
Приложение №1
к извещению о проведении электронного аукциона

Описание объекта закупки
на выполнение работ для обеспечения инвалидов в 2022 году протезами голени
	№ п/п
	Наименование технического средства реабилитации
	Описание технического средства реабилитации

	1
	8-07-02 Протез голени лечебно-тренировочный
	Протез голени должен быть модульным, комбинированным, лечебно-тренировочным. Косметическая облицовка должна быть мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Приёмная гильза должна быть унифицированной (без пробных гильз) или индивидуальной (одна пробная гильза), должны быть две сменных гильзы для лечебно-тренировочных протезов. Материал гильзы - листовой термопласт, вкладная гильза должна быть изготовлена из вспененных материалов. Крепление протеза должно быть с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра, или с использованием кожаных полуфабрикатов Регулировочно-соединительное устройство должно выдерживать нагрузку до 100 кг. (включительно). Стопа должна быть со стандартным шарниром.

4 шерстяных чехла. Тип протеза: лечебно-тренировочный.

Гарантийный срок эксплуатации протеза не менее 7 месяцев.

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ: 

ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

	2
	8-07-04 Протез голени для купания
	Протез голени должен быть модульным, для купания, без косметической облицовки и оболочки. Формообразующая часть должна быть жесткая. Приёмная гильза должна быть индивидуальной (одна пробная гильза).  Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик.  Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без неё. Крепление протеза должно быть за счет формы приемной гильзы, без использования дополнительных элементов или вакуумное с "герметизирующим" коленным бандажом.  Стопа должна быть бесшарнирная, полиуретановая, монолитная. Тип протеза: по назначению.

Гарантийный срок эксплуатации протеза не менее 12 месяцев.

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ: 

ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

	3
	8-07-06 Протез голени немодульный, с глубокой посадкой с кожаной гильзой
	Протез голени должен быть немодульным, с глубокой посадкой и эластичной облицовкой. Формообразующая часть косметической облицовки - листовой поролон. Покрытие облицовки - чулки силоновые ортопедические. Приемная гильза должна быть унифицированной или индивидуальной. Материал приемной гильзы: кожа. Без вкладной гильзы. Метод крепления протеза должен быть с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра или с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин).

Стопа должна быть с металлическим каркасом, подвижная во всех вертикальных плоскостях или стопа деревянно-фильцевая, с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости или стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. 4 шерстяных чехла. Тип протеза по назначению: постоянный.

Гарантийный срок эксплуатации протеза не менее 7 месяцев.

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ: 

ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

	4
	8-07-06 Протез голени немодульный, на согнутое колено
	Протез голени должен быть немодульным, на согнутое колено с эластичной облицовкой. Формообразующая часть косметической облицовки - листовой поролон. Покрытие облицовки - чулки силоновые ортопедические. Приемная гильза должна быть унифицированной. Материал приемной гильзы: кожа. Без вкладной гильзы. Метод крепления протеза должен быть с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра или с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин). Стопа должна быть с металлическим каркасом, подвижная во всех вертикальных плоскостях или стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. 

4 шерстяных чехла. Тип протеза по назначению: постоянный.

Гарантийный срок эксплуатации протеза не менее 7 месяцев.

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ: 

ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

	5
	8-07-06 Протез голени немодульный, с глубокой посадкой
	Протез голени должен быть немодульным, с глубокой посадкой, деревянным. Косметическая облицовка должна быть жесткая, с защитным пленочным покрытием. Приемная гильза должна быть индивидуальной. Материал приемной гильзы: дерево. Допускается вкладная гильза из вспененных материалов. Метод крепления протеза должен быть с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра или с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин). Стопа должна быть деревянно-фильцевая, с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости или стопа шарнирная. полиуретановая, монолитная. 4 шерстяных чехла. 

Тип протеза по назначению: постоянный.

Гарантийный срок эксплуатации протеза не менее 8 месяцев.

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ: 

ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

	6
	8-07-06 Протез голени немодульный шинно-кожаный
	Протез голени должен быть немодульным ш/к, без косметической оболочки или с частичной косметической оболочкой из листового поролона, с покрытием оболочки – чулки силоновые косметические. Приемная гильза должна быть индивидуальная, с изготовлением по слепку или деревянной заготовке. Материал индивидуальной приемной гильзы: кожа – чепрак шорно-седельный. Допускается применение вкладной гильзы или вкладного чехла из кожи: юфть шорно-седельная. 

Шины должны быть стальные, усиленные стальные или титановые, в зависимости от индивидуальных особенностей и веса пациента. Щиколотка должна быть деревянная, металлическая или чашка по Пирогову, в зависимости от длины культи пациента. Стопа должна быть со стандартным шарниром. Крепление протеза: гильза на бедро должна быть с шинами или манжетой с использованием кожаных полуфабрикатов.

В комплекте 4 шерстяных чехла. Тип протеза по назначению: постоянный.

Гарантийный срок эксплуатации протеза должен быть не менее 7 месяцев.

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ: 

ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

	7
	8-07-09 Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии
	Протез голени должен быть модульным без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической облицовки  должна быть модульная, мягкая, полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное плёночное.  Приёмная гильза должна быть индивидуальной (одна пробная гильза).  Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик.  Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без неё. Крепление протеза должно быть вакуумное с "герметизирующим" коленным бандажом.  Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа должна быть с повышенной упругостью носочной части. 4 шерстяных чехла. 

Тип протеза: постоянный.

Гарантийный срок эксплуатации протеза не менее 12 месяцев.

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ: 

ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

	8
	8-07-09 Протез голени модульный, комбинированный  с кожаной гильзой
	Протез голени должен быть модульным, комбинированным, с мягкой полиуретановой облицовкой (листовой поролон), с оболочкой (чулки силоновые ортопедические), с индивидуальной приемной  гильзой, из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, с вкладным элементом в приемной гильзе из вспененных материалов, без чехла, с креплением с использованием гильзы (кожаные манжеты с шинами) бедра, на нагрузку до 125 кг, со стопой с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука, без коленного шарнира.

4 шерстяных чехла. Тип протеза: постоянный.

Гарантийный срок эксплуатации протеза не менее 12 месяцев.

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ: 

ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

	9
	8-07-09 Протез голени модульный, комбинированный с активной стопой
	Протез голени должен быть модульным, комбинированным, без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической облицовки должна быть модульная, мягкая, полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки – гольфы ортопедические перлоновые. Приемная гильза должна быть индивидуальной (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без неё. Крепление протеза должно осуществляться с помощью наколенника-бандажа, возможно дополнительное крепление с использованием пояса. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа должна быть с высокой степенью энергосбережения, активная, подходить для различной скорости ходьбы, для ходьбы по пересеченной местности без ухудшения комфортности, снижать нагрузку на здоровую ногу. 4 шерстяных чехла. Тип протеза: постоянный.

Гарантийный срок эксплуатации протеза не менее 12 месяцев.

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ: 

ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

	10
	8-07-09 Протез голени    модульный комбинированный с силиконовым чехлом
	Протез голени должен быть модульным, комбинированным, с силиконовым чехлом на среднюю и длинную культю. Формообразующая часть косметической облицовки – модульная мягкая полиуретановая, листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки – чулки ортопедические перлоновые или силоновые. Приемная гильза должна быть индивидуальной (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента должны применяться чехлы полимерные гелевые, крепление должно быть с использованием замка. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа должна быть со средней степенью энергосбережения.

4 шерстяных чехла. Тип протеза: постоянный.

Гарантийный срок эксплуатации протеза не менее 12 месяцев, силиконового чехла не менее 6 месяцев.

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ: 

ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».


Выполнение работ по протезированию должно соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. При выполнении работ по изготовлению протезов должен быть осуществлен контроль при примерке и обеспечении инвалидов указанными средствами реабилитации. Инвалиды не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения.

Работы должны отвечать требованиям ГОСТ Р 52877-2021 «Услуги по медицинской реабилитации инвалидов. Основные положения», ГОСТ Р 53874-2017 «Реабилитация и абилитация инвалидов. Основные виды реабилитационных и абилитационных услуг».

В соответствии с пунктом 2.2 Национального стандарта ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения» протезирование конечностей - это комплекс 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. 

Согласно п.п. 5.2.1 ГОСТ Р 53870-2021 «Реабилитационные мероприятия. Услуги по протезированию нижних конечностей. Состав, содержание и порядок предоставления услуг» (далее – ГОСТ Р 53870-2021) услуги по протезированию включают в себя: 

- осмотр пациента и анализ ИПРА/Заключения, выбор конструкции протеза с составлением заключения медико-технической комиссии;

- предоставление пациенту информации о конструкции протеза, его функциональных возможностях и ограничениях, а также о планируемом реабилитационном эффекте;

- проведение лечения общей и сопутствующей патологии организма, комплекса реабилитационных мероприятий для подготовки к протезированию (при необходимости, в зависимости от вида протезирования);

- оформление карты протезирования, заказа;

- изготовление изделия для примерки;

- примерка приемной гильзы;

- предварительная сборка протеза;

- примерка, установка, подгонка узлов, креплений;

- окончательная сборка и отделка протеза;

- обучение пользованию протезом, уходу за изделием и культей (недоразвитой конечностью) и выдача готового изделия.

При протезировании должно быть обеспечено оказание инвалиду комплекса услуг, включающее ряд медицинских мероприятий (в том числе услуг по реабилитации, наблюдению и подготовке 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.), поскольку это напрямую может оказывать влияние на качество протезирования, восстановление нарушенных и компенсацию утраченных функций и последующую адаптацию пациентов к нормальным условиям жизнедеятельности. 

Указанные мероприятия должны выполняться исполнителем (или соисполнителем) в совокупности с выполнением работ по изготовлению протезов и (или) оказанием услуг по обеспечению протезами.

Работы по обеспечению получателей протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у получателей частично восстановлены опорные и двигательные функции конечностей, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению получателей протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

При необходимости отправка протезов от исполнителя к месту нахождения получателя должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» и ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

Упаковка протезов нижних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. Временная противокоррозионная защита протезов нижних конечностей производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования».
Срок выполнения работ: до 20.12.2022 года выполнить работы по настоящему Контракту в соответствии с техническими требованиями и п.5 постановления Правительства Российской Федерации от 7 апреля 2008 г. № 240 и передать их результат непосредственно получателям, указанным в списках, которые передаются Заказчиком.

Место выполнения работ: по месту изготовления технического средства реабилитации.

Место выдачи технических средств реабилитации: по месту жительства получателя либо по согласованию с получателем по месту изготовления технического средства реабилитации.

Оплата выполнения работ будет осуществляться по цене единицы работы исходя из объема фактически выполненных работ, но не превышающем максимального значения цены контракта

