
Описание объекта закупки
 техническое задание к проведению открытого конкурса в электронной форме на выполнение работ по изготовлению протезно-ортопедических изделий протезов нижних конечностей для обеспечения ими в 2025 году
	№ п/п
	Наименование изделия,

код ОКПД2
	Функциональные, технические и качественные характеристики

 

	1
	Протез стопы

32.50.22.121
	Протез стопы модульный с косметической облицовкой, приемная гильза изготовлена по индивидуальному слепку с культи получателя. Одна пробная гильза. Материал индивидуальной постоянной гильзы – литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Вкладная гильза  из вспененного материала. Крепление протеза – лента контакт. Стопа с ограниченной монтажной высотой. В комплекте 4 чехла. 

Тип протеза – постоянный.

	2
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

32.50.22.121
	Протез голени модульный без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон (в зависимости от индивидуальной конструкции протеза). Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые (силоновые). Приёмная гильза индивидуальная. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол (допускается усиление гильзы углетканью (карбоном)), листовой термопластичный пластик, карбон (тип и материал гильзы определяется индивидуально для каждого пациента в зависимости от его индивидуальных особенностей и медицинских показаний). По медицинским показаниям, основываясь на индивидуальных особенностях пациента, гильза изготавливается по скелетированной технологии. Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без неё (в зависимости от индивидуальных особенностей пациента). Допускается изготовление кожаной гильзы с шинами, с переходным РСУ под модульные комплектующие. 

Крепление протеза осуществляется за счет формы приемной гильзы и тканевого наколенника или с использованием бедренной кожаной манжеты с шинами и коленными шарнирами или вакуумное (метод крепления протеза зависит от индивидуальных особенностей пациента).

Модуль стопы для пациентов 1-2 уровня активности: 
стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука;
или стопа с повышенной упругостью в носочной или пяточной частях;
или стопа с многоосевым шарниром, подвижным в сагиттальной и фронтальной плоскостях и демпфирующими прокладками под носок и под пятку;
или стопа шарнирная полиуретановая монолитная в комплекте с модульной щиколоткой,
или стопа облегченная для пожилых. 
Модель применяемого в протезировании модуля стопы обуславливается индивидуальными показаниями к протезированию для конкретного пациента.
Протез в комплекте с четырьмя чехлами на культю.

	3
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

32.50.22.121
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической облицовки модульная мягкая полиуретановая или из листового поролона (в зависимости от индивидуальной конструкции протеза). Косметическое покрытие облицовки представляют собой чулки ортопедические перлоновые (силоновые). Приёмная гильза индивидуальная. Две сменные гильзы. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол (при необходимости гильза усиливаться углетканью (карбоном)) или листовой термопластичный пластик, или карбон (тип и материал гильзы определяться индивидуально для каждого пациента в зависимости от его индивидуальных особенностей и медицинских показаний). По медицинским показаниям, основываясь на индивидуальных особенностях пациента, гильза изготавливается по скелетированной технологии. Для некоторых пациентов по медицинским показаниям в культеприемник изготавливаться вкладная гильза из вспененных материалов. Крепление протеза поясное, с использованием бандажа или кожаных полуфабрикатов без шин или вакуумное (метод крепления протеза зависит от индивидуальных особенностей пациента). Регулировочно-соединительные устройства и другие комплектующие протеза соответствуют весу получателя. Модули, узлы и РСУ, применяемые при комплектации протеза, алюминиевые, стальные или титановые (в зависимости от веса, физического состояния, индивидуальных особенностей, уровня двигательной активности пациента).

Модуль стопы для пациентов 1-2 уровня активности следующих моделей: 

-стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука; 

-стопа  с повышенной упругостью в носочной или пяточной частях;

-стопа с многоосевым шарниром, подвижным в сагиттальной и фронтальной плоскостях и демпфирующими прокладками под носок и под пятку;

-стопа шарнирная полиуретановая монолитная в комплекте с модульной щиколоткой,

-стопа облегченная для пожилых. 

Модель применяемого в протезировании модуля стопы обуславливается индивидуальными показаниями к протезированию для конкретного пациента.

Коленный модуль механического принципа действия следующих моделей:

-моноцентрический с замком;

-моноцентрический с тормозным механизмом,

-моноцентрический с фиксатором и толкателем,

-полицентрический со встроенным толкателем,

-полицентрический с независимым механическим           -регулированием фаз сгибания-разгибания,

-полицентрический с зависимым механическим               -регулированием фаз сгибания-разгибания , 

- или любой другой коленный модуль механического принципа действия.

Модель применяемого в протезировании коленного модуля обуславливаться индивидуальными показаниями к протезированию для конкретного пациента. Допускается применение поворотного и (или) торсионного РСУ.

Тип протеза постоянный . Четыре чехла на культю.

	4
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии (с силиконовым чехлом) 32.50.22.121


	Протез голени модульный с силиконовым чехлом с замком. Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая полиуретанова. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые (силоновые). Приёмная гильза индивидуальная. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол 

Крепление протеза осуществляется за счет силиконового  чехла с замком. Модуль стопы для пациентов 1-2 уровня активности: 

стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука;

или стопа с многоосевым шарниром, подвижным в сагиттальной и фронтальной плоскостях и демпфирующими прокладками под носок и под пятку;

или стопа шарнирная полиуретановая монолитная в комплекте с модульной щиколоткой,

или стопа облегченная для пожилых. 

Модель применяемого в протезировании модуля стопы обуславливается индивидуальными показаниями к протезированию для конкретного пациента.

Четыре  чехла на культю.

	5
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии (с силиконовым чехлом)

32.50.22.121
	Протез бедра модульный с силиконовым чехлом с замком. Формообразующая часть косметической облицовки модульная мягкая полиуретановая. Косметическое покрытие облицовки представляетсобой чулки ортопедические перлоновые (силоновые). Приёмная гильза  индивидуальная. Две сменные гильзы. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Для некоторых пациентов по медицинским показаниям в культеприемник  изготавливается вкладная гильза из вспененных материалов. Крепление протеза при помощи силиконового чехла с замком. Регулировочно-соединительные устройства и другие комплектующие протеза соответствовуют весу получателя.

Модули, узлы и РСУ, применяемые при комплектации протеза, алюминиевые, стальные или титановые (в зависимости от веса, физического состояния, индивидуальных особенностей, уровня двигательной активности пациента).

Модуль стопы для пациентов 1-2 уровня активности следующих моделей: 

-стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука; 

-стопа  с повышенной упругостью в носочной или пяточной частях;

-стопа с многоосевым шарниром, подвижным в сагиттальной и фронтальной плоскостях и демпфирующими прокладками под носок и под пятку;

-стопа шарнирная полиуретановая монолитная в комплекте с модульной щиколоткой,

-стопа облегченная для пожилых. 

Модель применяемого в протезировании модуля стопы обуславливаться индивидуальными показаниями к протезированию для конкретного пациента.

Коленный модуль механического принципа действия следующих моделей:

-моноцентрический с замком;

-моноцентрический с тормозным механизмом,

-моноцентрический с фиксатором и толкателем,

-полицентрический со встроенным толкателем,

-полицентрический с независимым механическим           -регулированием фаз сгибания-разгибания,

-полицентрический с зависимым механическим               -регулированием фаз сгибания-разгибания , 

- или любой другой коленный модуль механического принципа действия.

Модель применяемого в протезировании коленного модуля обуславливаться индивидуальными показаниями к протезированию для конкретного пациента.

Допускаться применение поворотного и (или) торсионного РСУ.

Тип протеза постоянный. 

Четыре чехла на культю.

	6
	Протез голени для купания

32.50.22.121


	Протез голени модульный для купания. Приемная гильза  индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи получателя). С приемной пробной гильзой - 1 шт. Из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Крепление – наколенник. Из комплектующих, устойчивых к применению во влажной среде. Стопа водостойкая с рифлёным профилем подошвы. Изготовление по индивидуальным обмерам. РСУ и другие комплектующие протеза соответствовуют весу получателя и имеют  специальное назначение – для применения в купальных протезах. Тип протеза – специальный.

	7
	Протез голени для купания

(с силиконовым чехлом) 32.50.22.121
	Протез голени модульный для купания. Приемная гильза индивидуальная. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол с усилением гильзы углетканью (карбоном)) или карбон (тип и материал гильзы определяется индивидуально для каждого пациента в зависимости от его индивидуальных особенностей и медицинских показаний). В качестве вкладного элемента могут применяться термоформуемый конус или силиконовый чехол (в зависимости от индивидуальных особенностей получателя). Метод крепления протеза за счет формы приемной гильзы с использованием «герметизирующего» силиконового наколенника и силиконового чехла. Регулировочно-соединительные устройства и другие комплектующие протеза соответствуют весу получателя и имеют специальное назначение – для применения в купальных протезах. Стопа модульная с защитой от проскальзывания, влагозащищенная, предназначенная для применения в купальных протезах. 

Тип протеза по назначению: специальный.

	8
	Протез бедра для купания

32.50.22.121
	Протез бедра для купания, модульный, влагозащищенный. Приёмная гильза индивидуальная (две пробные гильзы). Индивидуальная постоянная гильза выполнена из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол или карбона (тип и материал гильзы определяется индивидуально для каждого пациента в зависимости от его индивидуальных особенностей и медицинских показаний). Вкладная гильза из вспененного материала. Крепление вакуумное. Допускается дополнительное поясное крепление. Регулировочно-соединительные устройства соответствовуют весу получателя, выполнены с покрытием, допускающим применение их в купальных протезах. 

Стопа специальная влагозащищенная, для купального протеза, с защитой от проскальзывания. 

Коленный модуль специальный, для купального протеза, влагозащищенный.

Тип протеза: специальный, для купания.

	9
	Протез бедра для купания

(с силиконовым чехлом) 32.50.22.121
	Протез бедра для купания, модульный, влагозащищенный. Приёмная гильза индивидуальная (две пробные гильзы). Индивидуальная постоянная гильза выполнена из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол или карбона (тип и материал гильзы определяется индивидуально для каждого пациента в зависимости от его индивидуальных особенностей и медицинских показаний). В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные силиконовые. Крепление вакуумное. Допускается дополнительное поясное крепление. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу получателя, выполнены с покрытием, допускающим применение их в купальных протезах. 

Стопа специальная влагозащищенная, для купального протеза, с защитой от проскальзывания. 

Коленный модуль специальный, для купального протеза, влагозащищенный.

Тип протеза: специальный, для купания.

	10
	Протез при вычленении бедра модульный

32.50.22.121
	Протез при вычленении бедра модульный. С несущей приемной гильзой индивидуального изготовления по слепку. Изготовлен  протез из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, с применением технологии построения примерочного протеза, с приемной гильзой из термопластического полимера. Механический тазобедренный шарнир с бесступенчатой регулировкой фазы сгибания и разгибания. Коленный модуль механический принципа действия полицентрическим. Модуль стопы для пациентов 1-2 уровня активности, со сложно контурным закладным элементом и оболочки из вспененного материала. Регулировочно-соединительные устройства рассчитаны на нагрузку до 100 кг, материал – титан, косметическая облицовка модульная – полиуретановая, чулки перлоновые, крепление за счет анатомической формы туловища посредством корсета. Тип протеза: постоянный.

	11
	Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии

32.50.22.121
	Протез голени немодульного типа (шинно-кожаный) без косметической облицовки или оболочки или косметическая облицовка – листовой поролон. Приемная гильза – унифицированная, изготовленная по типоразмерам или индивидуальная (в зависимости от показаний). Материал приемной гильзы: кожа. Метод крепления протеза: с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра или с помощью кожаных полуфабрикатов (в зависимости от показаний). Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. Тип протеза по назначению: постоянный. Четыре чехла на культю.

	12
	Протез бедра немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии

32.50.22.121
	Протез бедра  немодульного типа универсального назначения, формообразующая часть косметической облицовки листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые. Приёмная гильза индивидуальная, изготовленная по гипсовому слепку с культи пациента или гильза индивидуальная, изготовленная по обмерам. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Вкладная гильза из вспененных материалов.  Крепление протеза поясное, с использованием бандажа. Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. Коленный шарнир с ручным замком одноосный. Тип протеза: постоянный.

В комплекте чехлы шерстяные - 2 шт., х/б- 2 шт.


	


Требования к качеству работ

Протез нижней конечности должен соответствовать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», а также ГОСТ Р 57765-2021  «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».
Требования к техническим характеристикам

Выполняемые работы по обеспечению получателей протезами нижних  конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с Получателями по месту жительства  Получателя, имеющими нарушения и (или) 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.
Требования к результатам работ

Работы по обеспечению получателей протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлена или частично  восстановлена опорно-двигательная функция и (или) устранены косметические дефекты нижних конечностей. Работы по обеспечению получателя протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара. 

Упаковка  протеза нижней конечности 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 материалов и изделий. Временная  противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и  ТУ  на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).
Требования по обучению пользованию протезами нижней конечности

Обучение пользованию протезом нижней конечности направлено на устранение или возможно более полную компенсацию ограничения жизнедеятельности, в том числе путем проведения медицинской реабилитации. Конечной целью обучения является содействие социальной адаптации и интеграции в общество и предоставляется получателям и прочим категориям граждан протезно-ортопедическими предприятиями в процессе выполнения работ (оказания услуг) по протезированию нижних конечностей в соответствии с «ГОСТ Р 59542-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Реабилитационные мероприятия. Услуги по обучению пользованию протезом нижней конечности»
Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ
Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию:

- на протезы нижних конечностей немодульного типа - 7 месяцев;

- на протезы нижних конечностей модульного типа - 12 месяцев.
В течение этого срока предприятие-изготовитель должно производить замену или ремонт изделия бесплатно.

Срок гарантийного ремонта со дня обращения получателя не должен превышать 20 (двадцать) рабочих дней.
Место, условия и сроки выполнения работ
Выполнение работ должно осуществляться по месту нахождения Подрядчика. 
Снятие мерок, примерка, подгонка и другие сопутствующие работы, доставка (передача) протезно-ортопедического изделия должны осуществляться по месту жительства получателя, при предоставлении документа, удостоверяющего личность, и Направления, выданного Заказчиком.

Срок выполнения работ – не более 60 (шестидесяти) календарных дней с момента получения Реестра Направлений или при представлении Получателем паспорта и Направления, выдаваемого Заказчиком (что произойдет ранее). 


