
Техническое задание

 на выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве постоянными и специальными протезами нижних конечностей
Основанием для оказания услуг является Федеральный закон от 24 июля 1998 г. № 125-ФЗ «Об обязательном социальном страховании от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний», постановление Правительства Российской Федерации от 15 мая 2006 г. № 286 «Об утверждении положения об оплате дополнительных расходов на медицинскую, социальную и профессиональную реабилитацию застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний».

	Наименование
	Характеристики (описание)
	Объем работ, штук


	Протез голени модульный 

Код ТСР 8-07-09
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической облицовки полужесткая (эластичная). Косметическое покрытие облицовки чулки ортопедические перлоновые.  Приёмная гильза индивидуальная (изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида), одна пробная гильза. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, вкладная гильза из вспененных материалов. Крепление облегченное, с использованием наколенника. Регулировочно-соединительное устройство соответствует весу застрахованного лица. Стопа с высокой степенью энергосбережения. Тип протеза по назначению: постоянный. В комплекте 8 чехлов.
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	Протез голени модульный 

Код ТСР 8-07-09
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической облицовки полужесткая (эластичная). Косметическое покрытие облицовки чулки ортопедические перлоновые.  Приёмная гильза индивидуальная (изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида), одна пробная гильза. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик облегченный, высокой прочности (карбон), вкладная гильза из эластичного термопласта. Крепление протеза вакуумное, с использованием наколенника. Регулировочно-соединительное устройство соответствует весу застрахованного лица. Стопа энергосберегающая с низким профилем для пациентов с длинной культей голени. Тип протеза по назначению: постоянный. В комплекте 8 чехлов.
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	Протез голени модульный 

Код ТСР 8-07-09
	Протез голени модульный.  Формообразующая часть косметической облицовки модульная полужесткая (эластичная). Косметическое покрытие облицовки чулки ортопедические перлоновые. Приёмная гильза индивидуальная (изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида), одна пробная гильза.   Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные гелевые. Крепление протеза с использованием замка для полимерных чехлов. Регулировочно-соединительное устройство соответствует весу застрахованного лица. Стопа со средней степенью энергосбережения. Тип протеза по назначению: постоянный. В комплекте 8 чехлов.
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	Протез голени модульный 

Код ТСР 8-07-09
	Протез голени модульный.  Формообразующая часть косметической облицовки модульная полужесткая (эластичная). Косметическое покрытие облицовки чулки ортопедические перлоновые. Приёмная гильза индивидуальная (изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида), одна пробная гильза.   Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные гелевые. Крепление протеза с использованием замка для полимерных чехлов. Регулировочно-соединительное устройство соответствует весу застрахованного лица. Стопа со средней степенью энергосбережения. Тип протеза по назначению: постоянный. В комплекте 8 чехлов.
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	Протез голени модульный 

Код ТСР 8-07-09
	Протез голени модульный.   Формообразующая часть косметической облицовки полужесткая (эластичная). Косметическое покрытие облицовки чулки ортопедические перлоновые.  Приёмная гильза индивидуальная (изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида), одна пробная гильза. Материал индивидуальной постоянной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные гелевые. Крепление протеза с использованием замка для полимерных чехлов. Регулировочно-соединительное устройство соответствует весу застрахованного лица. Стопа с высокой степенью энергосбережения. Тип протеза по назначению: постоянный. В комплекте 8 чехлов.
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	Протез голени модульный для купания

Код ТСР 8-07-04
	Протез голени модульный, формообразующая часть косметической облицовки полужесткая (эластичная), косметическое покрытие облицовки оболочка силиконовая. Приемная гильза индивидуальная (изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида), одна пробная гильза. Материал постоянной приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные гелевые. Крепление протеза с использованием замка для полимерных чехлов. Регулировочно-соединительное устройство соответствует весу застрахованного лица. Стопа водостойкая. Тип протеза по назначению: специальный.
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	Протез бедра модульный

Код ТСР 8-07-10
	 Протез бедра модульный.  Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые.  Приемная гильза индивидуальная (изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида), одна пробная гильза. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Крепление с использованием бандажа. Регулировочно-соединительное устройство соответствует весу застрахованного лица. Стопа со средней   степенью энергосбережения.  Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с замком, отключающимся при переходе на передний отдел стопы, с упругим подгибанием. Тип протеза по назначению: постоянный. В комплекте 8 чехлов.
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	Протез бедра модульный

Код ТСР 8-07-10
	Протез бедра модульный.  Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида), одна пробная гильза. Материал индивидуальной постоянной гильзы: кожа. Крепление с использованием бандажа. Регулировочно-соединительное устройство соответствует весу застрахованного лица. Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. Коленный шарнир одноосный беззамковый. Тип протеза по назначению: постоянный. В комплекте 8 чехлов.
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	Протез бедра для купания

Код ТСР 8-07-05
	Протез бедра для купания модульный. Формообразующая часть косметической облицовки полужёсткая (эластичная). Приёмная гильза индивидуальная (изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида), одна пробная гильза. Материал индивидуальной постоянной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Крепление протеза с использованием бандажа. Регулировочно-соединительное устройство соответствует весу застрахованного лица.      Стопа водостойкая. Коленный шарнир для купального протеза, водостойкий. Тип протеза по назначению: специальный.
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   Протезы нижних конечностей – технические средства реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующие конечности, служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта. Протезы нижних конечностей классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019. «Национальный стандарт Российской Федерации. Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология", Государственного стандарта Российской Федерации 51819-2017г. «Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения". Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 
Требования к качеству работ
Протез изготавливается с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально для застрахованного, при этом максимально учитывается физическое состояние, индивидуальные особенности, его психологический статус, профессиональная и частная 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, из которых изготовлены протезы, приемные гильзы, контактирующие с телом человека, разрешены к применению Минздравсоцразвития России, должны быть изготовлены в соответствии с 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, подтвержденными регистрационными удостоверениями и протоколами испытаний на медико-биологическую экспертизу».  

          Узлы протезов стойки к воздействию физиологических растворов в соответствии с   
 ГОСТ Р 52770-2016 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».
Металлические протезы изготавливаются из коррозийно - стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями в соответствии с требованиями ГОСТ 19126-2007 «Межгосударственный стандарт. Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия".
Требования к техническим и функциональным характеристикам работ

Работы выполняются с учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протезов нижних конечностей должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам застрахованного лица и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом нижней конечности в соответствии с ГОСТ Р 56138-2014 г. «Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы верхних конечностей. Технические требования".
  Приемная гильза протезов нижних конечностей должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам застрахованного лица и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом. Контроль качества протезов и ортезов нижних конечностей с индивидуальными параметрами изготовления", который должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность в соответствии с ГОСТ Р 51632 – 2014 «Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний"

Требования к результатам работ
Работы по обеспечению застрахованного лица протезами нижних конечностей считаются эффективно исполненными, если у него восстановлена двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни.
Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению технических средств реабилитации, являющихся одновременно изделиями медицинского назначения соответствуют требованиям 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 с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

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

Требования к сроку предоставления гарантий качества
Гарантийный срок устанавливается со дня передачи результата работ Получателю: на протезы нижних конечностей не менее 12 месяцев.

     Проведение работ по обеспечению застрахованного лица протезом верхних конечностей и нижних конечностей осуществляется при наличии декларации о соответствии согласно Постановления Правительства Российской Федерации от 01.12.2009 г. № 982. 

Сроки выполнения работ – с момента заключения контракта и по 07 декабря 2021 г.включительно (работы должны быть выполнены и переданы застрахованному лицу в течение 25 рабочих дней с даты его обращения к Исполнителю с направлением, выданным Заказчиком).

 Место выполнения работ - по месту нахождения Исполнителя. Исполнитель должен обеспечить возможность обращения Получателей с направлениями и получения результата работ (изделий) на территории Новгородской области. При невозможности Получателя либо его представителя самостоятельно обратиться к Исполнителю, Исполнитель обязан обеспечить возможность обращения Получателя с направлением, а также выдачу изделия по месту жительства Получателя, указанного в направлении Заказчика. Исполнитель обязан произвести индивидуальную подборку и разработку изделия каждому Получателю с учетом его физиологических особенностей.

