Техническое задание
на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для обеспечения инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов
Описание изделий
Протезы нижних конечностей – технические средства реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты нижнюю конечность и служащие для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работы предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 

	№ п/п
	Наименование в соответствии с классификацией ТСР
	Технические и функциональные

характеристики изделия
	Кол-во, шт.

	1
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Изделие должно быть с мягкой полиуретановой косметической облицовкой модульной, приемная гильза индивидуальная должна быть изготовлена по гипсовому слепку с культи получателя из слоистого пластика на основе акриловых смол, с тремя пробными гильзами, без вкладных элементов, крепление протеза должно быть вакуумное. Изделие должно быть с РСУ на нагрузку  до 125 кг и одноосной стопой, или стопой, подвижной во всех вертикальных плоскостях (в зависимости от потребности получателя), коленный шарнир - с механизмом торможения отключающимся при переходе на передний отдел стопы с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания или многоосный коленный шарнир с геометрическим замком в фазе опоры, создаваемым многоосной конструкцией шарнира, либо замковым коленным шарниром, оснащенным фиксатором (в зависимости от потребности получателя). Изделие без дополнительных функциональных устройств, тип - постоянный.
	16

	2
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Изделие должно быть модульное с мягкой полиуретановой косметической облицовкой, приемной гильзой  индивидуальной из слоистого пластика на основе акриловых смол, изготовленной по гипсовому слепку с культи получателя, с тремя пробными гильзами, с вкладным полимерным чехлом с высоким уровнем поглощения динамических нагрузок, крепление протеза - с использованием замка для полимерных чехлов, с РСУ на нагрузку до 125 кг и одноосной стопой, или стопой, подвижной во всех вертикальных плоскостях (в зависимости от потребности получателя), коленный шарнир должен быть (в зависимости от потребности получателя): одноосный с механизмом торможения, отключающимся при переходе на передний отдел стопы, с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания; или многоосный с геометрическим замком в фазе опоры, создаваемым многоосной конструкцией шарнира; или замковым, оснащенным фиксатором, без дополнительных  функциональных устройств, постоянный.
	13

	3
	Протез бедра для купания
	Изделие должно быть без косметической оболочки и облицовки, приемная гильза индивидуальная должна быть изготовлена по индивидуальному слепку с культи получателя из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, без вкладной гильзы, с чехлом полимерным гелевым, крепление должно быть с использованием замка для полимерных чехлов, РСУ на нагрузку не менее 125 кг, стопа должна быть бесшарнирная полиуретановая монолитная, коленный шарнир - водостойкий. Тип протеза по назначению – специальный. Изделие должно быть водостойким.
	6

	4
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Изделие должно быть с мягкой полиуретановой облицовкой, чулки - перлоновые ортопедические, приемная гильза индивидуальная должна быть с одной пробной гильзой из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, с вкладной гильзой из эластичных термопластов (для скелетированной гильзы), крепление - вакуумное, РСУ на нагрузку до 100 кг, стопа должна быть с высокой степенью энергосбережения, коленный шарнир с управляемым гидравлическим механизмом торможения с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания. Тип протеза по назначению – постоянный (для пациентов высокого уровня активности)
	2

	5
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Изделие для пациентов с высоким уровнем активности должно иметь приемную гильзу индивидуальную с двумя пробными гильзами из термопластов. У изделия должны быть силиконовый/гелевый чехол с дистальным креплением, поворотный РСУ, коленный модуль - одноосный гидравлический с системой контроля фазы опоры и переноса. Стопа должна быть высокофункциональная из композиционных материалов на основе карбонового волокна.
	2

	6
	Протез бедра лечебно-тренировочный
	Изделие должно быть с мягкой полиуретановой косметической облицовкой, приемная гильза индивидуальная должна быть изготовлена  по гипсовому слепку с культи получателя из  термопластичного пластика, с тремя пробными гильзами, без вкладных элементов, крепление должно быть с использованием бандажа,  РСУ на нагрузку до 125 кг, стопа должна быть  подвижной во всех вертикальных плоскостях, коленный шарнир должен быть одноосный с механизмом торможения, отключающимся при переходе на передний отдел стопы, с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания, без дополнительных функциональных устройств.
	5

	7
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Изделие должно быть с мягкой полиуретановой косметической облицовкой, приемная гильза индивидуальная должна быть изготовлена по гипсовому слепку с культи получателя из слоистого пластика на основе полиэфирных смол, с одной пробной гильзой, без вкладной гильзы, с мягким полимерным чехлом, РСУ на нагрузку до 125 кг, стопа должна быть шарнирной полиуретановой монолитной, без коленного шарнира и дополнительных функциональных устройств. Тип протеза по назначению – постоянный.
	7

	8
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Изделие должно быть модульным с приемной гильзой индивидуальной, изготовленой по гипсовому слепку с культи получателя из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, количество приемных (пробных) гильз - 3 (три). Формообразующая часть косметической облицовки протеза должна быть мягкой полиуретановой (поролон), косметическое покрытие облицовки (оболочка) - чулки перлоновые ортопедические. Вкладная гильза должна быть изготовлена из вспененных материалов, крепление - вакуумное с «герметизирующим» коленным бандажом, стопа должна быть подвижная во всех вертикальных плоскостях. Коленный шарнир, поворотное устройство, дополнительное функциональное устройство -  отсутствуют. Тип протеза по назначению – постоянный.
	12

	9
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Изделие должно быть модульным с мягкой полиуретановой косметической облицовкой, приемной гильзой индивидуальной, изготовленой по гипсовому слепку с культи инвалида из слоистого пластика на основе полиэфирных смол, с тремя пробными гильзами, с вкладной гильзой из вспененных материалов, с полимерным чехлом с высоким уровнем поглощения динамических нагрузок. Крепление протеза - на голени получателя с использованием замка для полимерных чехлов, РСУ на нагрузку до 125 кг, стопа должна быть одноосная или подвижная во всех вертикальных плоскостях (в зависимости от потребности получателя), без коленного шарнира и дополнительных функциональных устройств. Тип протеза по назначению – постоянный.
	20

	10
	Протез голени для купания
	Изделие должно быть с индивидуальной полноконтактной приемной гильзой, изготовленной по гипсовому слепку с культи получателя под нагрузкой с одной примерочной гильзой. Постоянная гильза должна быть изготовлена из литьевого слоистого акрилового пластика, вкладной элемент - из вспененного материала с защитным покрытием. Крепление должно быть вакуумное с "герметизирующим" коленным бандажом. РСУ на нагрузку до 125 кг. Стопа должна быть с повышенной упругостью носочной части. Изделие должно быть водостойким.
	7

	11
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Изделие должно быть с мягкой полиуретановой облицовкой, чулки перлоновые ортопедические, приемная гильза индивидуальная должна быть с одной пробной гильзой из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, с чехлом полимерным с высоким уровнем стабилизации, крепление должно быть с использованием замка для полимерных чехлов, РСУ на нагрузку до 100 кг, стопа должна быть с высокой степенью энергосбережения. Тип протеза по назначению – постоянный (для пациентов высокого уровня активности).
	5

	12
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Изделие должно быть с приемной гильзой индивидуальной из термопластиков, крепление - мягкое суперэластичное с гелевым чехлом без тканного покрытия или с тканевым покрытием (в зависимости от потребности получателя), дающего полную свободу движений в сочетании с высокой надежность. У изделия должна быть высокопрочная стопа с мультиосным движением в шиколотке и карбоновой расщепленной пружиной мыска стопы с низким уровнем ударной нагрузки. Изделие для получателей с высоким уровнем двигательной активности.
	2

	13
	Протез голени лечебно-тренировочный
	Изделие должно быть с приемной гильзой из термопластов, изготовленной по гипсовому слепку с культи получателя, с тремя пробными гильзами, с вкладным элементом из вспененных материалов, крепление - на голени получателя с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин), с РСУ на нагрузку до 125 кг или силиконовым наколенником (в зависимости от потребности получателя), стопа должна быть подвижной во всех вертикальных плоскостях, без коленного шарнира и дополнительных функциональных устройств.
	1

	14
	Протез стопы
	Изделие должно быть модульным с приемной гильзой индивидуальной, изготовленной по гипсовому слепку с культи получателя из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, с тремя пробными гильзами, вкладной гильзой из вспененных материалов. Крепление должно осуществляться за счет формы приемной гильзы, РСУ на нагрузку до 125 кг. Стопа должна иметь анатомическую форму и позволять пользователю быстро достигать устойчивой опорной поверхности, Изделие без использования дополнительных элементов, без коленного шарнира, поворотного устройства, дополнительного функционального устройства. Тип протеза - постоянный.
	2


	Место выполнения работ
	г. Новосибирск, по адресу, указанному Подрядчиком

	Сроки выполнения работ
	С даты подписания государственного контракта по 15 декабря 2021 года включительно


Требования к качеству и безопасности работ

Изделия должны быть новыми, не бывшими в употреблении, не иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, не иметь механических повреждений, загрязнений. 
Протезы нижних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 9999-2019 Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология, ГОСТ Р 51632-2014 Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний, а также ГОСТ Р 51819-2017 Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения.
Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства изделия должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 "Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов".
Выполнение работ должно соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально для каждого получателя, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности получателя, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

При выполнении указанных работ должен быть осуществлен контроль по примерке. Получатели не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушение кровообращения.
Изделия должны быть изготовлены из материалов, разрешенных к применению органами Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзора) и обеспечивающих безопасность и функциональное назначение изделий, не вызывающих аллергических реакций, устойчивых к воздействию растворителей при гигиенической обработке.

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;

- косметический протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части;

- лечебно-тренировочный протез нижней конечности должен выполнять функцию формирования культи после ампутации нижней конечности и адаптации пациента к протезу и приобретения навыков ходьбы, вместо лечебно-тренировочного протеза может использоваться первично-постоянный протез нижней конечности с возможностью замены приемной гильзы;

-постоянный протез нижней конечности предназначается после завершения использования лечебно-тренировочного протеза;

Изделия должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи), не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании.  
Металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Проведение работ должно осуществляться при наличии действующих регистрационных удостоверений, деклараций о соответствии или сертификатов соответствия, если действующим законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие указанных документов.
Если проведение работ предусматривает при изготовлении протезов выполнение медицинских мероприятий (работ, услуг) по реабилитации, наблюдению, подготовки культи к протезированию, наблюдению за общим состоянием инвалида перед протезированием в стационарных и (или) амбулаторных условиях, в условиях специализированных центров первичного, сложного и атипичного протезирования и др., подлежащих лицензированию в соответствии с Положением о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"), утвержденным Постановлением Правительства РФ от 16.04.2012 N 291, подрядчик (представитель подрядчика, соисполнитель) должен представить в рамках исполнения контракта действующую лицензию на осуществление такой медицинской деятельности.
Требования к упаковке, маркировке и отгрузке изделий

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

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка изделия к месту нахождения инвалида должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Хранение изделий должно проводиться в мягких чехлах из бязи в подвешенном состоянии, а протезов из слоистого пластика – на слепках и в чехлах на складе при температуре от 15 до 25°С, относительная влажность воздуха от 5 до 80 %.

Требования к результатам работ

Работы следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

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

Изделия должны иметь установленный изготовителем срок службы с момента передачи получателю не менее срока пользования, утвержденного приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены» от 13.02.2018г №85н.

Гарантийный срок на протезно-ортопедические изделия устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию. 

Минимальный гарантийный срок   составляет:

· на протезы нижних конечностей – не менее 1 года;

· на лечебно-тренировочные протезы – не менее 1 года.
В течение этого срока Подрядчик должен производить замену или ремонт изделий бесплатно. Срок безвозмездного устранения недостатков (гарантийного ремонта) либо замены Изделия с момента получения от Заказчика соответствующего уведомления не должен превышать 30 рабочих дней. Обязательно наличие гарантийных документов, дающих право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока, с указанием адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей.
Описание объекта закупки производится на основании национальных стандартов, в соответствии с рекомендациями в индивидуальной программе реабилитации инвалида или абилитации инвалида (далее – ИПРА), разработанной федеральным государственным учреждением медико-социальной экспертизы, и являющейся обязательной для исполнения соответствующими органами государственной власти, органами местного самоуправления, а также организациями независимо от организационно-правовых форм и форм собственности, классификацией 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, утверждаемой приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации.

Использование требований (показателей, условных обозначений и терминологии), не установленных в соответствии с законодательством Российской Федерации  о техническом регулировании и о стандартизации, обусловлено потребностью заказчика в обеспечении инвалидов техническими средствами реабилитации, которые максимально удовлетворят интересы инвалидов и в наибольшей степени будут способствовать устранению стойких ограничений жизнедеятельности инвалидов, компенсации способностей к выполнению различных видов деятельности, а также необходимостью определения заказчиком соответствия предлагаемого к поставке товара (выполняемой работы) данным потребностям.  
Если Заказчиком при составлении описания объекта закупки не используются установленные в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, законодательством Российской Федерации о стандартизации показатели, требования, условные обозначения и терминология, то это является необходимостью, обусловленной характером закупаемого товара (работ, услуг), потребностями Заказчика и обычаями делового оборота. (В случае использования и/или не использования Заказчиком таких показателей, требований, условных обозначений и терминологии).

