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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
на выполнение работ по обеспечению застрахованного  лица, получившему повреждения здоровья вследствие несчастного случая на производстве,  протезами предплечья активным (тяговым), протезом предплечья рабочим в 2023 г.
	Название 

ПОИ
	Технические и функциональные характеристики
	Кол-во (изд.)

	8-03-02  Протез предплечья активный (тяговый)
ОКПД2 – 32.50.22.121
Привязка КТРУ отсутствует
КОЗ

03.29.08.03.02 
	Протез предплечья активный (тяговый)

Пробная приемная гильза изготавливается индивидуально. Постоянная приемная гильза из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, несущая гильза из композитных материалов на основе акриловых смол.

Протез состоит:

· Гильзы предплечья,

· Узла запястья,

· Кисти с гибкой тягой каркасной с пружинным схватам с повышенными функциональными характеристиками,

· Оболочки косметической из силикона.

Крепление протеза индивидуальное, бандажное, выполнено в виде подмышечной петли с силиконовым смягчителем подмышечной области.

Системная тяговая кисть приводит в движение натяжением индивидуального бандажного крепления через перлоновую тягу. К несущей гильзе крепиться посредством резьбового адаптера, обеспечивающего пассивную ротацию с регулируемой тугоподвижностью.

Косметическая оболочка из силикона с индивидуальным подбором цвета, соответствует типоразмеру искусственной кисти и цвету естественной кожи. 

Протез предплечья активный предназначен при одностороннем или двустороннем врожденным или ампутационным дефектом предплечья на любом уровне. 
В комплект протеза должен входить: 

запасные косметические оболочки на протезы кистей правой и левой рук – 16 шт. (правая 8 шт., левая 8 шт.),  
чехлы на культю предплечья хлопчатобумажные – 4 шт. 
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	8-02-02  Протез предплечья рабочий
ОКПД2 – 32.50.22.121
Привязка КТРУ отсутствует
КОЗ

01.29.08.02.02
	Протез предплечья рабочий изготавливается по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования, с приемной гильзой по слепку.

Протез предплечья рабочий состоит из гильзы предплечья, активной рабочей насадки тира «хук» из алюминия или нержавеющей стали 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.

Протез предплечья рабочий предназначен инвалидам при одностороннем или двухстороннем врожденном или ампутационном дефекте предплечья на любом уровне. Протез предплечья представляет собой искусственную конечность.
Насадки на рабочий протез:

перчатки кожаные или трикотажные (на протезы верхних конечностей) – 1 пара,
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Основанием для выполнения работ является Федеральный закон от 24 июля 1998 г. № 125-ФЗ «Об обязательном социальном страховании от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний», постановление Правительства Российской Федерации от 15 мая 2006 г. № 286 «Об утверждении положения об оплате дополнительных расходов на медицинскую, социальную и профессиональную реабилитацию застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний».
Место, условия и сроки выполнения работ
Место выполнения работы – Российская Федерация по месту нахождения Исполнителя, по направлению выданным  Заказчиком.

Срок выполнения работы  – с момента заключения государственного контракта  до 10.12.2023 г, срок действия государственного контракта до 22.12.2023 г.

                                     Требования к качеству работ

Протез должен изготавливаться с учетом анатомического дефекта верхней конечности, индивидуально для  пострадавшего, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние, его индивидуальные особенности, психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.

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

Материалы приемной гильзы, контактирующих с телом пострадавшего, должы быть разрешена к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно-правовое регулирование в сфере здравоохранения.
Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота).
Протезы верхних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации:
1. ГОСТ Р ИСО 9999-2019 Национальный стандарт Российской Федерации «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», 
2. ГОСТ Р 51819-2022 Государственный стандарт Российской Федерации «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»,

3. ГОСТ Р 56138-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы верхних конечностей. Технические требования",

4. ГОСТ Р 57765-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования",
5. ГОСТ Р 52770-2016 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний",
6. ГОСТ Р ИСО 22523-2007 « Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний",
7. ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска",
8. ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro",

9. ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия".

10. ГОСТ Р 59226-2020 « Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы верхних конечностей с внешним источником энергии. Общие технические требования"

Работа по изготовлению протеза верхней конечности для пострадавшего осуществляются Участником закупки лично, без привлечения соисполнителя.

Работа по изготовлению протеза верхней конечности для пострадавшего считается выполненной, если у пострадавшего созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работа по изготовлению протеза верхней конечности для пострадавшего выполняется с надлежащим качеством и установленные сроки.

Требования к безопасности работ

Выполнение работ по обеспечению пострадавшего протезно-ортопедическим изделием, в части осмотра врача, снятия слепков, замера подбора и выбора конструкции протезно-ортопедического изделия, у исполнителя должна иметься соответствующая медицинская лицензия на осуществление медицинской деятельности на выполнение работ (услуг) при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по травматологии и ортопедии.  
Требования к техническим и функциональным характеристикам

С учетом уровня ампутации и модулирования применяемого в протезировании:

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пострадавшего 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.

Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ

         Гарантийный срок Изделий составляет 12 месяцев с даты подписания Получателем акта выполненных работ 
         Срок службы изготовленного Изделия устанавливается предприятием-изготовителем и должен соответствовать срокам пользования, установленным приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями». Срок службы должен исчисляться с момента передачи Изделия Получателю и подписания Получателем акта приемки Изделия.

      Изделие должно быть ремонтопригодным в течение всего срока службы.

В случае обращения Получателя за услугами по гарантийному ремонту Изделия, исполнитель должен обеспечить (организовать):

       - прием Получателя необходимыми специалистами для диагностики состояния опорно-двигательного аппарата, определения характера и степени поломки (деформации, износа) Изделия с оформлением в тот же день соответствующего заключения и заказа-наряда на ремонт Изделия;

       - определение объема необходимого гарантийного ремонта и сроков такого ремонта (при этом проведение несложного ремонта должно осуществляться на месте, либо в течение 1-3 дней с даты оформления заказа-наряда);

       - в случае невозможности (по медицинским показаниям) прибытия Получателя в пункт приема, в срок не более 10 дней с даты обращения Получателя, обеспечить выезд соответствующих специалистов по месту фактического пребывания (проживания) Получателя для определения характера, степени поломки (деформации, износа) Изделия;

       - консультирование по пользованию отремонтированным Изделием.

Исполнитель одновременно с Изделием должен передать Получателю:

       - набор средств для ухода за культей и протезом;

       - документ, информирующий о гарантийных обязательствах протезно-ортопедического предприятия на изготовленное Изделие.
Здания и помещения, где осуществляется прием Получателя по поводу гарантийного ремонта Изделия, должны быть оборудованы с учетом установленных требований доступности для инвалидов.          
	Заместитель начальника отдела организации, страхования профессиональных рисков
	
	Л.В. Кузнецова


исп. Лобачева В.С
8-(4242)49-44-24
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