Приложение № 1 к Извещению
Описание объекта закупки
Выполнение работ по изготовлению в 2022 году протеза плеча косметического для застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве и профессионального заболевания.
Предмет конкурса.

Выполнение работ по изготовлению протеза бедра модульного с микропроцессорным управлением для обеспечения в 2022 году застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве.

Работы по изготовлению 1 протеза.

Место, сроки, условия выполнения работ.

Место выполнения работ: Российская Федерация, Воронежская область. 

Срок выполнения работ: до 15.12.2022, но не более 45 календарных дней со дня обращения застрахованного к Исполнителю (при наличии направления Заказчика) или не более 45 календарных дней со дня получения Исполнителем списка (реестра) застрахованного, которому Заказчик выдал направление на протезирование. Заказчик передает исполнителю реестр получателя товара в течении 10 рабочих дней с момента заключения (подписания) контракта. 

Условия выполнения работ:

- выполнение работ по обеспечению застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве или профессиональных заболеваний (далее Получателей), должно осуществляться при наличии направления, выданного филиалом № 3 Государственного учреждения – Воронежского регионального отделения ФСС РФ (далее Заказчик);

- при необходимости прием заказа на изготовление протеза или протезно-ортопедического изделия, примерка и доставка готового изделия должны осуществляться с выездом представителей Исполнителя по месту жительства Получателя за счет Исполнителя.

- с целью создания оптимальных условий для разработки тактики протезирования, определения рациональной конструкции протеза, дальнейшей его подгонки на этапе примерки и последующего обучения ходьбе на протезе при необходимости первичное, сложное и атипичное протезирование должно осуществляться в стационарных условиях (пребывание застрахованного в стационаре - за счет Исполнителя).

Требования к сроку предоставления гарантий качества.

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию на протез бедра с микропроцессорным управлением – 12 месяцев, на коленный модуль – 3 года, с момента подписания акта о приемке выполненных работ.

В течение этого срока Исполнитель обязан производить замену или ремонт изделий бесплатно.

Срок эксплуатации устанавливается со дня выдачи готового изделия получателям в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 № 107н "Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями".

Работы по обеспечению застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве протезом нижней конечности следует считать эффективно исполненными, если у застрахованного лица восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или неблагоприятного течения болезни. Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Технические требования.

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижней конечности, индивидуально для пациента, при этом 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.  

Приемные гильзы и крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями. Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению в Российской Федерации. 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. Он должен быть стойким к воздействию физиологических растворов (пота, мочи), соответствовать требованиям ГОСТ Р 51191-2019 «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний».

 Косметическая часть протеза конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.

Металлические части протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. Требования к материалам протеза должны соответствовать ГОСТ 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

Упаковка протеза должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  
Протез конечности должен соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

На протез нижней конечности должна быть представлена заверенная копия декларации о соответствии (при наличии). 

На протез нижней конечности должна быть представлена заверенная копия регистрационного удостоверения, подтверждающего в соответствии с Правилами государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012 г. N 1416, факт государственной регистрации медицинского изделия (при наличии).  

Протез нижней конечности должен отвечать: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2021 «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»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 50267.0-92 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности», ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания».

При согласовании способа, места и времени приема заказа, примерки и доставки готового изделия Получателю Исполнитель обязан вести журнал телефонных звонков Получателям. По запросу Заказчика Исполнитель должен представить Заказчику в рамках подтверждения исполнения государственного контракта журнал телефонных звонков.     
Перед выдачей товара получателю Исполнитель должен представить готовое изделие по адресу Заказчика для проверки на соответствие требованиям технического задания. 
С целью контроля выдачи товара Исполнитель должен по запросу Заказчика предоставить фотоотчет передачи протеза Получателю, либо зафиксировать факт отказа застрахованного лица от ПОИ.
Техническое задание

	Наименование протеза
	Технические характеристики


	Количество изготавливаемых протезов 

	Протез бедра модульный с микропроцессорным управлением (ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние)
	Протез бедра модульный с внешним источником энергии, с несущей приемной гильзой из антисептического материала с молекулами серебра, индивидуального изготовления по слепку. Гидравлический одноосный коленный шарнир с электронной системой управления, обеспечивающий безопасную физиологическую ходьбу по любой поверхности, с функцией автоматической подстройки коленного шарнира под скорость ходьбы пациента, с режимом, дающим возможность пациентам заниматься спортивными упражнениями. Углепластиковая стопа с высоким уровнем энергосбережения, адаптированная как для повседневного использования, так и для занятий спортом, с возможностью выбора косметической оболочки в зависимости от пола инвалида.  Для инвалидов с повышенным и высоким уровнем двигательной активности. Наличие поворотного регулировочно-соединительного устройства, обеспечивающего возможность поворота согнутой в колене искусственной голени относительно гильзы (для обеспечения самообслуживания пациента). Полуфабрикаты – титан на нагрузку 125 кг. Косметическая облицовка модульная – 

пенополиуретан. Крепление мышечно-вакуумное.
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