ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

Выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве, в 2021 году протезами нижних конечностей.
Количество товара (объем закупки): 40 шт.
Место выполнения работы: Российская Федерация, по месту нахождения Исполнителя.

ОКПД2 32.50.22.121 - Протезы внешние
КТРУ не применяется в связи с отсутствием в «Каталоге товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд»
	№ п/п
	Наименование

изделия
	Описание изделия
	Количество изделий (шт.)

	1.
	Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии КОЗ

01.29.08.07.06


	Протез голени немодульный. Формообразующая часть косметической облицовки - мягкая, полиуретановая (листовой поролон) или без облицовки. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые. Приёмная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи пациента). Количество приемных гильз -1. Тип вкладного элемента: без вкладной гильзы. Материал приемной гильзы: кожа или дерево. Крепление протеза с использованием кожаных полуфабрикатов или с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра. Стопа с металлическим каркасом, подвижная во всех вертикальных плоскостях или Стопа полиуретановая или без стопы. Тип протеза по назначению: любой.
	2

	2.
	Протез голени модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

КОЗ

01.29.08.07.09
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые или  покрытие защитное плёночное. Приёмная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи пациента). Количество приемных (пробных или сменных) гильз: одна или две сменные гильзы,по назначению.  Материал приемной (постоянной) гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента  применяются чехлы полимерные гелевые или вкладыш из вспененных материалов. Крепление с использованием замкового гелевого чехла или кожаных полуфабрикатов или с использованием наколенника или за счёт формы приёмной гильзы или вакуумное с «герметизирующим» коленным бандажом. Регулировочно-соединительные устройства  соответствуют  весу застрахованного. Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором или Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука или Стопа с повышенной упругостью носочной части или Стопа со средней степенью энергосбережения. Дополнительное функциональное устройство отсутствует. Тип протеза: любой, по назначению.
	8

	3.
	Протез голени модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

КОЗ

01.29.08.07.09
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон или полужесткая (эластичная). Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые. Приёмная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи пациента). Количество приемных (пробных или сменных) гильз: одна или две сменных гильзы,по назначению.  Материал приемной (постоянной) гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента  применяются чехлы полимерные гелевые или вкладыш из вспененных материалов. Крепление с использованием замкового гелевого чехла или кожаных полуфабрикатов или с использованием наколенника или за счёт формы приёмной гильзы или вакуумное с «герметизирующим» коленным бандажом. Регулировочно-соединительные устройства  соответствуют  весу застрахованного. Стопа с высокой степенью энергосбережения или Стопа с бесступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука или Стопа с коаксиальным демпфером. Дополнительное функциональное устройство: торсионное устройство. Тип протеза: любой, по назначению.
	4

	4.
	Протез бедра немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии

КОЗ

01.29.08.07.07
	Протез бедра немодульный.  Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон или без облицовки. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые. Приёмная гильза унифицированная или индивидуальная. Материал приемной гильзы: кожа или дерево или литьевой слоистый пластик на основе полиамидных смол или литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Крепление протеза поясное или с использованием бандажа или вакуумное. Стопа с металлическим каркасом, подвижная во всех вертикальных плоскостях или Стопа полиуретановая или без стопы. Коленный шарнир с ручным замком максимальной готовности для немодульных протезов или Коленный шарнир одноосный беззамковый максимальной готовности для немодульных протезов. Тип протеза: любой, по назначению.
	1

	5.
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

КОЗ

01.29.08.07.10
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые. Приёмная гильза унифицированная (без пробных гильз) или индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи пациента). Материал унифицированной постоянной гильзы: слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол. Материал индивидуальной постоянной гильзы: кожа, литьевой слоистый пластик на основе полиамидных смол или литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.  Применение вкладных гильз из вспененных материалов или без вкладных гильз,по назначению. Крепление протеза поясное, с использованием бандажа или вакуумное. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу застрахованного. Стопа с повышенной упругостью носочной части. Коленный шарнир с ручным замком одноосный или Коленный шарнир с ручным замком одноосный с голенооткидным устройством или Коленный шарнир полицентрический с зависимым регулирование фаз сгибания-разгибания, материал сталь. Тип протеза: любой, по назначению.
	1

	6.
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

КОЗ

01.29.08.07.10
	Протез бедра модульный.  Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые. Приёмная гильза унифицированная или индивидуальная. Количество приемных (пробных или сменных) гильз:одна или две сменных гильзы,по назначерию.   Материал постоянной приемной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или литьевой слоистый пластик на основе полиамидных смол или листовой термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента  применяются чехол полимерный гелевый или вкладыш из вспененных материалов. Крепление поясное с использованием кожаных полуфабрикатов или бандажа или с использованием замкового гелевого чехла или вакуумное. Регулировочно-соединительные устройства  соответствуют весу застрахованного. Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором или Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука или Стопа с повышенной упругостью носочной части или Стопа со средней степенью энергосбережения. Коленный шарнир с ручным замком одноосный или Коленный шарнир с ручным замком одноосный с голенооткидным устройством или Коленный шарнир полицентрический с независимым механическим регулирование фаз сгибания-разгибания, материал сталь, титан.  Применяются поворотное устройство. Тип протеза: любой, по назначению.
	6

	7.
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

КОЗ

01.29.08.07.10
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые. Приёмная гильза индивидуальная. Количество приемных (пробных или сменных) гильз: одна или две сменных гильзы,по назначению.    Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик. В качестве вкладного элемента применяться чехлы полимерные, гелевые или без него,по назначению.  Крепление с использованием замкового гелевого чехла или вакуумное или бандажа или кожаных полуфабрикатов. Регулировочно-соединительные устройства  соответствуют весу застрахованного. Стопа с высокой степенью энергосбережения или Стопа с бесступенчато регулируемой пациентом высотой каблука или Стопа со средней степенью энергосбережения. Коленный шарнир одноосный беззамковый с независимым пневмо-гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания или Коленный шарнир одноосный с управляемым гидравлическим механизмом торможения, с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибани или Коленный шарнир полицентрический с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с замком, отключающимся при переходе на передний отдел стопы, с упругим подгибанием. Применяется поворотное устройство . Тип протеза: любой, по назначению.
	5

	8.
	Протез бедра для купания

 КОЗ 01.29.08.07.05


	Протез бедра для купания модульный. Формообразующая часть косметической облицовки с облицовочным покрытием аква или без него. Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой термопластичный пластик.  Применение вкладных гильз из вспененных материалов или без вкладных гильз, по назначению. Крепление протеза поясное, с использованием бандажа или вакуумное. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Стопа энергосберегающая с динамичным переходом из фазы опоры в фазу переноса аква. Коленный шарнир моноцентрический с гидравлическим управлением фазой переноса аква. Тип протеза: специальный, для купания.


	4

	9.
	Протез голени для купания 

КОЗ 01.29.08.07.04
	Протез голени модульный для купания, с несущей приемной гильзой из слоистого пластика на основе акриловых смол. Стопа бесшарнирная влагозащищенная с рифлёным профилем подошвы. Косметическая облицовка модульная или без косметической облицовки. Комплектующие и РСУ – влагозащищенный материал на нагрузку до 150 кг. В качестве вкладного элемента  применяться чехлы полимерные гелевые или без вкладного элемента,по назначению.  Крепление с помощью наколенника. Тип протеза: специальный, для купания.


	4

	10.
	Протез голени модульный

КОЗ 01.29.08.07.09
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная полужёсткая эластичная. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые . Приёмная гильза индивидуальная (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе ортокриловой смолы,  материал пробной -листовой термопин. В качестве вкладного элемента применяются чехлы  полимерные. Крепление вакуумное - система вакуумного крепления  эффективно уменьшает наличие воздуха в гильзе. Она стабилизирует объем культи и регулирует кровообращение.  Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа модульная с высокой степенью энергосбережения, карбоновая.  Тип протеза: по назначению.
	5

	Итого:
	40


        
Требования к качеству выполнения работ: 

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижней конечности, индивидуально для пациента, при этом 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 изделием.  


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


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


Металлические детали протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями: ГОСТ ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», п.5. Требования к материалам, п.11. Требования к конструкции, ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей», п.6. Требования надежности, п.7. Требования стойкости к внешним воздействиям и живучести, п.8. Конструктивные требования, п.9. Требования к материалам.


Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские» п.4. Общие положения, ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности» п.4. Общие технические требования, ГОСТ ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные» п.1. Область применения, п.4. Общие требования, п.12. Технические требования, п.13. Информация, предоставляемая изготовителем, ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей», п.1. Область применения, п.4. Классификация, п.5. Общие требования.


Упаковка протезов нижних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению: ГОСТ ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», п.14. Упаковка. ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей», п.10. Комплектность, п.11. Маркировка, п.12. Упаковка. Проведение работ по обеспечению инвалидов протезами должно осуществляться при наличии действующих деклараций соответствия.


                          Требования к безопасности работ:


Материалы, применяемые для изготовления протезно-ортопедических изделий не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов; Изделия не должны иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях. 


проведение работ по обеспечению застрахованных протезами должно осуществляться при наличии: 


деклараций о соответствии.

Требования к месту, условиям, сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества работ:

Место выполнения работ – по месту нахождения Исполнителя. Исполнитель должен иметь обязательно стационарное место обслуживания для приема заказов, выдачи готовых изделий для протезирования и обучения пользованию протезно-ортопедическими изделиями пациентов, которых по характеру заболеваний опорно-двигательного аппарата или возрасту невозможно эффективно протезировать в амбулаторных условиях Ставропольского края.


Срок выполнения работ не более 25 календарных дней со дня обращения застрахованного к исполнителю по направлению отделения Фонда. 

Гарантийный срок службы протезов нижних конечностей устанавливается со дня подписания акта сдачи-приемки работ Получателям и составляет 12 месяцев. 


Возмещать расходы за проезд Получателям, а также сопровождающих лиц, для замены или ремонта изделия до истечения его гарантийного срока за счет средств Исполнителя, ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделия.


Необходимо наличие возможности осуществления выездного обслуживания на дому и в отдаленных районах Ставропольского края для приема заказов, примерки изделий и выдачи готовых изделий.



 Сроки выполнения работ - не более 25 (Двадцати пяти) дней со дня обращения Получателя к Исполнителю по направлению Заказчика, до 09.12.2021. Срок действия направлений до 10.11.2021. 
