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 Утверждаю

                                                                                                   Начальника отдела социальных программ
ОСФР по Республике Тыва

                                                                                                                   ____________Ч.К. Хертек
Техническое задание
на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей

	п/п
	Наименование товара,

номер вида технического средства реабилитации (изделия) и его наименование согласно приказа Минтруда России 86н
	Кол-

во
	Единица измерения
	Функциональные и технические характеристики 

	1
	8-07-10 Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	1
	шт. 
	•
Постоянная гильза индивидуальная жесткая, изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, вкладная гильза из силикона. 

•
Пробная гильза из листового термопласта. 

•
Крепление протеза бандажное с использованием вакуумного клапана.

•
Коленный модуль механический или коленный модуль механический с функцией замка для 1-4 уровня активности

•
Стопа шарнирная полиуретановая монолитная. 

•
Облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки – чулки косметические ортопедические. 

•
Тип протеза по назначению: постоянный.

•
Все несущие модули протеза рассчитаны на вес инвалида до 100 кг

•
Уровень активности: 1-2 

•
Протезирование: Первичное

	2
	8-07-10 Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	2
	Шт.
	•
Постоянная гильза индивидуального изготовления по слепку с культи инвалида из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Гильза: жесткая или комбинированная (несущая гильза жесткая внутренняя - полужесткая)

•
Пробная гильза из листового термопласта.

•
В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные гелевые с использованием замка в качестве крепления при использовании жесткой гильзы. При комбинированной гильзе возможно использование бандажного крепления и вкладной гильзы из силикона.

•
Конструкция позволяет использовать коленные модули и стопы с разными функциональными качествами в зависимости от потребности пациента.

•
Коленный модуль механический или коленный модуль механический с функцией замка для 1-4 уровня активности.

•
Надколенный поворотный адаптер позволяет вращать протез по своей оси, обеспечивая удобство при хождении, обувании или других видах деятельности

•
Стопа шарнирная полиуретановая монолитная. 

•
Облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки – чулки косметические ортопедические. 

•
Тип протеза по назначению: постоянный.

•
Все несущие модули протеза рассчитаны на вес инвалида до 100 кг

•
Уровень активности: 1-2 

•
Протезирование: Первичное

	3
	8-07-10 Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	2
	Шт.
	•
Постоянная гильза индивидуального изготовления по слепку с культи инвалида комбинированная, несущий элемент изготавливается из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, внутренняя – полужесткая)

•
Пробная гильза из листового термопласта.

•
Вкладной элемент - гильза из силикона.

•
Крепление протеза осуществляется за счет бандажи (индивидуального изготовления) с использованием кожаных полуфабрикатов

•
Конструкция позволяет использовать коленные модули и стопы с разными функциональными качествами в зависимости от потребности пациента.

•
Многоосный коленный шарнир с пневматическим управлением фазой переноса, в некоторых модулях предусмотрена раздельная регулировка сопротивлений сгибания и разгибания фазы переноса. Или модульный коленный шарнир с тормозным механизмом, одноосный, с пневматическим управлением фазой переноса.

•
Стопа шарнирная полиуретановая монолитная с регулировочно-соединительным устройством. 

•
Облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки – чулки косметические ортопедические. 

•
Тип протеза по назначению: постоянный.

•
Все несущие модули протеза рассчитаны на вес инвалида до 100 кг

•
Уровень активности: 1-2 

•
Протезирование: Первичное

	4
	8-07-05 Протез бедра для купания
	2
	Шт.
	•
Приёмная гильза изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Вкладная гильза из вспененного полимера.

•
Пробная гильза из листового термопласта. 

•
Крепление протеза осуществляется с помощью вакуумного клапана или бандажа (по потребности пациента)

•
Коленный шарнир механический водостойкий для 1-4 уровня активности, отличается небольшими размерами, легким весом.

•
Стопа бесшарнирная водостойкая. Подошва стопы имеет волнистый профиль. Закладной элемент стопы изготовлен из угленаполненного полиамида.

•
Все модули, применяемые при изготовлении протеза являются водостойкими. 

•
Косметическая оболочка (облицовка) – жесткая, влагостойкая.

•
Все несущие модули протеза рассчитаны на вес инвалида до 100 кг.

•
Тип протеза: для принятия водных процедур, не предназначен для повседневной носки.

•
Уровень активности: 1-2 

•
Протезирование: Первичное

	5
	8-07-05 Протез бедра для купания
	2
	Шт.
	•
Приёмная гильза изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Пробная гильза из листового термопласта. 

•
Крепление протеза с применением силиконового чехла с замковой системой. 

•
Коленный шарнир механический водостойкий для 1-4 уровня активности, отличается небольшими размерами, легким весом.

•
 Стопа бесшарнирная водостойкая. Подошва стопы имеет волнистый профиль. Закладной элемент стопы изготовлен из угленаполненного полиамида.

•
Косметическая оболочка (облицовка) – жесткая, влагостойкая.

•
Все несущие модули протеза рассчитаны на вес инвалида  до 100 кг.

•
Тип протеза: для принятия водных процедур, не предназначен для повседневной носки.

•
Уровень активности: 1-2 

•
Протезирование: Первичное

	6
	8-07-05 Протез бедра для купания
	3
	Шт.
	•
Приёмная гильза изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Вкладная гильза из вспененного полимера.

•
Пробная гильза из листового термопласта. 

•
Крепление протеза осуществляется с помощью вакуумного клапана или бандажа (по потребности пациента)

•
Коленный шарнир механический водостойкий для 1-4 уровня активности, отличается небольшими размерами, легким весом.

•
Стопа бесшарнирная водостойкая. Подошва стопы имеет волнистый профиль. Закладной элемент стопы изготовлен из угленаполненного полиамида.

•
Все модули, применяемые при изготовлении протеза являются водостойкими. 

•
Все несущие модули протеза рассчитаны на вес инвалида до 100 кг.

•
Тип протеза: для принятия водных процедур, не предназначен для повседневной носки.

•
Уровень активности: 1-2 

•
Протезирование: Первичное

	
	ИТОГО:
	12
	Шт.
	


Наименование работ
Протез нижней конечности – протезно-ортопедическое изделие, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты нижнюю конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Выполнение работ по изготовлению протезами нижних конечностей предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу протезно-ортопедического изделия. 
Требования к качеству работ:
Протез нижней конечности должен соответствовать требованиям Государственному стандарту Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 57765-2021 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
Терминология и определения при составлении конкурсной документации должна отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».

В соответствии с «ГОСТ Р 59542-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Реабилитационные мероприятия. Услуги по обучению пользованию протезом нижней конечности» исполнитель в ходе выполнения работ по протезированию нижних конечностей должен обучить получателя пользованию протезом. Обучение пользованию протезом нижней конечности должно быть направлено на устранение или возможно более полную компенсацию ограничения жизнедеятельности, в том числе путем проведения медицинской реабилитации.
Требования к техническим и функциональным характеристикам:
Выполняемые работы по изготовлению протеза нижних конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с пациентом, имеющим нарушения и дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов нижней конечности с помощью протезов конечностей.
Приемная гильза протеза конечности предназначается для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности, выполняется по индивидуальным параметрам получателя.

Функциональный узел протеза конечности выполняет заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность.

Требования к срокам предоставления гарантии качества работ:
Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствии со стандартом ГОСТ Р 57765-2021 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», а именно:

- протез нижней конечности – не менее 24 месяцев.

В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно. 

Требования к результатам работ:
Работы по изготовлению протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлены опорные и двигательные функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения, должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Место выполнения работ должно быть: Работы по снятию слепков, плановая примерка изделия, выдача готового изделия гражданину производится в пункте приема граждан, открытого на территории Республики Тыва, в г. Кызыле. Пункт приема должен быть оборудован мебелью для ожидания в сидячем положении, а также созданы условия для возможности примерки изделия.
Сроки выполнения работ: Срок выполнения работ и выдачи изделия в течении 45 календарных дней с даты получения именного направления от Получателя, но не позднее 01 августа 2024 года. Срок действия контракта до 31 августа 2024 года.
Исполнитель: ______________Санчы А.М.
