Приложение №1 к Извещению о 

проведении открытого конкурса
                                                                                                                       в электронной форме
Описание объекта закупки в соответствии со статьей 33 Закона № 44-ФЗ.
Наименование объекта закупки: выполнение работ по обеспечению в 2024 году лиц, пострадавших в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний (застрахованные лица), протезно-ортопедическими изделиями (протезами верхних конечностей).
Описание, требования к выполнению работ, их качеству, безопасности, результатам, гарантийному сроку:
	Наименование ПОИ, согласно классификации ТСР (изделий), утвержденных Приказом Минтруда России от 13.02.2018г. №86н, ОКПД2
	Описание выполнения работ (результата работ)
	Объем работ (количество протезно-ортопедических изделий,
шт.)

	Протез предплечья косметический

8-01-03
ОКПД2 – 32.50.22.121
	Протез предплечья косметический состоит из косметической кисти с встроенными каркасными пальцами. Металлический каркас, залитый вспененным полимером и силиконом размещенный внутри пальцев кисти позволяет получателю сгибать вручную пальцы, придавая им естественный вид и требуемое положение. Пластмассовые защитные колпачки, размещенные на кончиках пальцев, предохраняют оболочку от разрыва под воздействием встроенного каркаса. Заполнение косметической оболочки производится композицией из вспененного полимера и силикона. Специальное скользящее покрытие защищает силиконовую косметическую оболочку от разрывов. Акриловые ногти. Две пробные приемные гильзы изготовлены по индивидуальному слепку из термопласта. Постоянная гильза предплечья изготовлена из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол. Крепление протеза с помощью разъемного адаптера на запястье, размещенном внутри косметической оболочки.
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	Протез предплечья рабочий

8-02-02
ОКПД2 – 32.50.22.121
	Протез предплечья рабочий состоит из индивидуальной приемной гильзы, адаптера для быстросъемных насадок и насадки для работы. Приёмная гильза изготавливается из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол с использованием вкладной гильзы из вспененных материалов.

Насадка «Вело» для управления велосипедом, самокатом индивидуального цветового исполнения. Пассивный трёхосевой тугоподвижный бесступенчатый запястный шарнир. Для установки непосредственно на грипсу руля велосипеда, самоката или т.п. Может использоваться для трудовых операций с цилиндрическими предметами.  

Насадка «Физкультура» для физических упражнений и активного образа жизни. Позволяет лазать, упираться в пол, подтягиваться, цепляться, переносить ручную кладь, удерживать небольшие бытовые предметы (ложка, вилка и т.п.) с помощью подвижного пассивного большого пальца и резинового браслета.
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	Протез предплечья активный (тяговый)

8-03-02

ОКПД2 – 32.50.22.121
	Протез состоит из модуля кисти с пальцами, механизма пассивной ротации кисти, модуля предплечья (шарнирно соединен с плечевой аркой), плечевой арки с закрепленной манжетой, тросов, натянутых от пальцев к плечевой арке протеза, культеприемной гильзы. Гильза изготавливается индивидуально по гипсовому слепку культи пользователя из термолина. Пластиковый корпус предплечья и плечевая арка протеза изготавливаются индивидуально методом 3D-печати в соответствии с размерами культи и здоровой руки (при наличии) пользователя. Это позволяет учесть особенности травмы пользователя и сделать протез максимально удобным и функциональным. Остальные элементы протеза имеют стандартные типоразмеры. Функционал протеза по желанию пользователя может быть расширен за счет использования дополнительных аксессуаров: Насадка для фонарика + фонарик; Насадка для скакалки + скакалка; Универсальная насадка для столовых приборов, ручек, карандашей и др.; Часы или фитнес-трекер; Насадка для смартфона. Возможна опция с токопроводящими (touchscreen) напальчниками для работы с сенсорными экранами. Использование активного протеза частично компенсирует нехватку веса на поврежденную конечность и потерю ее функциональности. Постоянная активность мышц культи и предплечья при использовании протеза может служить профилактикой их атрофии, а также других заболеваний опорно-двигательного аппарата. От пальцев к плечевой арке протеза натянуты тросы. Положение пальцев протеза регулируется движением культи в локтевом суставе, которое вызывает натяжение / ослабление тросов. При сгибе культи в локте тросы натягиваются, и пальцы протеза сжимаются (осуществляется схват). При разгибании культи в локте тросы расслабляются, и пальцы протеза разжимаются (схват раскрывается). В протезе возможна индивидуальная настройка натяжения тросов. Это позволит учитывать индивидуальную амплитуду движений культи в локтевом суставе совместно с протезом, настроить степень раскрытия и смыкания пальцев протеза, а также отзывчивость протеза к движению культи в локте, чтобы пальцы протеза сжимались от большего или меньшего движения. Пользователь определяет цвет для каждой пластиковой детали протеза отдельно из базовой палитры цветов. Применение косметической внешней оболочки НЕ предусматривается. Ладонь и кончики пальцев оснащены противоскользящими силиконовыми накладками (ладошка и напальчники). Могут быть оснащены токопроводящими (touchscreen) напальчниками черного цвета. 
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	Итого:
	4


Требования к выполнению работ, их качеству, безопасности, результатам. 

Исполнитель должен обеспечить возможность обращения Получателя с Направлением и получения изделия, то есть обеспечить проведение замеров, примерку и выдачу готового изделия на территории г.Улан-Удэ и Республике Бурятия в специализированных помещениях (условия доступности для инвалидов объектов Приказ от 30.07.2015 №527н). При невозможности Получателя либо его представителя самостоятельно обратиться в Исполнителю, Исполнитель обязан обеспечить возможность обращения Получателя с направлением, а также выдачу изделия по месту жительства Получателя. Исполнитель обязан произвести индивидуальную подборку и разработку изделия для Получателя с учетом его физиологических особенностей. Допускается доставка результатов работ по заявлению Получателя почтой по Республике Бурятия.

Исполнитель обязан обеспечить (при необходимости) бесплатное размещение Получателя с сопровождающим его лицом (при наличии) в помещении, с соблюдением условий его доступности для инвалидов, в соответствии со статьей 15 Федерального закона от 24.11.1995 № 181 «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации».

Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007. «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний». Терминология и определения при составлении конкурсной документации должна отвечать требованиям ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования».

Протезы верхних конечностей должны изготавливаться по индивидуальным заказам Получателей в соответствии с назначением медицинского работника и предназначаться исключительно для личного использования конкретным Получателем.

Узлы, входящие в состав механических протезов должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 52114-2021 «Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007, ГОСТ Р 56138-2021.

Протезы верхних конечностей должны выдерживать ударные нагрузки, возникающие при неправильном обращении и случайном падении с высоты 1 м. на жесткую поверхность в соответствии с ГОСТ Р 51632-2021.

Протезы верхних конечностей должны быть устойчивыми к воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота, мочи). Протезы верхних конечностей должны быть приспособлены (доступны) для чистки (от пыли и/или загрязненных материалов) дезинфекции и санитарно-гигиенической обработки и должны выдерживать дезинфекцию и чистку простыми доступными чистящими материалами и дезинфицирующими средствами без повреждений протеза. Методы очистки и дезинфекции, соответствующие чистящие материалы и дезинфицирующие средства должны быть описаны в инструкции по применению (памятке по обращению с протезом).

Протезы верхних конечностей должны быть прочным и выдерживать нагрузки, возникающие при применении Получателями, способом, назначенным Исполнителем для таких протезов и установленным в инструкции по применению. 

Материалы приемных гильз протезов верхних конечностей, контактирующие с телом Получателей, должны соответствовать требованиям биологической безопасности по ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний». 

Работы по обеспечению Получателей протезами верхних конечностей следует считать выполненными, если у Получателей восстановлена двигательная функция конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению Получателей протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

При необходимости отправка протезов к месту нахождения Получателей осуществляется с соблюдением требований ГОСТ 20790-93 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требования», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

Упаковка протезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. При отправке в районы Крайнего Севера и труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Временная противокоррозионная защита протезов производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования».

Требования к гарантийному сроку: 

Гарантийный срок выполненных работ на изготовленный протез составляет 12 месяцев, со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию, в течение которого Исполнитель должен производить замену или ремонт изделия бесплатно. 

Вышеуказанный гарантийный срок распространяется на все комплектующие части изделия. 

В случае, если гарантийный срок на комплектующие части изделия, установленный производителем больше, чем 12 месяцев, на изготовленный протез устанавливается срок гарантии, определенный производителем комплектующих частей изделия.

Проезд инвалидов к месту проведения гарантийного ремонта или замены изделия (результата работ) оплачивается Исполнителем.

Исполнитель должен предоставить декларацию о соответствии, либо сертификат соответствия (в случае, если на выполняемые работы в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 23.12.2021 № 2425 "Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подлежащей декларированию соответствия, внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 31 декабря 2020 г. № 2467 и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации" предусмотрено оформление указанных документов) до приемки результатов выполненных работ.

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.
Начальник ООНиОСВ 

                           Шункова Ю.Н.
         Ведущий специалист-эксперт ООНиОСВ                                                              Батоцыренова Ж.Р. 


