
Описание объекта закупки на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей (протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии) для обеспечения ими инвалидов в 2020 году

Работы по изготовлению протезов нижних конечностей для обеспечения ими инвалидов– предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 

Требования к качеству выполнению работ


Протезы должны 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 протезы должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 


Протезы нижних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Национальном стандарте ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей».

Требования к безопасности выполнения работ

Проведение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для обеспечения им инвалидов должны осуществляться при наличии регистрационных удостоверений, сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия.
Требования к техническим и функциональным характеристикам к выполнению работ
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;

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

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию, а именно:

-протезы бедра не менее 7 месяцев,

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

Требования к количественным и качественным характеристикам 
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во

(шт.)

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
Пн6 м 3




	Протез бедра модульный должен соответствовать характеристики: облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных)гильз: 0; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; без чехла полимерного гелевого; модуль коленный должен быть полицентрический, пневматический; крепление протеза бедра на инвалиде вакуумное; регулировочно-соединительные устройства на нагрузку не менее 125 кг.; стопа на основе карбонового волокна с опорной пружиной, с разделенной передней частью для улучшения сцепления с поверхностью, обеспечивает максимальные нагрузки, тип протеза по назначению: постоянный.
	5

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
Пн6м4с/л
	Протез бедра модульный должен соответствовать характеристики:: облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных)гильз: 1, постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; чехол полимерный гелевый с высоким уровнем стабилизации, без вкладной гильзы, крепление протеза бедра на инвалиде с использованием замка для полимерных чехлов, регулировочно – соединительные устройства на нагрузку не менее 100 кг, стопа с высокой степенью энергосбережения,  коленный шарнир с пневмоническим демпфером управления фазой переноса с разделительной регулировкой сопротивления сгибания и разгибания; тип протеза по назначению: постоянный
	2

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
Пн6м5
	Протез бедра модульный должен соответствовать характеристики: облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические, гильза по индивидуальному слепку с культи инвалида, количество приемных 
(пробных) гильз:0, постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, без чехла полимерного гелевого,  с использованием кожаных полуфабрикатов; регулировочно – соединительное устройства на нагрузку не менее 125 кг; стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагитальной  плоскости, со сменным пяточным амортизатором, коленный шарнир одноосный с механизмом торможения с зависимым механическим регулированием фаз сгибания – разгибания; поворотное устройство отсутствует, тип протеза по назначению: постоянный
	5

	ИТОГО:
	12


Требования к выполнению работ
           Упаковка  протезов нижних  конечностей 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, - по ГОСТ 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Требования к результатам работ


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.

Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ

Выполнение работ должно быть осуществлено по месту жительства инвалида или при необходимости по месту изготовления изделий, по индивидуальным заказам инвалидов, при наличии направлений Заказчика. 

Выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей, должно осуществляться с момента заключения государственного контракта не позднее 01 декабря 2020 года, по направлениям Заказчика, в срок не более 60 (шестидесяти) дней с момента получения Исполнителем индивидуальных направлений или списков, выданных Заказчиком.



