Выполнение работ по обеспечению инвалида индивидуальным протезом нижней конечности в 2021 году
Наименование  работ
Протезирование конечностей: процесс, заключающийся в проведении комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, направленных на частичное восстановление опорно-двигательных функций и/или устранение косметических дефектов верхних и нижних конечностей пациентов с помощью протезов конечностей ГОСТ Р 51819-2017 Национальный стандарт РФ «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей» (раздел 2, п. 2).
Работы по обеспечению инвалида протезом нижней конечности предусматривают индивидуальное изготовление: осмотр врачом-ортопедом, снятие мерок, примерка и изготовление протеза нижней конечности; выдача протеза нижней конечности; обучение пользованию протезом. 

Требования к качеству работ

Протез нижней конечности должен соответствовать требованиям ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования» в части надежности, стойкости к внешним воздействиям и живучести, комплектности (раздел 6,7, 10). 

Протез должен изготавливаться с  учетом анатомических дефектов нижних конечностей, 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 протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделий.  

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Металлические комплектующие протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Протезирование конечностей осуществляется при наличии лицензии у Исполнителя (Соисполнителя) на осуществление медицинской деятельности по направлению травматологии и ортопедии. В ходе исполнения государственного контракта Исполнителем предоставляется копия лицензии либо выписка из реестра лицензий. 

При исполнении государственного контракта также предоставляются сертификаты (декларации) соответствия на протезно-ортопедические изделия при их наличии. 
Требования к техническим и функциональным характеристикам

Технические требования протеза нижней конечности должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования» (п. 8.2.7., 8.2.9., 8.2.9.1, раздел 9).

С учетом уровня ампутации и модулирования применяемого в протезировании:

- приемные гильзы протезов конечностей должны быть изготовлены по индивидуальным параметрам пациента и предназначаются для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезами конечностей;

- функциональные узлы протезов конечностей  должны выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность;

Требования к маркировке, упаковке изделия 
Маркировка, упаковка протеза нижней конечности должны соответствовать ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования» (раздел 11, 12).

Требования к количественным характеристикам

Протез нижней конечности должен комплектоваться всем необходимым – чехлы и т.д.

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

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия и его продолжительность составляет 24 мес. В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано произвести замену или ремонт изделия бесплатно. (Участник закупки может указать гарантийный срок, превышающий минимально установленный заказчиком). Отсутствие гарантийного срока в заявке участника не является основанием для отклонения заявки участника.)
Получателю, одновременно с изделием должны быть переданы инструкция по эксплуатации и гарантийный талон.

Срок службы должен быть не менее срока пользования, согласно приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 г. № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».
Требования к месту выполнения работ

Выполнение работ по обеспечению инвалида протезом нижней конечности индивидуального изготовления осуществляется по месту нахождения Исполнителя (Соисполнителя), а в части снятия мерок для дальнейшего изготовления, примерки и выдачи изделия - по месту нахождения пунктов, расположенных на территории города Оренбурга или, при необходимости, по месту жительства Получателя.


При этом в иных населенных пунктах на территории Оренбургской области могут располагаться дополнительные пункты для снятия мерок для дальнейшего изготовления, примерки и выдачи изделия.
Пункты должны соответствовать следующим требованиям:

- должны быть организованы в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30.07.2015 г. № 527н «Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи»;

- должны иметь график работы;

- режим работы пунктов должен составлять не менее 8 часов в сутки;

- должны быть оборудованы средствами связи.
Обоснование использования показателей, требований, условных обозначений и терминологии

Показатели, требования, условные обозначения и терминология приведены в соответствии с Приказом Минтруда России от 28.12.2017 N888н "Об утверждении перечня показаний и противопоказаний для обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации", Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации № 86н от 13.02.2018 г. «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного Распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. N 2347-Р» и ИПРА (ИПР).
Таблица № 1
	Наименование объекта закупки в соответствии с КТРУ и КОД/ОКПД 2
	Наименование объекта закупки и номер вида ТСР в соответствии с Классификацией
	Описание объекта закупки
	Кол-во , шт.

	32.50.22.121
	Протез бедра модульный с внешним источником энергии
 8-07-12
	Приемная гильза индивидуальная по слепку (две пробные гильзы). Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичн6ый пластик. В качестве вкладного элемента используется силиконовый лайнер с высоким уровнем поглощения динамических нагрузок. Поворотное регулировочно-соединительное устройство. Модульный коленный шарнир 3В1 Genium с дистанционным управлением. Гироскоп, датчик шарнирного момента, карбоновая рама, гидроцилиндр, интегрированный интерфейс, аккумулятор и электроника, индукционная зарядка. Материал коленного шарнира алюминий, карбон. Несущий модуль для коленного модуля 3В1 Genium. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента до 100 кг. Углепластиковая стопа с высоким уровнем энергосбережения, с разделенной передней частью. Позволяет переносить нагрузку с пятки на носок из одной фазы движения в другую. Защитный чехол коленного модуля Genium состоит из высококачественного пластика; текстильного материала. Крепление протеза: бандаж с неопреновой фиксирующей лентой, специальная замковая система для лайнеров. Все комплектующие протеза соответствуют третьему уровню активности. Тип протеза: постоянный.
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