
Технические требования к выполнению работ по изготовлению                                                      протезов нижних конечностей для обеспечения инвалидов в 2021 году.
	Описание
	Единица измерения
	Кол-во
	Цена  единицы  Изделий (руб.,коп.)
	Стоимость Изделий

(руб.,коп.)
	Гарантийный

срок (мес.)

	Наименование изделия (модель, шифр)
	Характеристики изделия
	Требования, предъявляемые к качеству, безопасности, упаковке, маркировке, транспортированию и хранению


	
	
	
	
	

	Протез при вычленении бедра модульный
	Протез после вычленения в тазобедренном суставе модульный. Облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон). Покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические. Гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз:1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Крепление протеза на инвалиде за счет формы приемной гильзы, без использования дополнительных элементов. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в саггитальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания. Тазобедренный шарнир беззамковый или змковый моноцентрический. Тип протеза по назначению: постоянный.
	Изделия должны соответствовать ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р 57765-2017 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования». 

Проведение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов должно осуществляться при наличии сертификатов соответствия либо деклараций о соответствии на протезно-ортопедические изделия.

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов 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 в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

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. 

Протезы нижних конечностей должны отвечать общим техническим требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний. 

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства протезов нижних конечностей должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

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.

Упаковка протезного устройства предназначена для обеспечения соответствующей защиты от повреждений, износа или загрязнения в течение хранения и транспортирования. При этом следует учитывать различные условия хранения и транспортирования.
	шт.
	1
	271 134,89
	271 134,89
	Не менее 12

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный комбинированный; косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида; Количество приемных (пробных) гильз: 1; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелевого; крепления протеза бедра на инвалиде (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

- поясное с использование кожаных полуфабрикатов;

-вакуумное;

- с использованием поддерживающего бандажа. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа полиуретановая. Коленный шарнир:

- полицентрический;

- моноцентрический замковый;

- моноцентрический беззамковый.

Поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
	
	шт.
	16
	82 623,26
	1 321972,16
	Не менее 12

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный комбинированный с силиконовым чехлом. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон). Косметическое покрытие облицовки - чулки силоновые ортопедические. Гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, с                     чехлом полимерным гелевым. Крепление протеза бедра на инвалиде (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

-вакуумное мембранное для полимерных чехлов;

 -механическое замковое устройство для полимерных чехлов; 

-беззамковое устройство для полимерных чехлов.

Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания, материал сталь. Тип протеза по назначению: постоянный.
	
	шт.
	8
	141 586,99
	1 132 695,92
	Не менее 12

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный с механическим коленным модулем. 

Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон). Косметическое покрытие облицовки – чулки силоновые ортопедические. Гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол.  Крепление протеза бедра на инвалиде (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

-поясное с использование кожаных полуфабрикатов; 

-вакуумно-мышечное или с использованием поддерживающего бандажа. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа со средней степенью энергосбережения. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания. Тип протеза по назначению: постоянный.
	
	шт.
	8
	154 457,72
	1 235 661,76
	Не менее 12

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный с механическим коленным модулем с силиконовым чехлом. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон). Косметическое покрытие облицовки – чулки силоновые ортопедические. Гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, без вкладной гильзы, с чехлом силиконовым.  Крепление протеза бедра на инвалиде вакуумное мембранное для полимерных чехлов или механическое замковое или беззамковое устройство для полимерных чехлов (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента). Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа со средней степенью энергосбережения. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания. Тип протеза по назначению: постоянный
	
	шт.
	15
	188 573,66
	2 828 604,90
	Не менее 12

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный с пневматическим коленным модулем. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон), покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические; гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелевого; крепления протеза бедра на инвалиде с использованием (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

- кожаных полуфабрикатов; 

-вакуумно-мышечное; 

-с использованием поддерживающего бандажа.

Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа со средней степенью энергосбережения; коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания. Поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
	
	шт.
	7
	177 851,13
	1 244 957,91
	Не менее 12

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный с пневматическим коленным модулем с силиконовым чехлом. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон). Покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические; гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, с чехлом силиконовым. Крепления протеза бедра на инвалиде (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

-вакуумное мембранное для полимерных чехлов;

 -механическое замковое устройство для полимерных чехлов;

- механическое беззамковое устройство для полимерных чехлов.

Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа со средней степенью энергосбережения; коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания. Дополнительные функциональные устройства отсутствуют; тип протеза по назначению: постоянный.
	
	шт.
	8
	230 936,50
	1 847 492,00
	Не менее 12

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный с гидравлическим коленным модулем.

Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон); покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические. Гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелевого. Крепление протеза бедра на инвалиде (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента): 

-поясное с использование кожаных полуфабрикатов; 

-вакуумно-мышечное;

-с использованием поддерживающего бандажа.

Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента; 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; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
	
	шт.
	3
	342 162,27
	1 026486,81
	Не менее 12

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Протез бедра модульный с гидравлическим коленным модулем с силиконовым чехлом. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), косметическое покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические. Приемная гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 1; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; с чехлом полимерным гелевым для мембранного крепления протеза бедра. Крепление протеза бедра на теле инвалида вакуумное мембранное для полимерных чехлов. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку до 100 кг. 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. Дополнительные функциональные устройства отсутствуют; тип протеза по назначению: постоянный.
	
	шт.
	6
	370 137,67
	2 220 826,02
	Не менее 12

	Итого:
	
	х
	х
	72
	х
	13 129 832,37
	х


         Срок выполнения работ (передача Получателю результата выполненных работ) по Контракту – в течение 60 календарных дней, а для Получателя, нуждающегося в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней, со дня получения от Заказчика Реестра Получателей.

Непосредственно до начала выполнения работ предоставить Получателю право выбора способа получения готового Изделия (по месту жительства, по месту нахождения пункта выдачи) посредством взаимодействия с Получателем, используя Реестр получателей, предоставленный Заказчиком.


