
Технические требования к выполнению работ по изготовлению                                                      протеза бедра модульного с внешним источником энергии 
для обеспечения инвалида в 2021 году.
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	Протез бедра модульный с внешним источником энергии
	Протез бедра модульный. Приемная гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 2 шт. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол: 1 шт. Крепление протеза бедра на пациенте при помощи силиконового чехла; двухточечной системы крепления. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа карбоновая, влагостойкая с высокой степенью энергосбережения, индивидуальная настройка амортизации с помощью пяточных клиньев, гибкое соединение карбоновых пружин в передней части стопы обеспечивающая надёжную устойчивость как при ходьбе по неровной поверхности, так и для занятий непрофессиональным спортом. Коленный шарнир электронный с управляемым микропроцессором и гидравлическим модулем фазой опоры и переноса, с защитным чехлом, оберегающим протез от ударов, влияния окружающей среды и износа.  Дополнительное функциональное устройство: поворотный РСУ. Тип протеза по назначению: постоянный.
	Изделия должны соответствовать ГОСТ Р ИСО 22523-2007 Национальный стандарт Российской Федерации «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 53869-2010 Национальный стандарт Российской Федерации «Протезы нижних конечностей. Технические требования», ГОСТ Р 50267.0-92 «Изделия медицинские электрические». Часть 1. Общие требования безопасности. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические». Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик.

Качество изделия должно подтверждаться декларацией о соответствии (при наличии).

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов 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 и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Работа по изготовлению протеза включает в себя комплекс медицинских, технических и организационных мероприятий, направленных на частичное восстановление опорно-двигательных функций и/или устранение косметических дефектов конечностей с помощью протеза.
Выполнение работ предусматривают индивидуальное изготовление приемной гильзы, примерку, пробную носку, подгонку, выбор конструкции (типа и состава) протезов с учетом анатомо-функциональных особенностей, профессионального и социального статуса пользователя, изготовление протезов, подгонку и обучение инвалидов пользованию протезами с целью восстановления утраченных функций по самообслуживанию, наблюдение, выдачу технического средства реабилитации, сервисное обслуживание и ремонт в период гарантийного срока эксплуатации протезно-ортопедических изделий за счет Исполнителя.

Приемные гильзы и крепления протеза 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 в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи). Металлические части протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 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.

Упаковка протезного устройства предназначена для обеспечения соответствующей защиты от повреждений, износа или загрязнения в течение хранения и транспортирования. При этом следует учитывать различные условия хранения и транспортирования.
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Работы по изготовлению протезов включают в себя комплекс медицинских, технических и организационных мероприятий, направленных на частичное восстановление опорно-двигательных функций и/или устранение косметических дефектов конечностей с помощью протезов.

Медицинские мероприятия должны осуществляться при наличии у исполнителя (или соисполнителя) соответствующей лицензии на осуществление медицинской деятельности на выполнение работ (услуг) при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по травматологии и ортопедии, копия которой предоставляется Заказчику не позднее двух рабочих дней с даты заключения государственного контракта.

Исполнитель может либо сам выполнять медицинские мероприятия при наличии у него соответствующей лицензии, либо привлечь для этого надлежащего соисполнителя.
Работы (передача Получателю результата выполненных работ) выполняются с момента заключения Контракта по 20 (Двадцатое) октября 2021 года в течение 60 календарных дней, а для Получателя, нуждающегося в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней, со дня получения от Заказчика Реестра получателей. В случае, если срок для исполнения обязанности по выполнению работ при получении реестра, составляет менее 60 календарных дней, а для Получателя, нуждающегося в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней, работы (передача результата выполненных работ) должны быть выполнены по 20 октября 2021 года.

Непосредственно до начала выполнения работ предоставить Получателю право выбора способа получения готового Изделия (по месту жительства, по месту нахождения пункта выдачи) посредством взаимодействия с Получателем, используя Реестр получателей, предоставленный Заказчиком.


