                                              Техническое задание
На выполнение работ по обеспечению инвалидов индивидуальными протезами нижних конечностей в 2019 году

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

Работы по обеспечению инвалида протезом нижней конечности – предусматривают индивидуальное изготовление и выдачу технического средства реабилитации
Требования к качеству работ

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования» в части надежности, стойкости к внешним воздействиям и живучести, комплектности.
Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае 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.

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

Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Минздравсоцразвития России.

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

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

Протез нижней конечности должен изготавливаться и соответствовать утвержденным стандартам, ГОСТам, ТУ и др.

Требования к безопасности работ

Проведение работ по обеспечению инвалида протезом нижней конечности должно осуществляться при наличии сертификата (декларации) соответствия на протезно-ортопедическое изделие.
Требования к техническим и функциональным характеристикам

Технические требования протезов нижней конечности должно соответствовать требованиям ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

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;

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

Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению

Упаковка протеза нижней конечности должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  

Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению технических средств реабилитации, являющихся одновременно изделиями медицинского назначения, должны производиться в соответствии с утвержденными стандартами.

Временная противокоррозионная защита протеза нижней конечности производится в соответствии с требованиями соответствующих ГОСТов, а также стандартов и ТУ на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей). 

Маркировка, упаковка протезов нижних конечностей должна соответствовать ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

Требования к количественным и качественным характеристикам

Протезы нижних конечностей должны комплектоваться всем необходимым – чехлы и т.д.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества выполнения работ

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия и его продолжительность составляет 24 мес. 

Получателю, одновременно с изделием должны быть переданы инструкция по эксплуатации и гарантийный талон.

Обоснование использования показателей, требований, условных обозначений и терминологии

	Показатели, требования, условные обозначения и терминология приведена в соответствии с Приказом Минтруда России от 28.12.2017 N 888н "Об утверждении перечня показаний и противопоказаний для обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации", Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации № 86 н от 13.02.2018 г. «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного Распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. N 2347-Р» и ИПРА (ИПР).

Наименование объекта закупки по КТРУ
	Наименование
	Описание протеза в соответствии с функциональной классификацией
	Кол-во, шт.

	Протез трансфеморальный 
32.50.22.190-00005044
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Формообразующая часть косметической облицовки – модульная, мягкая, пенополиуретановая. Косметическое покрытие облицовки-чулки ортопедические перлоновые. Приемная гильза индивидуальная, по слепку (две пробные гильзы). Материал индивидуальной постоянной гильзы: термопластичный пластик. Крепление протеза: бандаж с неопреновой фиксирующей лентой, вакуумный клапан. Регулировочно - соединительный узел поворотный. Модульный коленный шарнир, однооосный, с ротационной гидравликой для управления фазой опоры и фазой переноса. Стопа динамическая углепластиковая, с высокой степенью энергосбережения, с мягким перекатом и устойчивостью при ходьбе, с эффективным снижением вертикальных усилий и крутящих нагрузок, с раздвоенным мыском.  Все комплектующие протеза соответствуют 3 уровню активности, на нагрузку 125 кг. Тип протеза постоянный.
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	Протез трансфеморальный
32.50.22.190-00005044
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Формообразующая часть косметической облицовки – модульная, мягкая, пенополиуретановая. Косметическое покрытие облицовки-чулки ортопедические перлоновые. Приемная гильза индивидуальная, по слепку (две пробные гильзы). Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента применяется чехол силиконовый с высокой степенью поглощения динамических нагрузок. Крепление протеза: бандаж с неопреновой фиксирующей лентой, вакуумная система крепления. Регулировочно - соединительный узел поворотный. Механический коленный шарнир многоосный, с гидравлическим управлением фазой переноса, с улучшенной функцией «EBS» для контролируемого подгибания колена при наступании на пятку. Динамическая стопа углепластиковая , с высокой степенью энергосбережения, с мягким перекатом и надежной устойчивостью при ходьбе, с эффективным снижением вертикальных усилий и крутящих нагрузок, с раздвоенным мыском.  Все комплектующие протеза соответствуют 3 уровню активности, на нагрузку 125 кг. Тип протеза постоянный.
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	Протез трансфеморальный
32.50.22.190-00005044
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Формообразующая часть косметической облицовки – модульная, мягкая, пенополиуретановая. Косметическое покрытие облицовки-чулки ортопедические перлоновые. Приемная гильза индивидуальная, по слепку (две пробные гильзы). Материал индивидуальной постоянной гильзы термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента применяется чехол силиконовый с высокой степенью поглощения динамических нагрузок. Крепление протеза: бандаж с неопреновой фиксирующей лентой, замковое устройство для лайнера. Регулировочно - соединительный узел поворотный. Модульный коленный шарнир многоосный, с пневматическим управлением фазой переноса. Мощная двухкамерная пневматическая система с интегрированным пружинным толкателем обеспечивает плавное маятниковое движение голени протеза при высоких скоростях ходьбы. Стопа модульная углепластиковая, с высокой степенью  энергосбережения, с раздвоенными ноской и пяткой. Все комплектующие протеза соответствуют 3 уровню активности, на нагрузку 125 кг. Тип протеза постоянный.
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	Протез трансфеморальный
32.50.22.190-00005044
	Протез бедра модульный, в том числе при недоразвитии


	Формообразующая часть косметической облицовки-модульная, мягкая, пенополиуретановая. Косметическое покрытие облицовки-чулки ортопедические перлоновые. Приемная гильза индивидуальная, по слепку (две пробные гильзы). Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопласт. В качестве вкладного элемента используется чехол из мягкого термолина с высоким уровнем поглощения динамических нагрузок. Крепление протеза: бандаж с неопреновой фиксирующей лентой, вакуумный клапан. Модульный коленный шарнир с системой EBS, полицентрический, с гидравлическим управлением фазой переноса. Поворотный регулировочно-соединительный узел. Стопа модульная, углепластиковая, энергосберегающая; с соединением сдвоенных пружинных элементов, гасящих вертикальные ударные нагрузки. Все комплектующие протеза соответствуют третьему уровню активности, на нагрузку 125 кг. Тип протеза постоянный.
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