


Приложение № 1
 к Извещению

Описание объекта закупки
Выполнение работ по изготовлению застрахованным, пострадавшим от несчастных случаев на производстве и профзаболеваний, протезно-ортопедических изделий
      
Срок выполнения работ: с даты заключения Контракта по 30 ноября 2023 года включительно.
         Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту нахождения Исполнителя.
Количество изделий: без объема.
         Выполнение работ по изготовлению Изделий должно включать в себя:
         - снятие необходимых мерок с Получателей;
         - изготовление, примерку, индивидуальный подгон Изделий; 
         - выдача Изделий Получателям;
        - обучение Получателей пользованию Изделиями;
        - гарантийное обслуживание Изделия в соответствии с гарантийным сроком.
Максимальное значение цены контракта: 1 300 000 (Один миллион триста тысяч) рублей 00 копеек 
                 ОКПД: 32.50.22.121           

Техническое задание
При использовании Изделий по назначению не должно быть угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды, использование Изделий по назначению не должно причинять вред имуществу потребителя при его эксплуатации. Материалы, применяемые для изготовления, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали изделий при его нормальной эксплуатации ГОСТ Р 52770-2016.
Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».
Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro».
Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 51632-2021«Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р ИСО 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования».
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	Протез кисти косметический
8-01-02
 
	Протез кисти косметический предназначен для протезирования инвалидов при вычленении и частичном вычленении кисти с целью частичного восполнения утраченных геометрических и эстетических параметров верхней конечности в пределах кисти. Протез должен состоять из силиконовой косметической оболочки с гнущимися пальцами, с имитацией кожного рисунка; внутренняя полость соответствовать особенностям культи. Внешняя форма искусственной кисти, цвет приближены к форме, размеру и цвету здоровой руки. Узел локоть-предплечье, дополнительные РСУ отсутствуют. Крепление индивидуального изготовления - по назначению.  Для эксплуатации протеза при низких температурах внешней среды в комплекте должна быть пара шерстяных или кожаных перчаток. 
Гарантийный срок: 2 месяца со дня выдачи и подписания Акта приема-передачи Изделия Получателем.

	не более 
64 664,33

	Протез предплечья косметический
8-01-03
	Протез предплечья функционально-косметический предназначен для восполнения косметического дефекта верхней конечности. Протез должен состоять из: приемной гильзы индивидуальной, изготовленной по слепку с культи инвалида, одинарной или составной не спадающей; кисти косметической из ПВХ или силиконовой с несъемной формообразующей арматурой в пальцах, адаптером в запястье (адаптер кистевой поставляется в комплекте); крепления индивидуального при необходимости. Внешняя форма искусственной кисти приближаться к естественной, кисть иметь имитацию кожного покрова и цвет, приближенный к коже здоровой конечности. Система управления - сохранившейся рукой или противоупором; локоть-предплечье отсутствует; дополнительной РСУ отсутствует.  
Гарантийный срок: 12 месяцев со дня выдачи и подписания Акта приема-передачи Изделия Получателем.
	не более 
36 739,00

	Протез предплечья рабочий
8-02-02

	Протез предплечья рабочий предназначен для осуществления самообслуживания и занятий трудовой деятельностью. Протез должен состоять из: приёмной гильзы индивидуальной из литьевого слоистого пластика (изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида); комплекта полуфабрикатов для протеза предплечья с приемником для насадок; комплекта насадок, назначаемых с учетом профессиональной деятельности и потребности в них при работе и самообслуживании.  Система управления - миотоническая (управление функциями протеза осуществляется здоровой рукой, протезом или культей второй конечности, или приспособительными движениями инвалида); модуль кисти отсутствует; узел локоть-предплечье отсутствует. Фиксация протеза на культе за счет крепления с индивидуальной подгонкой. 
Гарантийный срок: 7 месяцев со дня выдачи и подписания Акта приема-передачи Изделия Получателем.
	не более 
215 866,33

	Протез предплечья активный
8-03-02
	Протез предплечья активный предназначен для частичного восполнения косметических и функциональных свойств верхней конечности. 
Протез состоит из: гильзы индивидуальной одинарной или составной из литьевого слоистого пластика, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида. 
Кисти с гибкой тягой каркасной с пружинным схватом без ротации; шарнира кистевого с бесступенчатой изменяемостью тугоподвижностью в узле ротации; оболочки косметической ПВХ/пластизоль без покрытия, предназначенной для имитации формы и цвета кожи здоровой руки.  
Система управления - механическая (тяговая); локоть-предплечье отсутствует; функция ротации реализована в составе модуля кисти. 
Конструкция протеза позволяет выполнить следующие действия: активный схват и раскрытие кисти и пассивную ротацию кисти (приводится в движение компенсаторными движениями). 
Фиксация протеза на культе за счет бандажа с индивидуальной подгонкой. 
Тип изделия по назначению - постоянный. 
Гарантийный срок: 7 месяцев со дня выдачи и подписания Акта приема-передачи Изделия Получателем.
	не более 
219 560,67







