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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей в 2024 году
Наименование  работ

Протез конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты нижнюю конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работы по изготовлению протезов нижних конечностей – предусматривают индивидуальное изготовление: снятие мерок, примерка и изготовление протеза нижней конечности; выдача протеза нижней конечности; обучение Получателя пользованию  протезом нижней конечности. 

Требования к качеству работ

Протез нижней конечности должен соответствовать требованиям ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования» в части надежности, стойкости к внешним воздействиям и живучести, комплектности (раздел 6,7, 10). 

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижней конечности, 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.

Приемная гильза и крепление протеза не должна вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием.  
Предусмотрена замена до трех приемных гильз в пределах установленных сроков пользования при первичном протезировании.

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Металлические комплектующие протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

При исполнении государственного контракта также предоставляются сертификаты (декларации) соответствия на протезно-ортопедические изделия при их наличии. 

Требования к техническим и функциональным характеристикам

Технические требования к протезу нижней конечности должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования» (раздел 8, 9).

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.
Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий в целях восстановления или компенсации утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций и соответствовать ГОСТ Р 59542-2021 «Услуги по обучению пользованию протезом нижней конечности».

Требования к маркировке, упаковке изделия 

Маркировка, упаковка протеза нижней конечности должна соответствовать ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования» (раздел 11, 12).

Требования к комплектности

Протез нижней конечности должен комплектоваться всем необходимым – чехлы и т.д.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  выполнения работ

Гарантийный срок на протезы со дня выдачи готового изделия Получателю:

- на протез немодульный – 7 месяцев;

- на протез модульный, протез для купания, протез стопы – 12 месяцев;
- на протез при вычленении бедра – 24 месяца;
- на чехол из полимерных материалов – 6 месяцев.
В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно.

Получателю одновременно с изделием должны быть переданы инструкция по эксплуатации и гарантийный талон.
Гарантийный талон должен давать право Получателю в период действия гарнтийного срока осуществлять гарантийное обслуживание изделия. В гарантийном талоне должны быть указаны адреса и режим работы пунктов приема Получателей (специализированной мастерской или сервисной службы) по вопросам гарантийного  обслуживания изделия. В случае обнаружения Получателем в течение гарнтийного срока изделия, при его должной эксплуатации, несоответствия качества изделия (выявления недостатков и дефектов, связанных с разработкоц, материалами или качеством изготовления, в том числе  скрытых недостатков, дефектов), Исполниетелем  должен быть обеспечен гарантийный ремонт (если изделие подлежит гарантийному ремонту), либо осуществлена его замена на аналогичное  изделие надлежащего качества. Исполнитель должен обеспечить возможность приемки изделия на гарантийный ремонт (если изделие подлежит гарантийному ремонту) или для его замены по фактическому месту проживания Получателя с последующей доставкой изделия до Получателя по указанному адресу с подъемом на этаж.
Срок службы должен быть не менее срока пользования, согласно приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Требования к месту выполнения работ

Выполнение работ в части изготовления изделия осуществляется по месту нахождения Исполнителя (Соисполнителя), а в части снятия мерок для дальнейшего изготовления, примерки и выдачи изделия - по месту нахождения пунктов, расположенных на территории города Оренбурга или, при необходимости, по месту жительства Получателей.


При этом в иных населенных пунктах на территории Оренбургской области могут располагаться дополнительные пункты для снятия мерок для дальнейшего изготовления, примерки и выдачи изделия.
Пункты должны соответствовать следующим требованиям:

- должны быть организованы в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30.07.2015  № 527н «Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи»;

- должны иметь график работы;

- режим работы пунктов должен составлять не менее 8 часов в сутки;

- должны быть оборудованы средствами связи.

Срок выполнения работ: со дня подписания государственного контракта по 02.12.2024. Выполнение работ осуществляется в течение 30 календарных дней с даты обращения Получателя за изделием при предъявлении им направления, выдаваемого Заказчиком.
Обоснование использования показателей, требований, условных обозначений и терминологии

Показатели, требования, условные обозначения и терминология приведены в соответствии с Приказом Минтруда России от 27.04.2021 № 342н «Об утверждении перечня показаний и противопоказаний для обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации», Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 № 86 н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного Распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. № 2347-Р» и ИПРА (ИПР).
Таблица № 1
	Наименование и код объекта закупки по КТРУ/ОКПД 2
	Наименование объекта закупки и номер вида ТСР в соответствии с Классификацией
	Наименование изделия
	Описание объекта закупки
	Единица измерения

	32.50.22.121

Протезы внешние
	Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии

8-07-06
	Протез голени немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии
	Без косметической облицовки. Приемная гильза индивидуальная в соответствии с параметрами культи получателя. Без вкладной гильзы. Шины стальные. Крепление протеза определяется индивидуально с учетом антропометрических особенностей конкретного пациента. Стопа соответствует весу получателя. Тип протеза - постоянный. В комплекте: чехол хлопачтобумажный – 4 шт., чехол шерстяной – 4 шт.
	Шт.

	32.50.22.121

Протезы внешние
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

8-07-09
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии


	Изделие изготовлено с учетом уровня ампутации (в соответствии с параметрами указанными в ИПРА получателя).

Изделие учитывает состояние культи (функциональная, малофункциональная, нефункциональная).

Изделие соответствует уровню активности получателя (параметрам указанным в ИПРА получателя).

Изделие соответствует весовым и нагрузочным параметрам получателя.

Приемная гильза индивидуальная в соответствии с параметрами культи пациента (одна или две пробные гильзы). Предусмотрена замена до трех приемных гильз в пределах установленных сроков пользования при первичном протезировании. 

Вкладные элементы:

- не предусмотрено;

- из вспененных материалов.

Конструктивные особенности модуля стопы протеза голени модульного:

- шарнирная;

- бесшарнирная;

- шарнирная с РСУ.

Регулировочно-соединительные устройства, стопа соответствуют весу получателя.

Крепление протеза определяется индивидуально с учетом антропометрических особенностей получателя в соответствии с рекомендациями ИПРА:

- анатомическое;

- манжета на бедро;

- бандаж- наколенник;

- кожаное крепление (пояс-уздечка);

- индивидуальное.

Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые (2 шт.).

Тип протеза - постоянный.
В комплекте: чехол хлопачтобумажный – 4 шт., чехол шерстяной – 4 шт.
	Шт.

	32.50.22.121

Протезы внешние
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

8-07-09
	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии (с силиконовым чехлом)


	Изделие изготовлено с учетом уровня ампутации (в соответствии с параметрами указанными в ИПРА получателя).

Изделие учитывает состояние культи (функциональная, малофункциональная, нефункциональная).

Изделие соответствует уровню активности получателя (параметрам указанным в ИПРА получателя).

Изделие соответствует весовым и нагрузочным параметрам получателя.

Приемная гильза индивидуальная в соответствии с параметрами культи получателя (одна или две пробные гильзы). Предусмотрена замена до трех приемных гильз в пределах установленных сроков пользования при первичном протезировании.

В качестве вкладного элемента применяется чехол из полимерных материалов - 1 (шт.)

Конструктивные особенности модуля стопы протеза голени модульного:

- шарнирная;

- бесшарнирная;

- шарнирная с РСУ.

Регулировочно-соединительные устройства, стопа соответствуют весу получателя.

Крепление протеза определяется индивидуально с учетом антропометрических особенностей получателя в соответствии с рекомендациями ИПРА:

- вакуумное крепление;

- замок полимерного чехла;

- анатомическое;

- манжета на бедро;

- бандаж- наколенник;

- индивидуальное.

Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые (2 шт.).

Протез укомплектован набором чехлов, и бандажей-наколенников, косметических оболочек в количестве предусмотренном техническими условиями на протез конкретного вида.
	Шт.

	32.50.22.121

Протезы внешние
	Протез бедра немодульный, в том числе при врожденном недоразвитии

8-07-07
	Протез бедра немодульный


	Формообразующая часть косметической облицовки - листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические (2 шт.). Приёмная гильза индивидуальная в соответствии с параметрами культи получателя. Крепление протеза определяется индивидуально с учетом антропометрических особенностей конкретного пациента. Узел с регулировкой по высоте для соединения гильзы с коленным шарниром. Коленный шарнир, стопа соответствуют весу получателя. Тип протеза - постоянный. В комплекте: чехол хлопачтобумажный – 4 шт., чехол шерстяной – 4 шт.
	Шт.

	32.50.22.121

Протезы

внешние
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

8-07-10
	Протез бедра модульный
	Изделие изготовлено с учетом уровня ампутации (в соответствии с параметрами указанными в ИПРА получателя).

Изделие учитывает состояние культи (функциональная, малофункциональная, нефункциональная).

Изделие соответствует уровню активности получателя (параметрам указанным в ИПРА получателя).

Изделие соответствует весовым и нагрузочным параметрам получателя.

Приемная гильза жесткая унифицированная в соответствии с параметрами культи пациента (одна или две пробные гильзы). Предусмотрена замена до трех приемных гильз в пределах установленных сроков пользования при первичном протезировании.

Вкладные элементы:

- не предусмотрено;

- из вспененных материалов.

Конструктивные особенности коленного модуля протеза бедра модульного: коленный модуль с механическим управлением для 1-4 уровня двигательной активности.

Конструктивные особенности модуля стопы протеза бедра модульного:

- шарнирная;

- бесшарнирная;

- шарнирная с РСУ.

Регулировочно-соединительные устройства, коленный модуль, стопа соответствуют весу получателя.

Крепление протеза определяется индивидуально с учетом антропометрических особенностей конкретного пациента в соответствии с рекомендациями ИПРА:

- бандаж;

- кожаное крепление;

- индивидуальное.

Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые (2 шт.).

Тип протеза - постоянный.
В комплекте: чехол хлопачтобумажный – 4 шт., чехол шерстяной – 4 шт.
	

	32.50.22.121

Протезы внешние
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

8-07-10
	Протез бедра модульный (комбинированный)


	Изделие изготовлено с учетом уровня ампутации (в соответствии с параметрами указанными в ИПРА получателя).

Изделие учитывает состояние культи (функциональная, малофункциональная, нефункциональная).

Изделие соответствует уровню активности получателя (параметрам указанным в ИПРА получателя).

Изделие соответствует весовым и нагрузочным параметрам получателя.

Приемная гильза комбинированная: несущая гильза жесткая, внутренняя - полужесткая в соответствии с параметрами культи пациента (одна или две пробные гильзы). Предусмотрена замена до трех приемных гильз в пределах установленных сроков пользования при первичном протезировании.

Вкладной элемент из вспененных материалов.

Конструктивные особенности коленного модуля протеза бедра модульного: коленный модуль с механическим управлением для 1-4 уровня двигательной активности.

Конструктивные особенности модуля стопы протеза бедра модульного:

- шарнирная;

- бесшарнирная;

- шарнирная с РСУ.

Регулировочно-соединительные устройства, коленный модуль, стопа соответствуют весу получателя.

Крепление протеза определяется индивидуально с учетом антропометрических особенностей конкретного пациента в соответствии с рекомендациями ИПРА:

- бандаж;

- кожаное крепление;

- индивидуальное.

Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые (2 шт.). 

Тип протеза - постоянный.
В комплекте: чехол хлопачтобумажный – 4 шт., чехол шерстяной – 4 шт.
	Шт.

	32.50.22.121

Протезы внешние
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

8-07-10
	Протез бедра модульный (с силиконовым чехлом) 


	Изделие изготовлено с учетом уровня ампутации (в соответствии с параметрами указанными в ИПРА получателя).

Изделие учитывает состояние культи (функциональная, малофункциональная, нефункциональная).

Изделие соответствует уровню активности получателя (параметрам указанным в ИПРА получателя).

Изделие соответствует весовым и нагрузочным параметрам получателя.

Приемная гильза индивидуальная изготовленная по слепку с культи Получателя в соответствии с параметрами культи получателя (одна или две пробные гильзы). Предусмотрена замена до трех приемных гильз в пределах установленных сроков пользования при первичном протезировании.

В качестве вкладного элемента применяются чехлы из полимерных материалов - 1 (шт.). Конструктивные особенности коленного модуля протеза бедра модульного: коленный модуль с механическим управлением для 1-4 уровня двигательной активности.

Конструктивные особенности модуля стопы протеза бедра модульного:

- шарнирная;

- бесшарнирная;

- шарнирная с РСУ.

Регулировочно-соединительные устройства, коленный модуль, стопа соответствуют весу получателя.

Крепление протеза определяется индивидуально с учетом антропометрических особенностей конкретного пациента в соответствии с рекомендациями ИПРА:

- вакуумное крепление;

- замок полимерного чехла;

- бандаж;

- кожаное крепление;

- индивидуальное.

Формообразующая часть косметической облицовки - модульная мягкая. Косметическое покрытие облицовки - чулки ортопедические перлоновые (2 шт.). 
Протез укомплектован набором чехлов, а также косметических оболочек в количестве предусмотренном техническими условиями на протез конкретного вида.

Тип протеза - постоянный.
	Шт.

	32.50.22.121

Протезы

внешние
	Протез бедра для купания

8-07-05
	Протез бедра для купания
	Изделие изготовлено с учетом уровня ампутации (в соответствии с параметрами указанными в ИПРА получателя).

Изделие учитывает состояние культи (функциональная, малофункциональная, нефункциональная).

Изделие соответствует уровню активности получателя (параметрам указанным в ИПРА получателя).

Изделие соответствует весовым и нагрузочным параметрам получателя.

Приемная гильза индивидуальная изготовленная по слепку с культи Получателя в соответствии с параметрами культи получателя (одна или две пробные гильзы). Предусмотрена замена до трех приемных гильз в пределах установленных сроков пользования при первичном протезировании.

В качестве вкладного элемента применяется чехол из полимерных материалов 1 (шт.).

Вкладной элемент (в соответствии с рекомендациями ИПРА получателя):

- не предусмотрено;

- вкладная гильза из силикона/ чехол из полимерных материалов (силиконовый) – 1 шт.;

- вкладная гильза из вспененного полимера.

Конструктивные особенности коленного модуля протеза бедра для купания: коленный модуль с механическим управлением для 1-4 уровня двигательной активности.

Функциональные особенности коленного модуля протеза бедра для купания: влагозащищенный.

Функциональные особенности стопы протеза бедра для купания (в соответствии с рекомендациями ИПРА получателя):

- влагозащищенная;

- противоскользящее покрытие.

Регулировочно-соединительные устройства, коленный модуль, стопа соответствуют весу получателя.

Крепление протеза влагозащищенное определяется индивидуально с учетом антропометрических особенностей получателя, в соответствии с рекомендациями ИПРА:

- вакуумный клапан;

- замок полимерного чехла;

- индивидуальное.

Все компоненты модульной системы водостойки.

Тип протеза - для купания.
Протез укомплектован набором чехлов в количестве предусмотренном техническими условиями на протез конкретного вида.
	Шт.

	32.50.22.121

Протезы

внешние
	Протез голени для купания

8-07-04
	Протез голени для купания
	Изделие изготовлено с учетом уровня ампутации (в соответствии с параметрами указанными в ИПРА получателя).

Изделие учитывает состояние культи (функциональная, малофункциональная, нефункциональная).

Изделие соответствует уровню активности получателя (параметрам указанным в ИПРА получателя).

Изделие соответствует весовым и нагрузочным параметрам получателя.

Приемная гильза индивидуальная изготовленная по слепку с культи Получателя в соответствии с параметрами культи получателя (одна или две пробные гильзы). Предусмотрена замена до трех приемных гильз в пределах установленных сроков пользования при первичном протезировании.

Вкладной элемент (в соответствии с рекомендациями ИПРА получателя):

- не предусмотрено;

- вкладная гильза из силикона/ чехол из полимерных материалов (силиконовый) – 1 шт.;

- вкладная гильза из вспененного полимера.

Функциональные особенности стопы протеза голени для купания (в соответствии с рекомендациями ИПРА получателя):

- влагозащищенная;

- противоскользящее покрытие.

Регулировочно-соединительные устройства, стопа соответствуют весу получателя.

Крепление протеза влагозащищенное определяется индивидуально с учетом антропометрических особенностей получателя, в соответствии с рекомендациями ИПРА:

- замок полимерного чехла;

- бандаж-наколенник;

- бандаж-наколенник и вакуумный клапан;

- бандаж-наколенник и замок полимерного чехла;

- индивидуальное.

Все компоненты модульной системы водостойки.

Тип протеза - для купания.
Протез укомплектован набором чехлов и бандажей-наколенников в количестве предусмотренном техническими условиями на протез конкретного вида.
	Шт.

	32.50.22.121

Протезы

внешние
	Протез стопы

8-07-01
	Протез стопы
	Изделие изготовлено с учетом уровня ампутации (в соответствии с параметрами указанными в ИПРА получателя);

Изделие учитывает состояние культи (функциональная, малофункциональная, нефункциональная).

Изделие соответствует уровню активности получателя (параметрам указанным в ИПРА получателя).

Изделие соответствует весовым и нагрузочным параметрам получателя.

Без косметической облицовки, без оболочки. Гильза индивидуальная изготовлена по индивидуальному слепку с культи Получателя. С промежуточной гильзой; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика облегченного, высокой прочности (карбон); вкладная гильза из вспененных материалов. Крепление протеза на Получателе с помощью ленты по типу «Контакт». Регулировочно-соединительные устройства соответствовуют весу Получателя. Стопа для протезов при ампутации по Шопару и Пирогову. Тип протеза: постоянный.
	Шт.

	32.50.22.121

Протезы

внешние
	Протез при вычленении бедра модульный

8-07-11
	Протез при вычленении бедра модульный
	Облицовка мягкая пенополиуретановая. Косметическое покрытие облицовки – чулки ортопедические перлоновые. Приемная гильза индивидуальная, по слепку (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, вспененные материалы. Крепление протеза за счет формы приемной гильзы. Модульный тазобедренный шарнир, одноосный, с разгибателем, двумя боковыми эластичными тягами и регулируемой упорной скобой. РСУ поворотное. Коленный модуль одноосный с бесступенчатой фиксацией под нагрузкой. Стопа модульная, анатомической формы, с гладкой поверхностью, стандартным шарниром, отформированными пальцами. Протез соответствует второму уровню активности, на нагрузку до 125 кг. Тип протеза по назначению.
	Шт.


