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Приложение № 1 к извещению

Описание объекта закупки (техническое задание) 
Наименование описание объекта закупки (функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки - при необходимости, требования к гарантийному сроку, информация о количестве (объеме) и месте доставки товара (месте выполнения работ, оказания услуг), сроки поставки товара (выполнения работ, оказания услуг), максимальное значение цены контракта, источник финансирования и иные показатели, позволяющие определить соответствие закупаемого товара (работ, услуг) потребностям заказчика:

Наименование объекта закупки (предмет государственного контракта): выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей в целях социального обеспечения граждан в 2025 году (далее также – работы, Изделия, Получатели).  
Описание объекта закупки:
	№ п/п
	Наименование Изделия по классификации; модель артикул) (при наличии)
	ОКПД2
	Функциональные и технические характеристики Изделий
	Объем выполняемых работ
	Гарантия на выполнен

ные работы с даты подписания акта сдачи-приемки Изделия

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти

8-01-02
	ОКПД2 32.50.22.121 

	Протез кисти косметический при частичной ампутации кисти, в том числе протезы пальцев из следующих материалов (по медицинским показаниям):

Функциональные особенности - компенсация косметического (эстетического, анатомического) дефекта
Материал (кисти косметической) - силикон с нейлоновой армирующей сеткой

Дополнительное РСУ - отсутствует

Приспособления - отсутствуют

Косметическая оболочка - заполненная композиционным материалом, внутри которого сформирована приемная полость, соответствующая параметрам Получателя

Крепление – индивидуальное
	Определить невозможно
	не менее 3 месяцев

	2
	Протез предплечья косметический

8-01-03
	ОКПД2 32.50.22.121 

	Протез предплечья функционально-косметический (косметический) (по медицинским показаниям):

Функциональные особенности - лучезапястный узел с пассивной ротацией в составе модуля кисти

Материал (кисти косметической) - силикон с нейлоновой армирующей сеткой

Материал приемной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол

Материал примерочной гильзы: листовой полиэтилен высокого давления

Приспособления – отсутствуют

Крепление – индивидуальное за счет формы приемной гильзы, посредством подмышечной петли. 

Искусственная кисть косметическая

Оболочка косметическая - отсутствует. 

Приемная гильза – индивидуальная, изготовлена по слепку с культи Получателя (одинарная или составная с вкладной гильзой из вспененных полимеров)

Система управления - сохранившейся рукой или противоупором.

Чехол на культю предплечья хлопчатобумажный 4 шт. (из расчета 1 штука на 6 месяцев)
	Определить невозможно
	не менее 12 месяцев

	3
	Протез предплечья косметический

8-01-03


	ОКПД2 32.50.22.121 

	Протез предплечья функционально-косметический (косметический) (по медицинским показаниям):

Функциональные особенности - лучезапястный узел с пассивной ротацией в составе модуля кисти

Материал приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой полиэтилен высокого давления

Материал примерочной гильзы: листовой полиэтилен высокого давления

Приспособления - отсутствуют

Крепление – индивидуальное за счет формы приемной гильзы, посредством подмышечной петли. 

Искусственная кисть с косметической оболочкой, корпусной гибкой тягой, пружинным схватом

Оболочка косметическая: ПВХ/ пластизоль без покрытия или силиконовая

Приемная гильза - индивидуальная по слепку с культи Получателя (одинарная или составная с вкладной гильзой из вспененных полимеров)

Система управления - механическая (тяговая) с дополнительной фурнитурой

Чехол на культю предплечья хлопчатобумажный 4 шт. (из расчета 1 штука на 6 месяцев)
	Определить невозможно
	не менее 12 месяцев

	4
	Протез плеча косметический

8-01-04
	ОКПД2 32.50.22.121 

	Протез предплечья функционально-косметический (косметический) (по медицинским показаниям):

Функциональные особенности - пассивный модуль локтевого узла с фиксацией в локтевом шарнире и ротацией предплечья относительно плеча в составе модуля кисти

Материал (кисти косметической) - силикон с нейлоновой армирующей сеткой

Материал приемной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой полиэтилен высокого давления

Материал примерочной гильзы: листовой полиэтилен высокого давления. 

Приспособления - отсутствуют

Крепление - индивидуальное (за счет формы приемной гильзы), посредством подмышечной петли

Искусственная кисть косметическая с адаптером в запястье

Оболочка косметическая - отсутствует

Приемная гильза – индивидуальная по слепку с культи Получателя (одинарная или составная с вкладной гильзой из вспененных полимеров)

Система управления - сохранившейся рукой или противоупором

Чехол на культю плеча хлопчатобумажный - 4 шт. (из расчета 1 штука на 6 месяцев)
	Определить невозможно
	не менее 12 месяцев

	5
	Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти

8-02-01
	ОКПД2 32.50.22.121 

	Протез кисти рабочий при вычленении кисти (по медицинским показаниям):

Материал приемной гильзы - кожа юфть шорно-седельная

Дополнительное РСУ – отсутствует

Крепление - индивидуальное на ремни с пряжками и/или лентой велькро, и/или блочками со шнурком, и/или кожаной манжетой

Оболочка косметическая - отсутствует 

Приемная гильза – индивидуальная по слепку с культи Получателя одинарная

Система управления - сохранившейся рукой или противоупором.

Комплектность - металлические шины с приемником для рабочих насадок, рабочие насадки на выбор Получателя не мене 3-х штук
	Определить невозможно
	не менее 12 месяцев

	6
	Протез предплечья рабочий

8-02-02
	ОКПД2 32.50.22.121 

	Протез предплечья рабочий (по медицинским показаниям):

Материал приемной гильзы: кожа юфть шорно-седельная

Дополнительное РСУ – отсутствует

Крепление - индивидуальное (за счет формы приемной гильзы) по слепку с культи Получателя – одинарное, а также ремни с пряжками и/или лента велькро, и/или блочки со шнурком, и/или кожаная манжета. 

Оболочка косметическая - отсутствует

Система управления - сохранившейся рукой или противоупором

Комплектность - металлические шины с приемником для рабочих насадок, рабочие насадки на выбор Получателя не мене 3-х штук

Чехол на культю предплечья хлопчатобумажный 4 шт. (из расчета 1 штука на 6 месяцев)
	Определить невозможно
	не менее 12 месяцев

	7
	Протез предплечья рабочий

8-02-02
	ОКПД2 32.50.22.121 

	Протез предплечья рабочий (по медицинским показаниям):

Материал приемной гильзы: листовой полиэтилен высокого давления

Дополнительное РСУ – отсутствует

Крепление - индивидуальное (за счет формы приемной гильзы) по слепку с культи Получателя посредством подмышечной петли – одинарное

Оболочка косметическая - отсутствует

Система управления - сохранившейся рукой или противоупором.

Комплектность - металлические шины с приемником для рабочих насадок, рабочие насадки на выбор Получателя не мене 3-х штук

Чехол на культю предплечья хлопчатобумажный 4 шт. (из расчета 1 штука на 6 месяцев)
	Определить невозможно
	не менее 12 месяцев

	8
	Протез плеча рабочий

8-02-03
	ОКПД2 32.50.22.121 

	Протез плеча рабочий (по медицинским показаниям):

Функциональные особенности - пассивный модуль локтевого узла с фиксацией в локтевом шарнире и ротацией предплечья относительно плеча и в составе модуля кисти

Материал приемной гильзы: листовой полиэтилен высокого давления

Дополнительное РСУ – отсутствует

Крепление - индивидуальное (за счет формы приемной гильзы) по слепку с культи Получателя посредством подмышечной петли – одинарное 

Оболочка косметическая - отсутствует

Приемная гильза индивидуальная по слепку с культи Получателя - одинарная

Система управления - сохранившейся рукой или противоупором

Комплектность - металлические шины с устройством фиксации звена предплечья с приемником для рабочих насадок, рабочие насадки на выбор Получателя не мене 3-х штук

Чехол на культю плеча хлопчатобумажный - 4 шт. (из расчета 1 штука на 6 месяцев)
	Определить невозможно
	не менее 12 месяцев

	9
	Протез после вычленения плеча функционально-косметический

8-05-02
	ОКПД2 32.50.22.121 

	Протез при вычленении плеча функционально-косметический (по медицинским показаниям):

Функциональные особенности - лучезапястный узел с пассивной ротацией в составе модуля кисти

Материал приемной гильзы - листовой термопласт или литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Допускается кожаная гильза. 

Приспособления - отсутствуют

Крепление - индивидуальное

Искусственная кисть с косметической оболочкой 

Приемная гильза индивидуального изготовления по слепку с культи Получателя (одинарная или составная с вкладной гильзой из вспененных полимеров)

Плечевой узел – пассивный шарнирный
	Определить невозможно
	не менее 12 месяцев

	10
	Протез кисти активный (тяговый), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти

8-03-01 


	ОКПД2 32.50.22.121


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

(по медицинским показаниям):

Функциональные особенности – составная часть кисть, арка, предплечье, пальцы соответствующего типоразмера, приемная гильза, позволяет выполнять приведение и отведение кисти, в случае сохранения такой возможности культи кисти, схват - за счет движений в лучезапястном суставе, посредством связующих тяговых нитей, раскрытие за счёт пружин, имеет две шарнирно соединенные части, одна из которых фиксируется на предплечье, вторая плотно облегает культю кисти

Материал кисти и арки - по технологиям трехмерной печати индивидуально под Получателя 

Материал приемной гильзы - по гипсовому позитиву, путем ламинирования, из термолина, также из низкотемпературного пластика непосредственно на культе Получателя

Составные части протеза: кисть, арка, предплечье, пальцы соответствующего типоразмера, приемная гильза
	Определить невозможно
	не менее 12 месяцев


Требования к техническим и функциональным характеристикам работ, к качеству и безопасности Изделий: Изготовленные Изделия должны отвечать требованиям: ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Национальный стандарт Российской Федерации. Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология", ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007. «Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 58267-2018. «Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы наружные верхних конечностей. Термины и определения. Классификация», ГОСТ Р 52114-2021. «Национальный стандарт Российской Федерации. Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний", ГОСТ Р 51632-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства протезов должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Национальный стандарт Российской Федерации. Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов». 

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого Получателя, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности Получателя, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Приемные гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием.

Материалы приемной гильзы, контактирующая с телом человека, должны быть разрешены к применению Минздравом России.

Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов, металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.

Качество протезов верхних конечностей должно быть подтверждено декларацией о соответствии, выданной в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Требования к результатам работ: работы по изготовлению и обеспечению Получателей Изделиями следует считать эффективно исполненными, если у Получателей созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к гарантийному сроку выполняемых работ: определяются с даты подписания акта сдачи-приемки Изделия, если в период гарантийного срока будет выявлено, что Изделие не соответствует требованиям контракта, Подрядчик обязан за свой счет в срок, установленный Законом РФ от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей» со дня поступления соответствующего уведомления от Заказчика или Получателя (законного представителя) отремонтировать, или заменить Изделие Изделием, соответствующим требованиям контракта без дополнительных затрат со стороны Заказчика или Получателя (законного представителя).

Осуществлять в течение гарантийного срока за счет собственных средств гарантийный ремонт, преждевременно вышедшего из строя не по вине Получателей, и (или) имеющих скрытые недостатки или дефекты (брак).

Изделия должны иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования Изделиями, утвержденного Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

Гарантийное обслуживание: Подрядчик гарантирует, что Изделия, переданные Получателю (-ям), надлежащего качества, не имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Подрядчика при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.

Для осуществления гарантийного обслуживания протезов Подрядчик при выдаче изделия Получателю предоставляет гарантийные талоны, дающие получателям право в период действия гарантийного срока осуществлять гарантийное обслуживание изделия.

Данная гарантия действительна после подписания Акта сдачи-приемки Изделия Получателем. 

В случае обнаружения Получателем в течение гарантийного срока Изделия при его должной эксплуатации несоответствия качества Изделия (выявления недостатков и дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, в том числе скрытых недостатков и дефектов), Подрядчиком должен быть обеспечен гарантийный ремонт (если Изделие подлежит гарантийному ремонту) либо осуществлена его замена на аналогичное Изделие надлежащего качества.

Подрядчик должен обеспечить возможность приемки Изделия на гарантийный ремонт (если Изделие подлежит гарантийному ремонту). 

В случае предъявления претензий по качеству выполненных работ, Подрядчик обязан по выбору Получателя безвозмездно устранить выявленные недостатки, либо выполнить работу заново полностью или ее части без расходов со стороны Заказчика и Получателя, в течение 10 (десяти) календарных дней с даты получения претензии.

По результатам устранения выявленных недостатков или выполненных работ заново, оформляется Акт сдачи-приемки Изделия и предоставляется Заказчику не позднее 3 (трех) рабочих дней с даты подписания Получателем.

Гарантийный срок продлевается на время, в течение которого Изделие не могло использоваться из-за обнаруженных в нем недостатков, при условии извещения Подрядчика о недостатках Изделия или выполненных работ.

Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту нахождения Подрядчика. Прием заказов, снятие мерок (примерка, индивидуальная подгонка (доработка) (при необходимости), а также выдача изготовленных Изделий осуществляется Подрядчиком в пункте, организованном Подрядчиком (Соисполнителем) в городе Благовещенске Амурской области Российской Федерации. 

К пункту приема заказов, снятия мерок и выдачи готовых Изделий должен быть беспрепятственный доступ (наличие пандусов приспособленных, в том числе для инвалидов колясочников).

Срок выполнения работ: выполнение работ по изготовлению и обеспечению Получателей Изделиями производится Подрядчиком (Соисполнителем) в период с 09.01.2025 по 30.09.2025 года, в срок не более 60 (шестидесяти) календарных дней с даты обращения Получателя (законного представителя) с направлением к Подрядчику.
