
                                                                                                                                   Приложение №1
        Описание объекта закупки на выполнение работ по обеспечению инвалидов, в том числе детей-инвалидов, протезами верхних конечностей в 2023 году.
Предмет Государственного контракта — выполнение работ по обеспечению инвалидов, в том числе детей-инвалидов, протезами верхних конечностей в 2023 году, в количестве 14 штук.
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол — во

(шт)

	1.Протез кисти косметический (8-01-02)
	Протез кисти косметический предназначен для частичного восполнения косметического дефекта отсутствующей конечности, придавая ей антропоморфную форму. Протезы могут использоваться для прижима и поддержки предметов. Протез кисти косметический должен быть выполнен из косметической кисти, состоящей из внутренней кисти (формообразующей) и косметической оболочки, в левом и (или) правом исполнении.

Протез должен надежно фиксироваться на культе и не должен ограничивать движения в сохранившихся суставах кисти.

Срок службы протеза не менее трех месяцев.

Протез должен быть ремонтопригоден в течение всего срока эксплуатации.

Внешняя форма и цвет косметической облицовки близки к формеи цвету здоровой руки.
	8 шт

	1. Протез предплечья косметический (08.01.03)
	Протез предплечья косметический предназначен для частичного восполнения косметического дефекта отсутствующей конечности, придавая ей антропоморфную форму после односторонней или двусторонней ампутации на уровне предплечья, в левом и правом исполнении, представляет собой искусственную конечность, для выполнения некоторых приемов по самообслуживанию. Протезы могут использоваться для прижима и поддержки предметов. Протез должен состоять из гильзы предплечья, кисти и крепления. Гильза должна быть из листового термопласта или слоистого пластика на основе акриловых смол, кисть – из ПВХ при частичной ампутации пальцев с арматурой в пальцах или кисть тяговая с пассивным хватом, застежкой (молния/контакт). На кисть должна одеваться косметическая оболочка или перчатка. Тип индивидуальной приемной гильзы – индивидуальная одинарная, крепление индивидуальное.

Протез должен надежно фиксироваться на культе и не должен ограничивать движения в сохранившихся суставах предплечья.

Протез должен быть ремонтопригоден в течение всего срока эксплуатации.
	3 шт

	4. Протез кисти активный (тяговый)

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

Протез кисти активный (тяговый) должен быть предназначен для расширения функциональных возможностей пациента с усечениями и врожденными недоразвитиями на уровне кисти. Примерочная гильза должна быть изготовлена из термопласта, постоянная гильза из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, несущая гильза из композитных материалов на основе акриловых смол. Несущая гильза должна состоять из шарнирно-соединенных гильз культей пястья и запястья. На несущей гильзе должны крепиться модули активных пальцев с тяговой системой управления. Искусственные пальцы могут быть объединены в блок. Сгибательно-разгибательные движения культи кисти должны обеспечивать схват и раскрытие пальцев протеза. Косметическая оболочка отсутствует.
	2 шт

	6. Протез плеча активный (тяговый)

(8-03-03)
	Протез плеча активный должен состоять из концевого устройства, лучезапястного узла, узла локоть-предплечье, гильзы плеча, крепления и косметической оболочки. Материал приёмной гильзы должен быть из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, вкладная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи носителя протеза) должна быть из вспененных материалов. Концевое устройство может быть выполнено в виде: искусственной кисти, функционального крюка или рабочих насадок. Материал для чехла на культю, подбирается индивидуально в зависимости от физиологических характеристик носителя протеза. Приёмная гильза и крепление протеза должны плотно прилегать к телу и обеспечивать надёжное удержание протеза, не вызывая болевых ощущений и потёртостей, не должны сдавливать и ущемлять мягкие ткани. Крепление протеза должно обеспечивать удержание выпрямленного и опущенного протеза с грузом в искусственной кисти массой не более 5 кг.

Протез должен выдерживать нагрузки при случайном падении на твёрдую поверхность с высоты до 1,5 м.

Протез должен быть ремонтопригоден в течение всего срока эксплуатации.

Внешняя форма и цвет косметической облицовки близки к форме и цвету здоровой руки.
	1 шт


Требования к описанию участниками размещения заказа выполняемых работ, их количественных и качественных характеристик
Участник представляет описание выполняемых работ, технические характеристики, количественные и качественные характеристики изделия в соответствии с функциональной классификацией протезов: тип протеза по уровню ампутации, конструкции, тип косметической облицовки и приемной гильзы, количество приемных гильз, материал приемной гильзы, тип вкладного элемента в приемной гильзе, метод крепления протеза на инвалиде, тип регулировочно-соединительных устройств, тип применяемого шарнира, дополнительные функциональные устройства, тип протеза по назначению.
Требования к качеству
Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ Р ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ Р ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия».

Требования к безопасности выполнения работ
Проведение работ по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей должно осуществляться при наличии декларации о соответствии либо сертификата соответствия.

При использовании изделий по назначению, не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды, а также использование изделий не должно причинять вред имуществу потребителя при его эксплуатации.

Требования к результатам работ
Работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у инвалида достигнута компенсация двигательной функции конечности, созданы условия, повышающие качество его жизни.

Требования к размерам, упаковке, отгрузке
Маркирование протеза проводится этикеткой. На этикетке должны быть указаны: товарный знак предприятия-изготовителя, наименование предприятия-изготовителя и его почтовый адрес, наименование изделия, номер заказа, штамп ОТК, дата изготовления (месяц, год).

Упаковывание готового протеза проводится при его выдаче инвалиду (или его представителю). Протез должен быть упакован в оберточную бумагу и перевязан шпагатом или вложен в чехол-футляр.

При необходимости, отправка протезов к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ 30324.0-95 /ГОСТ Р 50267.0-92 «Изделия медицинские  электрические. Часть1. Общие требования безопасности» и ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

При отправке по районам Крайнего Севера, труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Временная противокоррозионная защита протезов верхних конечностей производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования».

Требования к сроку предоставления гарантии качества
Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию.


Гарантийный срок службы протезов верхних конечностей — не менее 12 месяцев. В течение этого срока, в случае выхода из строя протеза, при соблюдении условий эксплуатации, предприятие-изготовитель производит замену или необходимый ремонт бесплатно.

Место, сроки выполнения работ

Место выполнения работ – на территории проживания инвалидов – Камчатский край, по месту изготовления изделий, при необходимости, по решению Фонда, по месту жительства инвалида.

Готовое изделие может быть передано представителю Получателя, имеющему соответствующие полномочия, подтвержденные документами.

Срок выполнения работ – по 01.09.2023г. (включительно). 

Исполнитель несет ответственность за нарушение сроков изготовления протеза и выполнение работ по направлениям, представленным инвалидами после завершения срока их действия.

При передаче протеза Исполнитель обязан разъяснить Получателю условия и требования к эксплуатации изделия, а также представить инструкцию или правила эффективного и безопасного использования на русском языке. В случае если Исполнитель изготовил изделие, характеристики которого не соответствуют требованию технического задания, то изделие должно быть заменено на изделие с соответствующими техническими характеристиками, установленными контрактом. Замена производится в пределах срока выполнения работ по обеспечению изделиями и не может осуществляться за рамками действия контракта.


