Техническое задание
 на выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей
	№ п/п
	Наименование
	Описание
	Объем работ, шт.

	1
	Протез голени для купания


	Протез голени для купания должен быть в следующей комплектации:

-приемная гильза индивидуальная (до трех пробных/диагностических гильз, изготовленных по слепку с культи пациента, из термопластичного материала для примерки и достижения необходимого прилегания поверхности гильзы к культе).

- постоянная приемная гильза изготовлена методом вакуумной инфузии из слоистых композиционных материалов на основе акриловых смол с угле- и стекловолоконным наполнением. Гильза может быть изготовлена с использованием гильзового декора.

- в качестве вкладного элемента применяется чехол на культю полимерный (не менее 2-х штук по мере уменьшения объемов культи), крепление протеза к культе за счет замкового устройства для полимерных чехлов, дополнительное крепление при помощи наколенника.

- формообразующая часть косметической облицовки отсутствует. Косметическое покрытие облицовки отсутствует.

- стопа динамическая, обладает естественной формой, с гладкой поверхностью, отформованными пальцами и отведенным большим пальцем. Функциональные качества стопы достигаются благодаря комбинации сложноконтурного закладного элемента и функциональной оболочки из вспененного материала, что обеспечивает удобную опору на пятку и мягкий перекат. Подошва стопы имеет решетчатый профиль и хорошо сцепляется с опорной поверхностью. Поверхность соединения в проксимальной части стопы имеет защиту от попадания воды, РСУ стопы из титана, других высокопрочных материалов.

-регулировочно-соединительные устройства влагозащитные.

-многослойные чехлы на культю из трикотажных материалов для обеспечения компенсации объемов культи при ее уменьшении, в комплектации протеза не менее 8 штук (однотолщинные - не менее 3 штук, трехтолщинные – не менее 3 штук, пятитолщинные – не менее 2 штук).

Изделие предназначено для принятия водных процедур и для купания в водной среде, с умеренным течением.
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	2
	Протез голени модульного типа, в том числе при недоразвитии


	Протез голени модульного типа, в том числе при недоразвитии должен быть в следующей комплектации:

- пробная приемная гильза индивидуальная (до трех пробных/диагностических гильз, изготовленных по слепку с культи пациента, из термопластичного материала для примерки и достижения необходимого прилегания поверхности гильзы к культе).

- постоянная приемная гильза изготовлена методом вакуумной инфузии из слоистых композиционных материалов на основе акриловых смол с угле- и стекловолоконным наполнением с системой индивидуальной адаптации объемных размеров культеприемной гильзы. Гильза может быть изготовлена с использованием гильзового декора.

- в качестве вкладного элемента применяется чехол на культю полимерный (не менее 2-х штук по мере уменьшения объемов культи), крепление протеза к культе за счет замкового устройства для полимерных чехлов, дополнительное крепление при помощи наколенника.

- формообразующая часть косметической облицовки модульная полужесткая из вспененного пенополиуретана, с предварительной формой ноги. Косметическое покрытие облицовки –гольфы перлоновые ортопедические.

- стопа углепластиковая среднего уровня энергосбережения, состоит из соединенных сдвоенных пружинных элементов, гасит ударные нагрузки при наступлении на пятку, обеспечивает физиологический перекат, высокую отдачу накопленной энергии. 

-регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу получателя.

-многослойные чехлы на культю из трикотажных материалов для обеспечения компенсации объемов культи при ее уменьшении, в комплектации протеза не менее 8 штук (однотолщинные - не менее 3 штук, трехтолщинные – не менее 3 штук, пятитолщинные – не менее 2 штук).
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	Протез бедра для купания


	Протез бедра для купания должен быть в следующей комплектации:

- пробная приемная гильза индивидуальная (до трех пробных/диагностических гильз, изготовленных по слепку с культи пациента, из термопластичного материала для примерки и достижения необходимого прилегания поверхности гильзы к культе).

- постоянная приемная гильза изготовлена методом вакуумной инфузии из слоистых композиционных материалов на основе акриловых смол с угле- и стекловолоконным наполнением. Гильза может быть изготовлена с использованием гильзового декора.

- в качестве вкладного элемента применяется чехол на культю полимерный (не менее 2-х штук по мере уменьшения объемов культи), крепление протеза к культе за счет замкового устройства для полимерных чехлов.

- формообразующая часть косметической облицовки отсутствует. Косметическое покрытие облицовки отсутствует.

- стопа динамическая, обладает естественной формой, с гладкой поверхностью, отформованными пальцами и отведенным большим пальцем. Функциональные качества стопы достигаются благодаря комбинации сложноконтурного закладного элемента и функциональной оболочки из вспененного материала, что обеспечивает удобную опору на пятку и мягкий перекат. Подошва стопы имеет решетчатый профиль и хорошо сцепляется с опорной поверхностью. Поверхность соединения в проксимальной части стопы имеет защиту от попадания воды, РСУ стопы из титана, других высокопрочных материалов.

-коленный модуль механический, с фиксатором для обеспечения безопасности получателя. Несущие конструкции коленного шарнира из водоотталкивающих материалов.

-регулировочно-соединительные устройства влагозащитные.

-многослойные чехлы на культю из трикотажных материалов для обеспечения компенсации объемов культи при ее уменьшении, в комплектации протеза не менее 8 штук (однотолщинные - не менее 3 штук, трехтолщинные – не менее 3 штук, пятитолщинные – не менее 2 штук).

Изделие предназначено для принятия водных процедур и для купания в водной среде, с умеренным течением.
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	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии


	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии должен быть в следующей комплектации:

-пробная приемная гильза индивидуальная (до трех пробных/диагностических гильз, изготовленных по слепку с культи пациента, из термопластичного материала для примерки и достижения необходимого прилегания поверхности гильзы к культе).

- постоянная приемная гильза изготовлена методом вакуумной инфузии из слоистых композиционных материалов на основе акриловых смол с угле- и стекловолоконным наполнением с системой индивидуальной адаптации объемных размеров культеприемной гильзы. Гильза может быть изготовлена с использованием гильзового декора.

- в качестве вкладного элемента применяется чехол на культю полимерный (не менее 2-х штук по мере уменьшения объемов культи), крепление протеза к культе за счет замкового устройства для полимерных чехлов.

- формообразующая часть косметической облицовки модульная полужесткая из вспененного пенополиуретана, с предварительной формой ноги. Косметическое покрытие облицовки –гольфы перлоновые ортопедические.

- стопа углепластиковая среднего уровня энергосбережения, состоит из соединенных сдвоенных пружинных элементов, гасит ударные нагрузки при наступлении на пятку, обеспечивает физиологический перекат, высокую отдачу накопленной энергии. 

--коленный модуль механический, полицентрический с высокой подкосоустойчивостью с замком, включающимся периодически.

-поворотное регулировочно-соединительные устройство, которое позволяет ротировать согнутую в коленном модуле искусственную голень относительно гильзы бедра.

-  регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу получателя.

-многослойные чехлы на культю из трикотажных материалов для обеспечения компенсации объемов культи при ее уменьшении, в комплектации протеза не менее 8 штук (однотолщинные - не менее 3 штук, трехтолщинные – не менее 3 штук, пятитолщинные – не менее 2 штук).
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	ИТОГО
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Протезы нижних конечностей должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижней конечности, индивидуально для каждого инвалида, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности инвалида, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты. 

Требования к качеству работ


 Приемные гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.  


Материалы, применяемые при изготовлении протезов и контактирующие с телом человека не должны вызывать у него токсических и аллергических реакций кожных тканей в соответствии с требованиями Государственных стандартов Российской Федерации ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ Р 52770-2016 и должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации.

Внутренние полости приемных гильз должны быть устойчивы к санитарно-гигиенической обработке. 

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

Протезы нижних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология.», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей».
Требования к безопасности работ


Проведение работ по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей должны осуществляться при наличии документов, подтверждающих качество изготавливаемых протезов:

· деклараций о соответствии на протезно-ортопедические изделия;

деклараций о соответствии/сертификатов соответствия на полуфабрикаты к протезно-ортопедическим изделиям;

· технических условий.

Требования к техническим и функциональным характеристикам

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протезов должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом;
- функциональный узел протеза должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

Требования к результатам работ


Работы по обеспечению инвалида протезом нижней конечности следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена косметическая или двигательная функции нижней конечности.  Работы по обеспечению инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Протез нижней конечности должен быть подвергнут техническому контролю на соответствие требований технических условий, комплекта документации и медицинского заказа. При выдаче готового протеза нижней конечности должно осуществляться предварительное обучение инвалида пользованию протезом.

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

Требования к сроку предоставленных гарантий качества выполнения работ Изделие должно иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его инвалиду и не менее срока пользования данным видом технического средства реабилитации (изделия), утвержденного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05 марта 2021 г. № 107н. 
Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию не менее 12 месяцев.
Сроки выполнения работ – не позднее 15 октября 2021 года (в отношении каждого конкретного Получателя в срок не превышающий 25 календарных дней с момента обращения Получателя к Исполнителю с направлением). 

Место выполнения работ: Исполнитель должен обеспечить возможность обращения Получателей с Направлениями и получения результата работ (изделий) (т.е. обеспечить проведение замеров, примерку и выдачу готовых изделий) на территории Великого Новгорода и районов Новгородской области. При невозможности Получателя либо его представителя (в случае получения результата работ) самостоятельно обратиться к Исполнителю, Исполнитель обязан обеспечить возможность обращения Получателя с направлением, а также выдачу результата работ (изделия) по месту жительства Получателя. Исполнитель обязан произвести индивидуальную подборку и разработку изделия каждому Получателю с учетом его физиологических особенностей. 

