композиции применяемых материалов и форме, обладает очень хорошей сцепляемостью с опорной поверхностью. Она имеет естественную форму с отформованными пальцами и отведенным большим пальцем.  

Тип протеза по назначению: для принятия водных процедур, не предназначен для повседневной носки. 

Масса 1,6; 1,7; 1,8; 1,9; 2,0; 2,1; 2,2; 2,3; 2,4; 2,5; 2,6; 2,7 кг.
	
	
	3

	Протез бедра для купания.

Страна происхождения _________*)


	Протез бедра для купания модульный  из влагостойких комплектующих,  изготавливается по бланку индивидуального заказа.    Постоянная приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. 

Материал постоянной приемной гильзы по индивидуальным медицинским показаниям может быть:

- литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол,

-листовой полиэтилен,

- листового сополимера.

Материал примерочной гильзы – термопластик.  Количество примерочных гильз - одна.

Без косметической оболочки.  Без чулок ортопедических. 

Протез водонепроницаем и предназначен для пациента, передвигающегося по воде.

Применение вкладных гильз из вспененных материалов по назначению врача-ортопеда. Крепление протеза  вакуумное, бандаж. 

Регулировочно-соединительные устройства водостойкие, соответствуют весу инвалида. Стопа водостойкая. Подошва стопы имеет решетчатый профиль и благодаря специальной композиции применяемых материалов и форме, обладает очень хорошей сцепляемостью с опорной поверхностью. Она имеет естественную форму с отформованными пальцами и отведенным большим пальцем. Протез предназначен для пациента, передвигающегося по воде. Коленный шарнир моноцентрический водостойкий, отличается небольшими размерами, легким весом, замковый. 

 Тип протеза по назначению: для принятия водных процедур, не предназначен для повседневной носки.

Масса 2,7; 2,8; 2,9; 3,0; 3,1; 3,2; 3,3; 3,4; 3,5; 3,6; 3,7; 3,8; 3,9; 4,0; 4,1; 4,2; 4,3; 4,4; 4,5 кг.
	
	
	7

	Протез при вычленении бедра модульный.

Страна происхождения _________*)


	Протез при вычленении бедра  модульный,   изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.    Постоянная приемная  гильза изготовлена по индивидуальному слепку с культи и туловища инвалида. Крепление протеза на инвалиде с помощью полукорсета. Постоянная приемная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, вкладная гильза из вспененного полиэтилена. Материал примерочной гильзы – термопластик.  Количество примерочных гильз - одна.

Модульный тазобедренный шарнир, одноосный.  . Подкосоустойчивость от нежелательного сгибания в нём обеспечивается посредством его изначального расположения, задаваемого сразу в процессе сборки протеза. Монтируется шарнир под углом приблизительно равным 45° и устанавливается впереди и несколько книзу по отношению к естественному центру вращения «родного» тазобедренного сустава.  Формообразующая часть облицовки-  листовой поролон, косметическое покрытие облицовки- чулки силоновые ортопедические.  Регулировочно-соединительное устройства соответствует весу инвалида.  Коленный шарнир полицентрический с геометрическим замыканием, зависимым регулированием фаз сгибания-разгибания. Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в саггитальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором.  

Тип протеза по назначению - постоянный.

Масса 4,6; 4,7; 4,8; 4,9; 5,0; 5,1; 5,2; 5,3; 5,4; 5,5; 5,6; 5,7; 5,8; 5,9; 6,0; 6,1; 6,2; 6,3; 6,4; 6,5; 6,6; 6,7; 6,8; 6,9; 7,0 кг.
	
	
	1

	Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии.

Страна происхождения _________*)


	Протез голени немодульный; без косметической облицовки, изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.     По желанию пациента может быть изготовлен с косметической облицовкой и эластичным чулком.  Приемная гильза голени из кожи на шнуровке и пряжке, изготовлена по слепку с культи пациента или по типоразмерам или шаблонам, с вкладной или без вкладной гильзы из кожи, с шинами, с клапаном сзади на шнуровке или без него. Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку до 100 кг. Крепление протеза голени на инвалиде с использованием гильзы бедра (манжета с шинами) или крепление с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин - типа уздечки); крепление поясное с использованием кожаных полуфабрикатов. Протез предназначен для протезирования людей всех половозрастных групп после односторонней или двухсторонней ампутации голени, имеющих булавовидную культю голени, а также на культи различной формы и длины с изменяющимся в течение суток объемом. 

 Тип протеза по назначению: постоянный.

Масса 1,6; 1,7; 1,8; 1,9; 2,0; 2,1; 2,2; 2,3; 2,4; 2,5; 2,6; 2,7 кг


	
	
	10

	Протез голени лечебно-тренировочный.

Страна происхождения _________*)


	Протез голени лечебно-тренировочный,  изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.   Назначается при первичном протезировании для обучения навыков ходьбы на протезе ноги и формирования культи. 

Постоянная приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы по индивидуальным медицинским показаниям может быть:

- литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол,

-листовой полиэтилен,

- кожа, 

- листовой сополимер

Материал примерочной гильзы – термопластик.  Количество примерочных гильз - одна.  Вкладная гильза по индивидуальным медицинским показаниям может быть:

-из вспененных материалов, 

-кожа

Крепление  протеза  по назначению врача-ортопеда может быть: 

 -при помощи ленты «контакт»,

 -с применением кожаных полуфабрикатов,

 -с использованием гильзы бедра (манжета с шинами),

-наколенника,

-поясное  с использованием кожаных полуфабрикатов.

Регулировочно-соединительные устройства  соответствуют весу инвалида.  

Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная.

Тип протеза по назначению: лечебно-тренировочный.

Масса 1,6; 1,7; 1,8; 1,9; 2,0; 2,1; 2,2; 2,3; 2,4; 2,5; 2,6; 2,7 кг
	
	
	2

	Протез бедра лечебно-тренировочный.

Страна происхождения _________*)


	Протез бедра лечебно-тренировочный, изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.     Назначается при первичном протезировании для обучения навыков ходьбы на протезе ноги и формирования культи.

Приёмная гильза изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида. 

Материал приемной гильзы по индивидуальным медицинским показаниям может быть:

- литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол,

-листовой полиэтилен,

- листовой сополимер

Материал примерочной гильзы – термопластик.  

Количество примерочных гильз - одна. Косметическая индивидуальная оболочка. Материал косметической оболочки – полиуретан. 

Чулки силоновые ортопедические.

Без вкладыша в гильзу. 

Крепление  протеза  по назначению врача-ортопеда может быть:

-бандаж,

- поясное с использованием кожаных полуфабрикатов

Регулировочно-соединительные устройства  соответствуют весу инвалида.  

Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная.

Коленный модуль четырехосный, что позволяет достигнуть функционального укорочения протеза в фазе переноса. Подкосоустойчивость в фазе опоры обеспечивается геометрическим замком, создаваемым многоосной конструкцией шарнира. Фаза переноса регулируется за счет осевого трения и усилия пружины толкателя. По показаниям коленный модуль может иметь замок

 Тип протеза по назначению лечебно-тренировочный.

Масса 2,7; 2,8; 2,9; 3,0; 3,1; 3,2; 3,3; 3,4; 3,5; 3,6; 3,7; 3,8; 3,9; 4,0; 4,1; 4,2; 4,3; 4,4; 4,5 кг
	
	
	2

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии.

Страна происхождения _________*)


	Протез бедра модульный, изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.      Постоянная приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал примерочной гильзы – термопластик.  Количество примерочных гильз - одна.  Косметическая индивидуальная оболочка. Материал косметической оболочки – полиуретан.

Косметическое покрытие облицовки-чулки силоновые ортопедические.  Без вкладной гильзы.  

 Крепление протеза по назначению врача-ортопеда может быть:

- бандажа,  

-поясное с использованием кожаных полуфабрикатов,

-вакуумное.

 Регулировочно-соединительные устройства  соответствуют  весу пациента.

Стопа по назначению врача-ортопеда  может быть1-2 уровня двигательной активности. 

Коленный модуль по назначению врача-ортопеда может быть:

- полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания,

- моноцентрический  с голенооткидным устройством , с механизмом торможения,

-с замком  

Тип протеза по назначению постоянный.

Масса 2,7; 2,8; 2,9; 3,0; 3,1; 3,2; 3,3; 3,4; 3,5; 3,6; 3,7; 3,8; 3,9; 4,0; 4,1; 4,2; 4,3; 4,4; 4,5 кг
	
	
	36

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии.

Страна происхождения _________*)


	Протез голени модульный,   изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.     Постоянная приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал примерочной гильзы – термопластик.  Количество примерочных гильз - одна.  Косметическая индивидуальная оболочка. 

Материал косметической оболочки – полиуретан.

Косметическое покрытие облицовки-чулки силоновые ортопедические.  Вкладная гильза из вспененных материалов. 

Крепление  протеза  по назначению врача-ортопеда может быть: 

 -при помощи ленты «контакт»,

 -с применением кожаных полуфабрикатов,

 -с использованием гильзы бедра (манжета с шинами),

-наколенника,

-поясное  с использованием кожаных полуфабрикатов.

Регулировочно-соединительные устройства  соответствуют  весу пациента. 

Стопа  с голеностопным шарниром  1 уровня, 2 уровня двигательной активности по назначению врача-ортопеда. Тип протеза по назначению постоянный. 

Масса 1,6; 1,7; 1,8; 1,9; 2,0; 2,1; 2,2; 2,3; 2,4; 2,5; 2,6; 2,7 кг
	
	
	45

	Протез бедра немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии.
Страна происхождения _________*)


	Протез бедра немодульный, изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.     Приёмная гильза изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида. 

Материал приемной гильзы по индивидуальным медицинским показаниям может быть:

- литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол,

-листовой полиэтилен,

- листовой сополимер,

-кожа.

Материал примерочной гильзы – термопластик.  

Количество примерочных гильз - одна. Косметическая индивидуальная оболочка. Материал косметической оболочки – полиуретан. 

Чулки силоновые ортопедические.

Без вкладыша в гильзу. 

Крепление  протеза  по назначению врача-ортопеда может быть:

-бандаж,

- поясное с использованием кожаных полуфабрикатов

Регулировочно-соединительные устройства  соответствуют весу инвалида.  

Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная.

 Коленный шарнир максимальной готовности по назначению врача-ортопеда может быть: 

замковый, 

беззамковый.

 Тип протеза по назначению постоянный 

Масса 2,4; 2,5; 2,6; 2,7; 2,8; 2,9; 3,0; 3,1; 3,2; 3,3; 3,4; 3,5; 3,6; 3,7; 3,8; 3,9; 4,0 кг
	
	
	1

	Протез стопы.

Страна происхождения _________*)


	Протез стопы, изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.    .  Постоянная приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал примерочной гильзы – термопластик.  Количество примерочных гильз - одна.

 Без косметической облицовки. Вкладыш в гильзу из вспененных материалов.  Крепление за счёт формы приёмной гильзы с использованием ленты Велькро.   Стопа  в виде вкладыша для протезов при ампутации по Шопару. 

Тип протеза по назначению постоянный.

Масса 1,1; 1,2; 1,3; 1,4; 1,5 кг
	
	
	1

	Протез бедра модульный  

Страна происхождения _________*)


	  Протез бедра модульный, изготавливается по индивидуальным медицинским показаниям  и бланку индивидуального заказа.     Постоянная приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал примерочной гильзы – термопластик.  Количество примерочных гильз - одна.  Косметическая облицовка полиуретановая модульная. Косметическое покрытие облицовки-чулки перлоновые ортопедические. Чехлы полимерные гелевые с мембраной,  с текстильным покрытием для длительного использования чехла, с матрицей на всю длину чехла, с внутренним мягким покрытием для повышенного комфорта чувствительной кожи культи. Крепление вакуумное с использованием бандажа. Регулировочно-соединительные устройства должны быть  из титана свыше  125.  Коленный модуль моноцентрический, с системой контроля фазы опоры и переноса, обеспечивает комфортную ходьбу в широком диапазоне скоростей, для инвалидов с большим весом. Коленный модуль  имеет многофункциональный замок, позволяющий: замкнуть коленный модуль в разомкнутом состоянии,  отключить гидравлику для свободного движения (езда на велосипеде),  отключить возможность сгибания, при возможности разгибания (подъём из положения сидя с грузом). Коленный модуль  имеет функцию  осуществления попеременной ходьбы по наклонным поверхностям и вниз по лестнице. Стопа с изменяемой высотой каблука. Конструкция подвижной щиколотки позволяет максимально приблизить движение при изменении высоты каблука к анатомически правильному. Высота каблука от 0 до 5 см.  Полноразмерная карбоновая стелька обеспечивает мягкий перекат и плавную походку

Тип протеза по назначению постоянный.  

  Масса 2,7; 2,8; 2,9; 3,0; 3,1; 3,2; 3,3; 3,4; 3,5; 3,6; 3,7; 3,8; 3,9; 4,0; 4,1; 4,2; 4,3; 4,4; 4,5 кг      
	
	
	1

	
	ИТОГО
	
	
	122


*) Заполняется по материалам Победителя проведенного электронного аукциона.

Конкретный вид (тип и шифр) изделия  устанавливается при выдаче направления, учитывая ортопедический статус инвалида.

Требования к качеству работ
Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», ГОСТ Р 52877-2007 «Услуги по медицинской реабилитации инвалидов», ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». Общие технические требования», 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». 

Национального стандарта Российской Федерации  ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний». 

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ ИСО 8549-1-2011 «Протезирование и ортезирование. Словарь. Часть 1. Общие термины, относящиеся к наружным протезам конечностей и ортезам».

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

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51191-2007 «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 53871-2010 «Методы оценки реабилитационной эффективности протезирования нижних конечностей».

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 56137-2014 «Протезирование и ортезирование. Контроль качества протезов и ортезов нижних конечностей с индивидуальными параметрами изготовления».
Использование Заказчиком при описании объекта закупки показателей, не установленных техническими регламентами, стандартами и иными требованиями, предусмотренными законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, а также не использование Заказчиком при описании объекта закупки показателей, установленных техническими регламентами, стандартами и иными требованиями, предусмотренными законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, является необходимостью, обусловленной характером закупаемых Изделий, а так же особенностью в связи с индивидуальными потребностями Получателей сформированных в регионе при обеспечении инвалидов аналогичными изделиями в предыдущем периоде.

Требования к техническим и функциональным характеристикам работ
Выполняемые работы по обеспечению получателей протезами нижних конечностей содержат комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с пациентами, 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, направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов нижних конечностей пациентов с помощью протезов конечностей.
С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в  протезировании:   
- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протеза конечности  должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность;

- косметический протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части;

- лечебно-тренировочный протез нижней конечности должен выполнять функцию формирования культи после ампутации нижней конечности и адаптации пациента  к протезу и приобретения навыков ходьбы;

-постоянный протез нижней конечности предназначается после завершения использования лечебно-тренировочного протеза;


Приемные гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.  

Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Требования к безопасности работ
При использовании Изделий по назначению не может создаваться угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды, а также использование Изделий не должно причинять вред имуществу потребителя при его эксплуатации.

Материалы, применяемые для изготовления изделий не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали изделия при его нормальной эксплуатации; Изделия не имеют дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Подрядчика при нормальном использовании в обычных условиях. 

Материалы (сырье), применяемые для изготовления Изделий соответствуют единым санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям к Изделиям, подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), имеют государственную регистрацию и внесены в Реестр свидетельств о государственной регистрации и разрешены для производства, реализации и использования на территории Российской Федерации. Изготовленные Изделия должны иметь действующие декларации о соответствии на протезы нижних конечностей, оформленные в соответствии с законодательством Российской Федерации.
Требования к результатам работ
Работы по обеспечению получателей протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у получателя полностью или частично восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению получателей протезами должны выполняться с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Комплектация протеза, изготавливаемого инвалиду определяется индивидуально исходя из особенностей и индивидуальной потребности инвалида материалами в соответствии с техническими параметрами Изделия указанного в техническом задании.

Требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантии качества работ
Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию. Гарантия на протезы нижних конечностей не менее 24 месяцев, для детей - не менее 12 месяцев, на протез голени лечебно-тренировочный, протез бедра лечебно-тренировочный – не менее 12 месяцев, на протез голени для купания, протез бедра для купания – не менее 36 месяцев.

 Обеспечение возможности ремонта осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».

Исполнитель обязан производить гарантийный ремонт или замену изделий, вышедших из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств,  возмещать расходы за проезд Получателей, а также сопровождающих лиц, для замены или ремонта изделий до истечения его гарантийного срока за счет средств Исполнителя.

Требования к размерам и упаковке
При необходимости отправка протезов к месту нахождения получателей осуществляется с соблюдением требований ГОСТ Р 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей   ограничениями жизнедеятельности» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

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

Временная противокоррозионная защита протезов 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 на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).
