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Описание объекта закупки на выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, протезами нижних конечностей (протезом голени модульного типа высокого уровня двигательной активности) в 2023 году

Предмет Государственного контракта — выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, протезами нижних конечностей (протезом голени модульного типа высокого уровня двигательной активности) в количестве 3-х штук.

Общие технические требования
Протезы нижних конечностей — устройства, которые замещают часть нижней конечности в коленном и голеностопном суставах после ампутации или в случае отсутствия конечности (ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»).

Общие требования к протезам: косметичность, рациональный вес с правильным распределением массы протеза в целом и его отдельных составляющих, удобство и легкость управления протезом при минимальной затрате сил, надежность и прочность конструкции.
Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». Стопы в составе протезов должны выдерживать статические и циклические нагрузки в соответствии с ГОСТ Р 51191-2019 «Узлы протезов нижних конечностей».

	Наименование изделия
	Описание функциональных, технических и качественных характеристик
	Кол-

во (шт.)

	Протез голени модульного типа, в том числе при врожденном недоразвитии для протезирования лиц высокого уровня двигательной активности
	Протез постоянный, для протезирования лиц высокого уровня двигательной активности, с целью компенсации, утраченных вследствие односторонней ампутации нижней конечности на уровне бедра функций опоры и ходьбы, а также, возможности выполнять бытовые и трудовые функции, связанные с физическими нагрузками и продолжительной ходьбой. Протез предназначен для ходьбы по пересеченной местности, а также с неограниченной продолжительностью и дальностью ходьбы. Протез голени модульный, косметическая облицовка мягкая, полиуретановая, модульная (поролон), косметическое покрытие облицовки - чулок перлоновый, ортопедический, приемная гильза одна, индивидуального изготовления (по слепку культи). Приемные гильзы левого и правого симметричных исполнений. Материал приемной гильзы литьевой, слоистый пластик на основе акриловых смол. При использовании силиконовых чехлов на культю конструкцией приемной гильзы предусмотрено устройство (замок), обеспечивающее надежное удержание штыря чехла при ходьбе и его освобождение при снятии. Регулировочно-соединительное устройство рассчитано на нагрузку до 120 кг, Стопа подвижная во всех вертикальных плоскостях, трубка титановая, усиленная дополнительным устройством для поддержания максимальных динамических нагрузок. Голеностопный узел и узел стопы обеспечивают упругие характеристики носка и пятки узла стопы и имеют возможность поворота узла стопы относительно его геометрических осей для адаптации человека к неровностям. Узлы протеза устойчивы к воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота, мочи). Металлические детали изготовлены из коррозионно-стойких материалов. Приемная гильза с вкладышем и крепление протеза не вызывают потертости, сдавливания, ущемления и образования наплывов мягких тканей, а также существенного нарушения кровообращения и болевых ощущений. Внешняя форма и цвет протеза после его облицовки близки к форме и цвету естественной конечности. Страна производитель – Россия.

Масса протеза - 2 кг. Срок службы протеза – 2года.

Конструкция, материал протеза определяются врачом-ортопедом предприятия-изготовителя.
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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 ИСО 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 застрахованных лиц протезами нижних конечностей должно осуществляться при наличии регистрационных удостоверений, сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия.

Срок предоставления гарантии качества изделий

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования». Гарантийный срок службы протезов нижних конечностей — 12 мес. В течение этого срока, в случае выхода из строя протеза, при соблюдении условий эксплуатации, предприятие-изготовитель производит замену или необходимый ремонт бесплатно.

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению застрахованных лиц протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у пострадавшего достигнута компенсация опорной и двигательной функции конечности, созданы условия, повышающие качество его жизни.

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 застрахованного лица – 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 туда Получателя, оборудованную поручнями и унитазом для инвалидов со специальными техническими характеристиками, а также должны быть обеспечены условия доступной среды. Максимальное время ожидания Получателем в очереди не должно превышать 15 минут. Звонки с номеров Камчатского края должны быть бесплатными для Получателя, а именно: не допускается взимание дополнительной оплаты телефонных переговоров Получателя в виде предоставления для звонков Получателю телефонного номера оператора сотовой (мобильной) связи, либо телефонного номера; исключается возможность взимания оплаты за звонки Исполнителем. Для звонков Получателя, 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 момента заключения контракта до 30.06.2023г.
Исполнитель несет ответственность за нарушение сроков протезирования и выполнение работ по направлениям, представленными застрахованными лицами после завершения срока их действия.


