
                                                                                                                                   Приложение №1
        Описание объекта закупки на выполнение работ по изготовлению протезов голени для купания в 2023 году.

Предмет Государственного контракта – выполнение работ по изготовлению протезов голени для купания в 2023 году (ПОИ).
	Наименование ПОИ (изделия)
	Описание функциональных, технических и качественных характеристик
	Кол-во (шт.)

	Протез голени для купания (Наименование в соответствие с Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 13.02.2018г. №86н «Об утверждении классификаций технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30.12.2005г. №2347-р»).

Номер вида технического средства реабилитации (изделия):
(8-07-04)
	Протезы изготавливаются по индивидуальным параметрам получателя. Протез голени для купания, с полностью покрывающей его облицовкой и предназначенный для использования во влажной среде. Комплектующие протеза должны быть модульные, компоненты протезной системы водостойкие и обладать повышенной антикоррозийной защитой (изготовлены из специальных материалов, обладающих этими свойствами), и совместимы со всеми протезными гильзами (изготовленными из водостойких материалов), обеспечивать использование с сопутствующими протезными гильзами индивидуального изготовления. Крепление протеза должно быть за счет полимерного чехла с замковым устройством или вакуумной системы. Стопа с эластичным и встроенным пяточным клином, а также иметь специальное рифление для увеличения надежности сцепления и предохранения от проскальзывания на мокрой поверхности. 
Страна производитель - Россия
В комплектации протеза также должны быть:

Чехол полимерный – 2 шт. (один – в протезе, один – дополнительно);

Сумка для транспортировки – 1 шт
	2



Общие технические требования
Протезы нижних конечностей — устройства, которые замещают часть нижней конечности в коленном и голеностопном суставах после ампутации или в случае отсутствия конечности. Изделие должно иметь документ, подтверждающий его соответствие обязательным требованиям – декларацию в соответствии с Постановление Правительства РФ от 01.12.2009г. № 982. Работы по обеспечению Получателя ПОИ должны предусматривать подбор ПОИ, с учетом биологических данных, индивидуальное изготовление, обучение пользованию, выдачу ПОИ, сервисное (гарантийное) обслуживание.

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

Выполнение работ по обеспечению Получателя ПОИ должны осуществляться Исполнителем при наличии документов, подтверждающих его качества.

Обеспечивается указание адреса исполнителя (его представителя), по которому следует обращаться для ремонта ПОИ.
Требования безопасности

Требования безопасности протезов нижних конечностей должны соответствовать Национальному стандарту Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний", 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», ГОСТ ИСО 10993.5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ИСО 10993.10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия».


Проведение работ по обеспечению Получателей протезами нижних конечностей должно осуществляться при наличии регистрационных удостоверений, сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия.

Требования к срокам предоставления гарантии качества работ
На протезы нижних конечностей устанавливается гарантийный срок, в течение которого Исполнитель производит замену или ремонт протезно-ортопедического изделия (далее - ПОИ) бесплатно. Гарантийный срок распространяется на все составляющие ПОИ (результата работ). Гарантийный срок на выполнение работы по изготовлению протезов нижних конечностей составляет 12 (двенадцать) месяцев со дня выдачи готового изделия Получателю. Срок службы изготовленного протеза голени для купания составляет 3 (три) года (указанный срок, установленный изготовителем протезно-ортопедического изделия, не менее срока пользования ПОИ, установленного Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021г. № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
В течение гарантийного срока предприятие–изготовитель производит ремонт или безвозмездную замену ПОИ, преждевременно вышедшего из строя не по вине Получателя, за счет собственных средств.


Гарантийное обслуживание при возникновении гарантийного случая осуществляется за счет Поставщика, в течение 15 рабочих дней с даты обращения Получателя. В случае невозможности осуществления ремонта ПОИ в период гарантийного срока Поставщик должен осуществить замену такого ПОИ.


Гарантийным случаем считается возникновение любых дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления ПОИ, либо проявляющихся в результате действия или упущения Поставщика при нормальном использовании ПОИ в обычных условиях эксплуатации.


При обращении Получателя за услугами по гарантийному ремонту ПОИ должны быть выполнены следующие обязательства:


- прием Получателя специалистами Поставщика для диагностики ПОИ, определения характера и степени поломки (деформации, износа) ПОИ, с оформлением в тот же день соответствующего заключения (медико-техническая экспертиза) и заказа-наряда на ремонт ПОИ;


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

- консультирование по пользованию отремонтированным ПОИ производить одновременного с его выдачей.

Требования к результатам работ
Работы по обеспечению получателя протезом должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с Получателем, имеющим нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях компенсации ограничений его жизнедеятельности. В соответствии с «ГОСТ Р 59542-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Реабилитационные мероприятия. Услуги по обучению пользованию протезом 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 инвалидам и прочим категориям граждан протезно-ортопедическими предприятиями в процессе выполнения работ (оказании услуг) по протезированию нижних конечностей.

В соответствии с требованиями пункта 4.6. ГОСТ Р 59542-2021 исполнитель обязан предоставить заключение о проведенном курсе обучения и достигнутом медицинском реабилитационном эффекте в трех экземплярах – один экземпляр передается получателю, второй экземпляр остается у исполнителя (подрядчика), третий экземпляр передается заказчику с актом приема-передачи изделия получателю. 


Работы по обеспечению протезом следует считать эффективно исполненными, если восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации и благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению протезом выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Работы по обеспечению протезом – предусматривают индивидуальное изготовление ПОИ, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации.
При изготовлении протеза должны использоваться материалы и комплектующие, с учетом патологии конкретного Получателя.


При использовании Изделия по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды, а также использование Изделия не должно причинять вред имуществу потребителя при его эксплуатации.
Место, сроки выполнения работ
Место выполнения работ – на территории проживания застрахованного лица - Камчатский край. Осуществлять прием Получателя (или его представителей) по всем вопросам изготовления, выдачи и выполнения гарантийного ремонта изделия на территории проживания Получателя – Камчатский край. Прием Получателя должен производиться врачом-травматологом ортопедом в организованном пункте, в специальном помещении для снятия гипсовых слепков, имеющем специальное оборудование (кушетка, кресло-коляска для инвалидов, весы специальные медицинские напольные, ходунки, аппарат для гипсования и снятия гипсового слепка под нагрузкой тела). График работы данного пункта не менее 5 (пяти) дней в неделю, не менее 36 (тридцати шести) часов в неделю, при этом, время работы должно попадать в интервал с 8:00 до 20:00. Организационный пункт (пункты) должен иметь туалетную комнату со свободным доступом, оборудованную поручнями и унитазом со специальными техническими характеристиками, а также должны быть обеспечены условия доступной среды. Максимальное время ожидания в очереди не должно превышать 15 минут. Звонки с номеров Камчатского края должны быть бесплатными, а именно: не допускается взимание дополнительной оплаты телефонных переговоров в виде предоставления для звонков телефонного номера оператора сотовой (мобильной) связи, либо телефонного номера; исключается возможность взимания оплаты за звонки Исполнителем. Для звонков должен быть выделен телефонный номер, телефон должен быть указан в государственном контракте.

Готовое изделие может быть передано представителю Получателя, имеющему соответствующие полномочия, подтвержденные документами.

Срок выполнения работ – с даты заключения контракта по 15.12.2023 г. (включительно). 

Исполнитель несет ответственность за нарушение сроков протезирования и выполнение работ по направлениям, представленными застрахованными лицами после завершения срока их действия.


