Приложение № 1

Техническое задание

	№м п/п
	Шифр
	Наименование товара, работы, услуги
	Описание объекта закупки
	Код по ОКПД2
	Единицы измерения

	1
	8-01-01
	Протез пальца косметический


	Протез изготавливают из материала с силиконовым наполнителем. Протез пальца должен иметь приемную полость, заканчивающуюся сферической опорной площадкой и щелевым углублением. Протез должен легко надеваться на культю пальца и удерживаться за счет вакуума, создаваемого эластичным материалом при полном контакте с культёй. По форме и цвету, а также топографическому рисунку наружной поверхности протез имитирует естественный палец.
Масса изделия: не более 0,25кг.

Срок службы не менее 3 месяцев.
	32.50.22.199

	шт

	2
	8-01-02
	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез кисти косметический; управление отсутствует; кисть: косметическая из полимерного материала на основе металлической арматуры; косметическая оболочка: из полимерного материала, рельеф внешней поверхности которой визуально приближен к рельефу кисти человека;  размер кисти, размер и цвет оболочки учитывают анатомические данные получателя; крепление индивидуальное,  подгоночное; Масса изделия: не более 0,25кг.

Срок службы не менее 3 месяцев.
	32.50.22.121
	шт

	3
	8-01-03
	Протез предплечья косметический
	Протез предплечья косметический; управление отсутствует; кисть: косметическая из полимерного материала на основе металлической арматуры  с адаптером  в запястье; косметическая оболочка:  из полимерного материала, рельеф внешней поверхности которой визуально приближен к рельефу кисти человека;  размер кисти, размер и цвет оболочки учитывают анатомические данные получателя; приемная гильза индивидуальная  из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол; крепление индивидуальное,  подгоночное; Масса изделия: не более 0,6кг.

Срок службы не менее 2 лет.
	32.50.22.121
	шт

	4
	8-01-04
	Протез плеча косметический
	Протез плеча косметический; управление: сохранившейся рукой или противоупором; кисть: косметическая из полимерного материала на основе металлической арматуры  с адаптером  в запястье; косметическая оболочка:  из полимерного материала, рельеф внешней поверхности которой визуально приближен к рельефу кисти человека;  размер кисти, размер и цвет оболочки учитывают анатомические данные получателя; узел локоть-предплечье: пассивный, со ступенчатой фиксацией, с пассивной ротацией плеча и предплечья; приемная гильза индивидуальная  из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол; крепление индивидуальное,  подгоночное; Масса изделия: не более 1кг.

Срок службы не менее 2 лет.
	32.50.22.121
	шт

	5
	8-02-01
	Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез кисти рабочий; управление: механическое (тяговое); активный крюк (хук) с адаптером в запястье; приемная гильза индивидуальная из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол; крепление индивидуальное.
Срок службы не менее 2 лет.
	32.50.22.121
	шт

	6
	8-02-02
	Протез предплечья рабочий
	Протез предплечья рабочий; приемная гильза с адаптером для крепления рабочих насадок (не менее 5 шт.); приемная гильза индивидуальная из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол; крепление индивидуальное, подгоночное; Масса изделия: не более 1,2кг.

Срок службы не менее 2 лет.
	32.50.22.121
	шт

	7
	8-03-01
	Протез кисти активный (тяговый), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов кисти, при сохранении лучезапястного сустава. 
Протез должен состоять из модуля кисти с пальцами соответствующего типоразмера, полугильзы предплечья с манжетой крепления, шарнирного соединения между корпусом кисти и полугильзой,  расположенного на уровне лучезапястного сустава и приемной гильзы  культи кисти.

 Гильза изготавливается индивидуально по слепку, путем ламинирования или из термопластиков, непосредственно по культе.

Сгибание и разгибание культи в лучезапястном суставе обеспечивает выборку нитевидных тяг, смыкающих пальцы протеза. 

Их раскрытие осуществляется пружинным механизмом.

 Функция схвата осуществляется за счет движений в лучезапястном суставе. 

Кончики пальцев должны быть оснащены противоскользящими силиконовыми накладками.

Срок службы не менее 2 лет
	32.50.22.121
	шт

	8
	8-03-02
	Протез предплечья активный (тяговый)
	Протез предплечья активный (тяговый): управление:  механическое (тяговое); кисть: каркасная с   косметической оболочкой  из полимерного материала   с адаптером  в запястье; косметическая оболочка:  из полимерного материала, рельеф внешней поверхности которой визуально приближен к рельефу кисти человека;  размер кисти, размер и цвет оболочки учитывают анатомические данные получателя; приемная гильза индивидуальная  из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол; крепление индивидуальное, подгоночное; Масса изделия: не более 1,2кг.

Срок службы не менее 2 лет.
	32.50.22.121
	шт

	9
	8-03-03
	Протез плеча активный (тяговый)
	Протез плеча активный (тяговый);управление:  механическое (тяговое); кисть: каркасная с   косметической оболочкой  из полимерного материала   с адаптером  в запястье; косметическая оболочка:  из полимерного материала, рельеф внешней поверхности которой визуально приближен к рельефу кисти человека;  размер кисти, размер и цвет оболочки учитывают анатомические данные получателя; узел локоть-предплечье: активный, со ступенчатой фиксацией, с пассивной ротацией плеча и предплечья; приемная гильза индивидуальная  из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол; крепление индивидуальное, подгоночное; Масса изделия: не более 2,4кг.

Срок службы не менее 2 лет.
	32.50.22.121
	шт

	10
	8-05-02
	Протез после вычленения плеча функционально-косметический
	Протез после вычленения плеча функционально-косметический; управление: сохранившейся рукой или противоупором; кисть: каркасная с   косметической оболочкой  из полимерного материала   с адаптером  в запястье; косметическая оболочка:  из полимерного материала, рельеф внешней поверхности которой визуально приближен к рельефу кисти человека;  размер кисти, размер и цвет оболочки учитывают анатомические данные получателя; узел локоть-предплечье: эндоскелетного типа пассивный со ступенчатой фиксацией с пассивной ротацией плеча и предплечья (с возможностью изменения тугоподвижности); плечевой шарнир с двумя шинами, с регулируемой тугоподвижностью в двух плоскостях; приемная гильза индивидуальная  из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол; крепление индивидуальное,  подгоночное; Масса изделия: не более 2,4кг.

Срок службы не менее 2 лет.
	32.50.22.121
	шт


Требования к качеству, техническим, функциональным характеристикам

Протез конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты верхнюю и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефектов.

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого инвалида, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности инвалида.

Приемные гильзы и крепления протезов 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 Минздравсоцразвития 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. 

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- 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;

- искусственная кисть должна имитировать форму естественной кисти и воспроизводить часть ее функций;

- косметическая кисть должна восполнять внешний вид утраченной кисти и не иметь двигательных функций;

- многофункциональная кисть должна конструктивно позволять выполнять несколько видов захвата;

- косметический протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.

Протезы верхних конечностей должны отвечать требованиям Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ 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 ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования».

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлены функциональные возможности к активной, трудовой и бытовой деятельности. Работы по обеспечению инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Требования к документам, подтверждающим соответствие 

установленным требованиям

Наличие медицинской лицензия на осуществление медицинской деятельности на выполнение работ (услуг) при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по травматологии и ортопедии, согласно Перечня работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, утвержденному Постановлением Правительства РФ № 852 от 01.06.2021г. (ред. от 16.02.2022)  «О лицензировании медицинской деятельности» обязательно.
Требования к упаковке 

Упаковка протезов верхних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  
Требования к гарантийному сроку выполненных работ

Гарантийный срок протезов устанавливается со дня выдачи изделия получателю и составляет не менее 24 месяцев.
Обеспечение возможности ремонта и технического обслуживания, устранения недостатков при обеспечении инвалидов протезами осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».
Требование к месту, условиям, объемам и срокам выполнения работ

Первичный прием Получателей, примерка и передача результата работ Получателю осуществляется в протезно-ортопедических центрах на территории г. Волгограда.
Предоставить Исполнителю список Получателей, в течение 7 (семи) рабочих дней со дня заключения настоящего Контракта, содержащий Ф.И.О. Получателей, адрес, телефон, наименование и количество Изделий, которыми они должны быть обеспечены в рамках исполнения настоящего Контракта. Последующее направление списков Получателей осуществляется по мере возникновения потребности. С момента получения списков Получателей по 11.09.2023 включительно должно быть выполнено 100% работ. Допускается досрочное выполнение работ.
Контракт ступает в силу с даты подписания сторонами и действует по 06.10.2023 г. Окончание срока действия Контракта не влечет прекращения неисполненных обязательств Сторон по Контракту.

Форма, сроки и порядок оплаты работ.

По мере выполнения работ не ранее 01.01.2023 Исполнитель передает Заказчику для проверки следующие документы: Реестр поставки Товара, выполненных работ, Акт сдачи-приемки Товара/ работ Получателю, отрывной талон, спецификацию протезно-ортопедического изделия индивидуального изготовления.
В те же сроки, но не ранее получения Заказчиком вышеперечисленных документов, Исполнитель формирует с использованием единой информационной системы, подписывает усиленной электронной подписью лица, имеющего право действовать от имени Исполнителя (далее- УКЭП, усиленная электронная подпись), и размещает в единой информационной системе документ о приемке. Результат приемки поставленного товара оформляется путем подписания Заказчиком сформированного в единой информационной системе Поставщиком документа о приемке в срок, не превышающий 10 (десяти) рабочих дней после проверки Заказчиком надлежащим образом оформленных вышеперечисленных документов

После подписания Заказчиком документа о приемке Поставщик для расчетов передает Заказчику счет.

Оплата производится по безналичному расчету в течение 5 (пяти) рабочих дней на основании счета и после подписания Заказчиком документа о приемке.
Сумма: 1 500 000,00 руб.

Количество: БЕЗ ОБЪЕМА
