Электронный аукцион

Выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц протезами верхних конечностей 

Техническое задание
Протезы верхних конечностей - индивидуального изготовления, предназначенные для пользователей, имеющих ампутационные и/или врожденные дефекты верхних конечностей.

Выполняемые работы по протезированию должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с пациентами, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Оказывать медицинские услуги по травматологии и ортопедии, входящие в состав работ по обеспечению  протезом (при наличии таких работ), лицом, имеющим соответствующую лицензию на осуществление медицинской деятельности при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по травматологии и ортопедии.   

 Место нахождения и место осуществления лицензируемого вида деятельности: Российская Федерация, г. Санкт-Петербург.

Выполняемые работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей должны производиться с учетом анатомических дефектов верхних 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.

1. Протез плеча активный (тяговый).

Протез плеча активный изготавливается по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования.

Примерочная гильза по слепку из термопласта, постоянная приемная гильза из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, несущая гильза и композитных материалов на основе акриловых смол.

Протез плеча активный состоит из гильзы плеча, модуля замкового локтя с возможностью фиксации минимум в семи положениях сгибания, поворотного лучезапястного адаптера с регулируемой тугоподвижностью, искусственной кисти и индивидуального крепления с силиконовым смягчителем подмышечной области.

Несущая гильза плеча и предплечья выполнена из карбонового композита, скелетированного для снижения веса и переноса центра тяжести протеза проксимально.

Внутренняя полость гильзы смягчена вкладной гильзой из силикона или для снижения воздействия ударных нагрузок на культю.

Протез плеча активный предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте плеча на любом уровне.

Искусственная кисть с гибкой тягой каркасной с пружинным схватом. Кисть комплектуется сменными косметическими пластизолевыми оболочками. 

Протез представляет собой искусственную конечность, предназначенную для протезирования инвалидов всех поло возрастных групп, имеющих ампутационные или врожденные дефекты верхних конечностей, а также для выполнения работ, связанных с профессиональной направленностью инвалида, а также операции по самообслуживанию в быту. 

Косметическая оболочка из пластизоля соответствует типоразмеру искусственной кисти и цвету естественной кожи инвалида.

2. Протез плеча косметический

Протез плеча косметический, предназначен при утрате эстетических параметров па уровне плеча. Протез должен состоять из приемной гильзы плеча по слепку, комплекта узлов для протеза плеча косметического, узла локоть-предплечье пассивного со ступенчатой фиксацией, с пассивной регулируемой ротацией плеча и предплечья, узла запястья, косметической кисти из силикона или пассивной искусственной кисти с косметической оболочкой из силикона.

Примерочная гильза из термопласта. Постоянная гильза плеча состоит из приемной гильзы, изготовленной по слепку с культи инвалида, из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами и несущей гильзы, изготовленной по индивидуальной модели из композитных материалов на основе акриловых смол. Крепление индивидуальное.

3. Протез плеча рабочий.

Протез изготавливается по индивидуальному тех. процессу для сложного протезирования.

Примерочная гильза по слепку из термопласта, постоянная приемная гильза из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, несущая гильза и композитных материалов на основе акриловых смол.

Протез плеча рабочий состоит из гильзы плеча, модуля замкового локтя с возможностью фиксации в семи положениях сгибания, поворотного лучезапястного адаптера с регулируемой тугоподвижностью, рабочего тягового крюка-хука и индивидуального крепления с силиконовым смягчителем подмышечной области.

Протез имеет мягкое косметическое покрытие из вспененного материала покрытое нейлоновым рукавом.

Внутренняя полость гильзы смягчена вкладной гильзой из силикона или для снижения воздействия ударных нагрузок на культю.

Протез плеча рабочий предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте плеча на любом уровне.

Протез представляет собой искусственную конечность, предназначенную для протезирования инвалидов всех половозрастных групп, имеющих ампутационные или врожденные дефекты верхних конечностей, а также для выполнения работ, связанных с профессиональной направленностью инвалида, а также операций по самообслуживанию в быту.

4. Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти.

Протез кисти косметический, предназначен при утрате эстетических параметров на уровне кисти и нескольких пальцев. Модуль протеза кисти силиконовый с несъемной формообразующей арматурой в пальцах. Внутреннее заполнение индивидуальное с двух ко ми о н ентн ы м силиконом или мягким пенополиуретаном (в зависимости от индивидуальных особенностей пациента). Крепление индивидуальное, молния или вакуумное (в зависимости от индивидуальных особенностей пациента).

5. Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти.

Протез изготавливается по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования, с приемной гильзой по слепку.

Протез кисти рабочий состоит из гильзы кисти, активной рабочей насадки типа «хук» из алюминия или нержавеющей стали и крепления.

Приемная пробная гильза по слепку из листового термопласта. Приемная постоянная гильза по слепку из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими крепежными закладными элементами. Несущая гильза из слоистого пластика на основе акриловых смол. Гильзы протеза не ограничивают движения в лучезапястном суставе.

Протез кисти рабочий предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте кисти в виде беспалой культи кисти.

Протез представляет собой искусственную конечность, предназначенную для протезирования инвалидов всех половозрастных групп (кроме детей), имеющих ампутационные или врожденные дефекты верхних конечностей, а также для выполнения работ, связанных с профессиональной направленностью инвалида, а также операций по самообслуживанию в быту.

Протезы должны соответствовать требованиям:
- «ГОСТ Р 51632-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» протезы верхних конечностей должны обладать прочностью и износостойкостью, чтобы выдержать все нагрузки в процессе предусмотренного использования.

- «ГОСТ Р 51819-2017. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения» функциональный узел протеза должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

- «ГОСТ Р 56138-2014 Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы верхних конечностей. Технические требования»:

-  протезы должны быть ремонтопригодными в течение срока службы;

- протезы должны быть устойчивы к воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота);

-  внешний вид и форма протеза должны соответствовать внешнему виду и форме здоровой конечности;

- элементы крепления протеза должны надежно удерживать протез на культе пользователя и не должны вызывать потертостей, сдавливания и образования наплывов мягких тканей, а также недопустимых нарушений кровообращения и болевых ощущений;

- металлические детали протеза должны быть изготовлены из коррозионно-стойких материалов или иметь защитные или защитно-декоративные покрытия  по ГОСТ 9.301;

- материалы приемных гильз протеза, контактирующие с телом пользователя, должны соответствовать требованиям биологической безопасности по ГОСТ  ISO 10993-1, ГОСТ  ISO 10993-5, ГОСТ  ISO 10993-10 и ГОСТ 52770;

- материалы приемных гильз не должны деформироваться при нормальной эксплуатации протеза.

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

Срок службы протезов верхних конечностей, в течение, которого изделия сохраняют свои технические, качественные и функциональные характеристики должен быть равен сроку пользования техническим средством реабилитации, утвержденного Приказом Минтруда России от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями»:
- протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти  – не менее 3 месяцев;

- протез плеча косметический – не менее 2 лет;

- протез плеча активный (тяговый) – не менее 2 лет;
- протез плеча рабочий – не менее 2 лет;
- протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти - не менее 2 лет.

Обязательно наличие гарантийных талонов на сервисное обслуживание, дающих право на бесплатный ремонт изделий во время гарантийного срока пользования.

Срок гарантийного ремонта со дня обращения получателя не должен превышать - 20 (двадцати) рабочих дней.    

Обязательно указание адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделий или устранения неисправностей.

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и должен составлять:

- протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти  – не менее 2 месяцев;

- протез плеча косметический – не менее 7 месяцев;

- протез плеча активный (тяговый) – не менее 7 месяцев;

- протез плеча рабочий – не менее 7 месяцев;

- протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти - не менее 7 месяцев.

Гарантийный ремонт протезов или замена изделий в связи с обеспечением изделиями ненадлежащего качества  или в связи с неправильным определением размера изделия должна осуществляться за счет Исполнителя в период гарантийного срока. 

В период гарантийного срока ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделия. На время ремонта изделия Исполнитель обязан предоставить инвалиду аналогичную замену изделия находящегося в ремонте. 

Объем работ:  5 штук. 

	№ п/п
	Наименование изделия
	Кол-во, шт.

	1
	Протез плеча активный (тяговый)
	1

	2
	Протез плеча косметический
	1

	3
	Протез плеча рабочий
	1

	4
	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	1

	5
	Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	1

	
	ИТОГО
	5


    Место  выполнения работ: Российская Федерация, г. Санкт-Петербург. 
   Срок завершения (выполнения) работ: в течение  30 рабочих  дней с момента обращения Получателя с Направлением к Исполнителю с даты заключения государственного контракта по 31 октября 2021г.

