Техническое задание на выполнение работ по обеспечению   застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве протезами нижних конечностей в 2020 году
Предмет государственного контракта
Выполнение работ по обеспечению   застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве протезами нижних конечностей в 2020 году.
Протез – техническое устройство, надеваемое на конечность или ее сегмент (сегменты) опорно-двигательного аппарата с целью фиксации, разгрузки для восстановления нарушенных функций. 
Выполняемые работы по обеспечению протезами должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с застрахованными лицами, получившими повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве, имеющими нарушения опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Техническое задание подготовлено на основании Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», Федерального закона от 24.07.1998 № 125-ФЗ «Об обязательном социальном страховании от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний», Положения об оплате дополнительных расходов на медицинскую, социальную и профессиональную реабилитацию застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 15.05.2006 № 286.
Объем закупаемых работ – изготовление 23 (двадцати трех) протезов. 

Требования к безопасности работ:

Выполненные работы должны обеспечивать использование протезов Получателями по их прямому назначению, а также безопасную эксплуатацию. Получатели не должны испытывать дискомфорта при пользовании протезами.
Требования к качественным характеристикам выполняемых работ 
            Протезы должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациентов, их психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.

            Гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями. Материалы гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации. Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов. 

Работы по обеспечению пострадавших протезами предусматривают индивидуальное изготовление и обучение пользованию.
Работы по проведению комплекса медицинских, технических и социальных мероприятий должны быть направлены на полное или частичное восстановление опорно-двигательных функций застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве.

Протезы должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Национальных стандартов Российской Федерации: ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», 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», Межгосударственных стандартов: 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».
Требования к техническим и функциональным характеристикам выполняемых работ 
Требования к техническим характеристикам определяются с учетом уровня ампутации и модулирования применяемого в протезировании:

–протез нижней конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей её части;

– гильза протеза нижней конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначена для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

– функциональный узел протеза нижней конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.
Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с застрахованными лицами, имеющими нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического характера и обеспечивать лечение, восстановление и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций нижних конечностей.
Требования к сроку и объему предоставленных гарантий качества выполнения работ

Протез должен иметь установленный производителем (изготовителем) срок службы с момента его изготовления не менее срока пользования соответствующими протезами, утвержденного Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13 февраля 2018 года № 85н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».
Гарантийный срок эксплуатации для протезов нижних конечностей составляет не менее 9 месяцев. В течение указанного срока предприятие – изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно. Течение гарантийного срока начинается с момента подписания Получателем акта приема-передачи выполненных работ.

В случае обнаружения Получателем в течении гарантийного срока Изделия при его должной эксплуатации несоответствия качеству (выявление недостатков и дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, в том числе скрытых недостатков и дефектов) Исполнитель должен обеспечить гарантийный ремонт (если изделие подлежит ремонту) либо замену Изделия на надлежащего качества. 

           Срок выполнения гарантийного ремонта (замены) не должен превышать 45 дней со дня обращения Получателя (Заказчика). 

При передаче Получателем Изделия на гарантийный ремонт или для замены Исполнитель передает Получателю документ, подтверждающий получение данного Изделия Исполнителем.

         Срок дополнительной гарантии качества работ не должен превышать срока службы Изделия, полученного в результате таких работ.

В течение гарантийного срока Исполнитель обязан производить ремонт или замену Изделия бесплатно
	Наименование протезов
	Шифр и описание протезов по функциональной классификации
	Количество изделий (штук)

	Протез голени модульного, в том числе при недоразвитии

КТРУ: 32.50.22.110 - 00005043

	Протез голени модульный без силиконового чехла. Приёмная гильза индивидуальная, материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.  Примерочная гильза из термолина 1 шт. Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без неё. Крепление протеза с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин) или с использованием тканевого наколенника или за счёт формы приёмной гильзы.  Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа обладает высокой передачей энергии и обеспечивает возможность динамического перехода из фазы опоры в фазу переноса. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное. Чехлы шерстяные или хлопчатобумажные (на выбор) – 8 шт. Протез предназначен для перемещения инвалида со средней, высокой или изменяющейся скоростью, преодоления препятствий и выполнения действий, связанных с его работой. Тип протеза - постоянный
	9

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии  КТРУ: 32.50.22.110 - 00005043

	Протез голени модульный без силиконового чехла с кожаной гильзой бедра. Приёмная гильза индивидуальная, материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.  Примерочная гильза из термолина 1 шт. Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без неё. Крепление протеза с использованием кожаной гильзы на бедро и кожаных полуфабрикатов. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа обладает высокой передачей энергии и обеспечивает возможность динамического перехода из фазы опоры в фазу переноса Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное. Чехлы шерстяные или хлопчатобумажные (на выбор) – 8 шт.  Протез предназначен для перемещения инвалида со средней, высокой или изменяющейся скоростью, преодоления препятствий и выполнения действий, связанных с его работой. Тип протеза - постоянный.         
	1

	Протез голени модульного, в том числе при недоразвитии

КТРУ: 32.50.22.110 - 00005043

	Протез голени модульный с силиконовым чехлом. Приёмная гильза индивидуальная, материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, приёмная пробная гильза из термолина 1 шт.  В качестве вкладного элемента применяется силиконовый чехол 2 шт. и чехол из вспененного пенополиуретана (по необходимости).   Крепление протеза с использованием замка. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное.  Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида.  Стопа с высоким уровнем энергосбережения Протез предназначен для перемещения инвалида со средней скоростью, преодоления препятствий и выполнения действий, связанных с его работой. Восстановление способности передвижения не только в помещении, но и на открытом пространстве. Тип протеза - постоянный.
	2

	Изготовление протеза голени для купания 

КТРУ: 32.50.22.110 - 00005043


	Протез голени модульный для купания. Пробная приемная гильза из термолина. Постоянная приемная гильза по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол или листового термопластика. В качестве вкладного элемента применяются чехлы силиконовые с матрицей с высоким уровнем поглощения динамических нагрузок или гелевые.  Крепление протеза голени с использованием полимерного гелевого наколенника.  Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа бескаблучная, подошва стопы имеет решетчатый профиль и благодаря специальной композиции применяемых материалов и форме, обладает очень хорошей сцепляемостью с опорной поверхностью, предотвращающее проскальзывание по мокрой поверхности.  Она имеет естественную форму с отформованными пальцами и отведенным большим пальцем. Все компоненты модульной системы водостойки, имеют улучшенный современный дизайн, подходят для пациентов с весом тела до 150 кг.
	1

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии 

КТРУ: 32.50.22.110 - 00005043

 
	Протез бедра модульный без силиконового чехла. Примерочная гильза из термолина 1 шт. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов. Крепление протеза поясное, с использованием бандажа или вакуумное. Коленный модуль полицентрический четырёхзвенный с толкателем. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа имеет анатомическую форму с гладкой поверхностью и мягким перекатом. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное. Чехлы шерстяные или хлопчатобумажные (на выбор) – 8 шт.  Протез предназначен для перемещения инвалида со средней, высокой или изменяющейся скоростью, преодоления препятствий и выполнения действий, связанных с его работой. Тип протеза - постоянный.
	4

	Протез при вычленении бедра модульный

КТРУ: 32.50.22.110 - 00005043


	Протез после вычленения бедра 2-3 уровня активности. Постоянная приёмная гильза (полукорсет) из слоистого пластика на акриловом связующим имеет эластичные смягчающие вставки. Тазобедренный модуль оснащен замковым механизмом.  Для облегчения надевания обуви используется поворотное устройство. Коленный модуль полицентрический, пневматический с углом сгибания до 170 градусов имеет малый вес. Управляемая фаза сгибания и разгибания. Также надежно фиксируется в фазе опоры, обеспечивает большое расстояние до опорной поверхности в фазе переноса и естественную походку при минимальной затрате энергии. Стопа каркасная, карбоновая с расщепленной носочной и пяточной частью, обеспечивающая комфортную мягкую походку по любым поверхностям. С высокой степенью энергосбережения. Формообразующая косметическая оболочка стопы съемная. Облицовка протеза модульная пенополиуретановая. Чулки перлоновые. Все полуфабрикаты подобраны под вес инвалида. Протез предназначен как для передвижения в закрытом помещении, так и на открытом пространстве. Тип протеза – постоянный
	1

	Протез голени модульного, в том числе при недоразвитии

КТРУ: 32.50.22.110 - 00005043

	Протез голени 2-3 степени активности с силиконовым чехлом с кожаной гильзой бедра. Примерочная гильза из термопласта 1 шт.  Постоянная приёмная гильза из акриловых смол с эластичным вкладышем. В качестве смягчающего элемента использован силиконовый чехол 2 шт. Манжета на бедро выполнена на металлических шинах, в качестве застёжки применена шнуровка. Замок на лайнер выполнен из лёгких сплавов с опорой из стали. Все детали протеза рассчитаны под вес протезируемого. Стопа с высокой степенью энергоотдачи, с физиологическим перекатом обладает гладкой поверхностью и отставленным первым пальцем.  Облицовка протеза модульная пенополиуретановая.  Протез предназначен для передвижения, как в помещении, так и на открытом пространстве. Тип протеза – постоянный
	1

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии  КТРУ: 32.50.22.110 - 00005043


	Протез бедра 2-3 уровня активности с силиконовым чехлом. Примерочная приёмная гильза из термопласта 1 шт. Постоянная приёмная гильза из слоистого пластика на акриловом связующим. В качестве смягчающего элемента использован силиконовый чехол 2 шт. Замковое устройство выполнено из лёгких сплавов с опорой из стали. Для облегчения надевания обуви используется поворотное устройство. Коленный модуль пятизвенный с гидравлическим управлением, обеспечивающим комфорт в фазе переноса с возможностью подрессоривания в фазе опоры в пределах 10 градусов и лёгкий переход в фазу переноса. Снимает нагрузку с позвоночника, обеспечивает комфортную ходьбу.  Торсионный РСУ позволяет снимать ротационные нагрузки. Стопа с высокой степенью энергоотдачи, с физиологическим перекатом обладает гладкой поверхностью и отставленным первым пальцем. Облицовка протеза модульная пенополиуретановая. Все полуфабрикаты подобраны под вес инвалида. Протез предназначен для передвижения, как в помещении, так и на открытом пространстве. Тип протеза – постоянный
	1

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии  КТРУ: 32.50.22.110 - 00005043


	Протез бедра 2-3 уровня активности с силиконовым чехлом. Примерочная приёмная гильза из термопласта 2 шт. Постоянная приёмная гильза из слоистого пластика на акриловом связующим. В качественно смягчающего элемента использован силиконовый чехол 2 шт. Замковое устройство выполнено из лёгких сплавов с опорой из стали. Для облегчения надевания обуви используется поворотное устройство. Шестизвенный гидравлический коленный модуль с MRS- системой и функцией ручного замка. Снимает нагрузку с позвоночника, обеспечивает комфортную ходьбу. Торсионный РСУ позволяет снимать ротационные нагрузки. Стопа карбоновая с расщепленной носочной и пяточной частью обеспечивает плавный комфортный перекат по любым поверхностям. Формообразующая часть стопы съемная. Облицовка протеза модульная пенополиуретановая. Чулки перлоновые. Все полуфабрикаты подобраны под вес инвалида. Протез предназначен для передвижения, как в помещении, так и на открытом пространстве. Тип протеза – постоянный
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	Протез голени модульного, в том числе при недоразвитии

КТРУ: 32.50.22.110 - 00005043


	Протез голени 2-3 степени активности с силиконовым чехлом. Примерочная гильза из термопласта 1 шт. Постоянная приёмная гильза из акриловых смол с эластичным вкладышем в качестве смягчающего элемента использован силиконовый чехол. Эластичный силиконовый наколенник стабилизирует коленный сустав.  Замок на лайнер выполнен из лёгких сплавов с опорой из стали. Стопа с 12 градусной плантарной и дорсальной флексией вместе со смещенной кзади осью шарнира обеспечивают мягкую максимально приближенную к физиологической норме походку. Раздвоенные носок и пятка улучшают контакт с поверхностью, обеспечивающие стабильность при ходьбе по любым поверхностям, возможность изменения высоты под каблук от 0 до 3,5 см.  Все детали протеза рассчитаны под вес протезируемого.  Облицовка протеза модульная пенополиуретановая. Чулки перлоновые. Протез предназначен для передвижения, как в помещении, так и на открытом пространстве. Тип протеза – постоянный
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	Протез стопы

КТРУ: 32.50.22.110 - 00005043


	Протез стопы 2-3 уровня активности. Примерочная гильза из термопласта 2 шт. Постоянная приёмная гильза из акриловых смол с эластичной вставкой. Стопа имеет чрезвычайно малую монтажную высоту, эластична в фазе переката. Формообразующая часть стопы мягкая съемная. Для стабилизации протеза используется силиконовый наколенник.  Все детали протеза рассчитаны под вес протезируемого. Чулки перлоновые. Чехлы шерстяные или хлопчатобумажные (на выбор) – 8 шт.  Протез предназначен для передвижения, как в помещении, так и на открытом пространстве. Тип протеза – постоянный
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