Описание объекта закупки
на выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших на производстве, протезами верхних конечностей
Протезы верхних конечностей – технические средства реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующие верхние конечности и служащие для восстановления косметических и (или) функциональных дефектов (п.6 «ГОСТ Р 51819-2017 Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»).

Косметический протез - протез, восполняющий форму и внешний вид отсутствующей части верхней конечности (п.3.3 «ГОСТ Р 58267-2018. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы наружные верхних конечностей. Термины и определения. Классификация») (далее ГОСТ Р 58267-2018).

Рабочий протез - протез, основной составной частью которого является концевое устройство в виде насадки и предназначенный для выполнения пользователем бытовых и рабочих операций (п.3.28 ГОСТ Р 58267-2018).
Функционально-косметический протез (активный): Протез, восполняющий форму и внешний вид отсутствующей верхней конечности или части конечности с одновременным обеспечением компенсации некоторых ее функций (п.3.31 ГОСТ Р 58267-2018).
Протез кисти - протез, замещающий кисть или часть кисти при сохранившихся от одного до четырех пальцев, основной составной частью которого является искусственная кисть (п.3.13 ГОСТ Р 58267-2018).

Протез предплечья - протез, замещающий кисть и предплечье (часть предплечья), основными составными частями которого является концевое устройство (искусственная кисть, насадка, крюк, зажим), лучезапястный узел, гильза предплечья (п.3.20 ГОСТ Р 58267-2018).
Протез плеча- протез, замещающий кисть, предплечье и плечо (часть плеча), основными составными частями которого является концевое устройство (искусственная кисть, насадка, крюк, зажим), лучезапястный и локтевой узлы, гильза плеча (п.3.18 ГОСТ Р 58267-2018).
Выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших на производстве, протезами верхних конечностей должны включать в себя обеспечение протезами со следующими характеристиками:
	№ П/П
	Основные характеристики объекта закупки
	Количество

	1
	8-01-02
	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	18

	2
	8-01-03
	Протез предплечья косметический
	6

	3
	8-02-01
	Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	3

	4
	8-02-02
	Протез предплечья рабочий
	5



	5
	8-02-03
	Протез плеча рабочий
	1

	6
	8-03-01
	Протез кисти активный (тяговый), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	2

	7
	8-03-02
	Протез предплечья активный (тяговый)
	1

	8
	8-03-03
	Протез плеча активный (тяговый)
	1

	Итого:
	
	
	37


Работы должны предусматривать индивидуальное изготовление, обучение пользованию, выдачу протезных изделий.

Выполнение работ должно осуществляться на основании направлений, выдаваемых Заказчиком.

Выполняемые работы должны производиться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом должно максимально учитываться физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональная и частная жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности.

Приемная гильза и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями. Материалы приемной гильзы, контактирующие с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения РФ.

Приемные гильзы протезов должны быть изготовлены по индивидуальным параметрам пациентов, и предназначаться для размещения в них культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

Косметические оболочки, предоставляемые с протезом, должны воспроизводить естественную верхнюю конечность по форме, цвету и структуре.

Узлы протезов должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 52114-2021 «Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний» (далее ГОСТ Р 52114-2021). 

В соответствии с п.5.3.7 ГОСТ Р 52114-2021 элементы узлов, контактирующие с телом человека, должны быть биосовместимы по ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 и изготовлены из материалов, разрешенных к применению Минздравом России.

Материалы, применяемые для изготовления узлов, не должны содержать токсичных компонентов, а также не должны воздействовать на цвет поверхности (одежды, кожи пользователя, косметических оболочек и т.д.), с которой они контактируют при нормальной эксплуатации (п. 5.3.8 ГОСТ Р 52114-2021).
На поверхности металлических и пластмассовых деталей не должно быть трещин, забоин, вмятин, расслоения материала, заусенцев и острых кромок, ухудшающих внешний вид, прочность и не гарантирующих безопасность (п. 5.3.9 ГОСТ Р 52114-2021). 

Металлические части должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.

Косметические оболочки протезов должны иметь имитацию кожного покрова и цвет, приближенный к естественному (п.5.10.1 ГОСТ Р 52114-2021).

Крепление оболочек должно быть надежным, не вызывать ее повреждений и разрывов при эксплуатации (п.5.10.3 ГОСТ Р 52114-2021).

Упаковка протезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  
 Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Выполнение работ должно осуществляться Исполнителем лично, без привлечения соисполнителей.

Сроки пользования, в течение которых изделия должны сохранять свои технические, качественные и функциональные характеристики должны составлять:
	Наименование
	Срок службы

	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Не менее 3 мес.

	
	

	Протез предплечья косметический
	Не менее 2 лет



	Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	

	Протез предплечья рабочий
	

	Протез плеча рабочий
	

	Протез кисти активный (тяговый), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	

	Протез предплечья активный (тяговый)
	

	Протез плеча активный (тяговый)
	


Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готовых изделий в эксплуатацию и должен составлять:  

- на протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти -  2 месяца; 

- на протез предплечья косметический, протез предплечья рабочий, протез плеча рабочий, протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти, протез кисти активный (тяговый), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти, на протез плеча активный (тяговый), на протез предплечья активный (тяговый)– 7 месяцев.

Гарантийный ремонт или замена изделий в связи с обеспечением изделиями ненадлежащего качества или в связи с неправильным определением размера изделий должен осуществляться за счет Исполнителя в период гарантийного срока.
