Приложение № 1 

к извещению об осуществлении закупки

Описание объекта закупки
на выполнение работ по обеспечению гражданина протезами нижних конечностей
При составлении настоящего описания объекта закупки, использование других, не установленных в соответствии с законодательством РФ о техническом регулировании и о стандартизации, показателей, требований, условных обозначений и терминологии (далее так же - «не стандартные требования») свидетельствует о том, что такие не стандартные требования не регламентированы (то есть отсутствуют и (или) не являются достаточными) действующим законодательством РФ о техническом регулировании, в том числе документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством РФ. 

Использование нестандартных требований к характеристикам товара, требуемого к поставке, обусловлено потребностями заказчика и необходимостью определения соответствия предлагаемого к поставке товара данным потребностям.

Описание функциональных и технических характеристик:

Выполнение работ по обеспечению гражданина протезами нижних конечностей (далее – протезы, изделия).

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

В соответствии с Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» протез – это наружное устройство, состоящее из отдельного элемента или сборки элементов, используемое для замещения полностью или частично отсутствующего или неполноценного сегмента нижней конечности.

Работы по обеспечению гражданина протезами нижних конечностей предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации.

Протезы должны соответствовать требованиям Межгосударственных стандартов ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий».

Для наиболее полного удовлетворения потребностей Получателя, а также для получения максимального реабилитационного эффекта, учитывая рекомендации медико-технического заключения, выполняемые работы должны включать в себя обеспечение протезами со следующими характеристиками: 

	Наименование изделия, КТРУ/ ОКПД2
	Код параметра
	Параметры технического средства реабилитации
	Значения параметров
	Кол-во, шт.

	8-07-05

Протез бедра для купания

32.50.22.121 - Протезы внешние
	1
	Функционально-антропометрические данные
	2

	
	1.1
	Уровень ампутации
	Средняя треть бедра
	

	
	1.2
	Состояние культи
	Функциональная
	

	
	1.3
	Уровень активности
	3-4
	

	
	2
	Приемная гильза
	

	
	2.1
	Наименование разновидности модуля (узла, элемента)
	Приемная гильза

наличие
	

	
	3
	Вкладные элементы
	

	
	3.1
	Наименование разновидности модуля (узла, элемента)
	Вкладная гильза из силикона 
	

	
	4
	Стопа протеза для купания
	

	
	4.2
	Конструктивные особенности модуля (узла, элемента)
	Влагозащищенная, противоскользящее покрытие
	

	
	5
	Коленный модуль протеза для купания
	

	
	5.2
	Конструктивные особенности модуля (узла, элемента)
	Коленный модуль с гидравлическим управлением для 3-4 уровня двигательной активности, влагозащищенный
	

	
	6
	Крепление
	

	
	6.2
	Конструктивные особенности модуля (узла, элемента)
	Вакуумный клапан, влагозащищенное
	

	8-07-10

Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

32.50.22.121 - Протезы внешние
	1
	Функционально-антропометрические данные
	2

	
	1.1
	Уровень ампутации
	Средняя треть бедра
	

	
	1.2
	Состояние культи
	Функциональная
	

	
	1.3
	Уровень активности
	3-4
	

	
	2
	Приемная гильза
	

	
	2.1
	Наименование разновидности модуля (узла, элемента)
	Приемная гильза наличие
	

	
	3
	Вкладные элементы
	

	
	3.1
	Наименование разновидности модуля (узла, элемента)
	Вкладная гильза из силикона 
	

	
	4
	Стопа протеза 
	

	
	4.2
	Конструктивные особенности модуля (узла, элемента)
	Стопа из композиционных материалов (энергосберегающая)
	

	
	5
	Коленный модуль протеза 
	

	
	5.2
	Конструктивные особенности модуля (узла, элемента)
	Коленный модуль с гидравлическим управлением для 3-4 уровня двигательной активности
	

	
	6
	Дополнительное функциональное устройство
	

	
	
	Наименование разновидности модуля (узла, элемента)
	Поворотное устройство
	

	
	7
	Крепление
	

	
	7.2
	Конструктивные особенности модуля (узла, элемента)
	Вакуумное крепление
	

	
	8
	Отделочные косметические элементы
	

	
	8.1
	Наименование разновидности модуля (узла, элемента)
	Мягкая облицовка
	

	          Итого:
	4


Вес пользователя – до 100 кг.

Выполняемые работы по обеспечению гражданина протезами нижних конечностей должны производиться с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально для получателя, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности гражданина, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности. При этом, разновидности модулей (узлов, элементов) и конструктивные особенности модулей (узлов, элементов), в том числе вкладных элементов приемной гильзы, стопы, крепления, отделочных косметических элементов, изготавливаемых протезов должны соответствовать рекомендациям ИПРа и указываются в направлениях Заказчика.

В случае невозможности  выполнения работ по обеспечению гражданина протезами нижних конечностей в соответствии с рекомендациями ИПРа, указанными в направлении Заказчика, по причине их несоответствия анатомическим дефектам нижних конечностей,  физическому состоянию и индивидуальным особенностям гражданина, Исполнитель к работам не приступает  и направляет Заказчику заключение, в котором указывает выявленные несоответствия  и разновидности и особенности  модулей (узлов, элементов), которые необходимо предусмотреть в конструкции протеза для выполнения им  своих технических, качественных и функциональных характеристик. Указанное заключение может быть использовано Заказчиком (с согласия гражданина) или гражданином для обращения в МСЭ в целях уточнения характеристик рекомендуемого средства реабилитации.

Выполнение работ по обеспечению гражданина протезами нижних конечностей должно осуществляться Исполнителем лично, без привлечения соисполнителей.

Приемные гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями. Приемная гильза протезов должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пользователя, и предназначаться для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

Протезы должны быть прочными и выдерживать нагрузки при их применении пользователем.

Протезы должны выдерживать ударные нагрузки, возникающие при падении с высоты 1 м на жесткую поверхность.

Индивидуальная схема построения протезов должна обеспечивать устойчивость пользователя в сагиттальной (подкосоустойчивость) и фронтальной плоскостях в состояниях статики и динамики.

Материалы приемных гильз, контактирующие с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации.

Материалы приемных гильз не должны деформироваться в процессе эксплуатации протеза.

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

Протезы должны быть устойчивы к воздействию средств дезинфекции и санитарно – гигиенической обработки. 

Функциональный узел протеза должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

При наличии в конструкции протезов металлических частей, они должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. Работы по обеспечению гражданина протезами нижних конечностей должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Упаковка протезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и, при необходимости, транспортировки к месту использования по назначению. 
В соответствии с требованиями раздела 5 ГОСТ Р 59542-2021 «Реабилитационные мероприятия. Услуги по обучению пользованию протезом нижней конечности» Исполнитель обязан предоставить возможность обучения Получателя правилам пользования протезами. 

В соответствии с требованиями п. 4.6 ГОСТ Р 59542-2021 после окончания пациентом курса по обучению пользованию протезами нижних конечностей Исполнитель оформляет заключение о проведенном курсе и достигнутом медицинском реабилитационном эффекте в трех экземплярах - один экземпляр передается получателю, второй экземпляр остается у Исполнителя, третий экземпляр передается Заказчику с актом приема-передачи изделия Получателю.

Протезы должен быть ремонтопригодными в течение всего срока службы.

Срок службы протеза бедра для купания, в течение которого изделие сохраняет свои технические, качественные и функциональные характеристики должен составлять не менее 3 лет, протеза бедра модульного, в том числе при врожденном недоразвитии – не менее 2 лет.
Требования к гарантийному сроку товара: гарантийный срок протеза бедра для купания должен составлять 1,5 года, протеза бедра модульного, в том числе при врожденном недоразвитии – 1 год со дня подписания Получателем акта сдачи-приемки.
Гарантийный ремонт или замена протезов в связи с обеспечением изделиями ненадлежащего качества или в связи с неправильным определением размера изделия должны осуществляться за счет Исполнителя в период гарантийного срока.

Место выполнения работ: г. Барнаул, в пункте приема Получателей по адресу, указанному Исполнителем.

Пункты выдачи Изделий, организованные Исполнителем, должны соответствовать требованиям Приказа Минтруда России 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».

График работы пункта(ов) выдачи должен обеспечивать возможность передачи Изделий Получателям 5 (Пять) дней в неделю, 40 (сорок) часов в неделю, при этом время работы пункта должно попадать в интервал с 08:00 до 20:00. В пунктах выдачи должно быть обеспечено присутствие представителя Исполнителя для возможности предоставления Получателям консультаций по техническим характеристикам Изделий. Пункты выдачи Изделий должны соответствовать требованиям и стандартам, предъявляемым к условиям хранения изделий медицинского и санитарно-гигиенического назначения.

Вход в каждый пункт приема должен быть обозначен надписью (например, «Пункт выдачи ТСР»), позволяющей однозначно определить место нахождения указанного пункта приема.

Проход в пункт (пункты) приема и передвижение по ним должны быть беспрепятственны для Получателей (в случае необходимости, пункты приема должны быть оборудованы пандусами для облегчения передвижения Получателей и соответствовать требованиям СП 59.13330.2020 «Доступность зданий и сооружений для маломобильных групп населения» (далее – СП 59.13330.2020). Исполнителем должна быть обеспечена возможность самостоятельного передвижения Получателей по территории пункта (пунктов) приема, в том числе с помощью его работников, а также сменного кресла-коляски.

 На территории пункта (пунктов) приема должны иметься туалетные комнаты, оборудованные для посещения Получателями в соответствии с п. 5.22. СП 44.13330.2011 Административные и бытовые здания. Актуализированная редакция СНиП 2.09.04-87, со свободным доступом Получателей. При чем не менее 1 (одной) оборудованной для посещения Получателями в соответствии с п. 6.3.3, 6.3.6, 6.3.9 СП 59.13330.2020).

Пункт (пункты) приема должны иметь следующие условия доступности в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 30 июля 2015 года № 527 н «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»:

- возможность беспрепятственного входа в объекты и выхода из них;

- возможность самостоятельного передвижения по территории объекта в целях доступа к месту предоставления услуги, в том числе с помощью работников объекта, предоставляющих услуги, ассистивных и вспомогательных технологий, а также сменного кресла-коляски;

- сопровождение Получателей, имеющих стойкие нарушения функции зрения и самостоятельного передвижения по территории объекта;

- содействие Получателям при входе в объект и выходе из него, информирование Получателей о доступных маршрутах общественного транспорта;

- надлежащее размещение носителей информации, необходимой для обеспечения беспрепятственного доступа Получателей к объектам и услугам, с учетом ограничений их жизнедеятельности, в том числе дублирование необходимой для получения услуги звуковой и зрительной информации, а также надписей, знаков и иной текстовой и графической информации знаками, выполненными рельефно-точечным шрифтом Брайля и на контрастном фоне;

- обеспечение допуска на объект, в котором предоставляются услуги, собаки-проводника при наличии документа, подтверждающего ее специальное обучение, выданного по форме и в порядке, утвержденных приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 22 июня 2015 года № 386 н.

Требования к порядку выполнения работ: выполнение работ осуществляется в течение 40 (сорока) календарных дней со дня получения Исполнителем направления, выдаваемого Заказчиком, в местах выполнения работ. 

При выполнении работ необходимо осуществлять индивидуальное изготовление Получателям Изделий. Осуществлять прием Получателей или их представителей при представлении ими паспорта и направления (по форме, утвержденной приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 21.08.2008 № 439н), подписанного уполномоченным на дату выдачи направления лицом Заказчика.

