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Описание объекта закупки 
на выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей в 2024 году

	№ п/п
	Наименование
	Описание функциональных и технических характеристик
	Начальная цена единицы, руб.

	1
	8-03-03

Протез плеча активный (тяговый)
	Протез плеча активный (тяговый); взрослый. Кисть должна быть с гибкой тягой корпусная с пружинным схватом, пассивной ротацией с бесступенчатой регулируемой тугоподвижностью; узел локоть-предплечье должен быть экзоскелетного типа активный со ступенчатой фиксацией, с пассивной ротацией плеча; функция ротации должна быть реализована в составе модуля кисти; приспособления отсутствуют; оболочка косметическая ПВХ пластизоль без покрытия. Приемная гильза должна быть индивидуальная, изготовленная по слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы должен быть из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, внутренняя гильза - листовой термопласт. Крепление: индивидуальное.
	146 050,04

	2
	8-03-03

Протез плеча активный (тяговый)
	Протез плеча активный (тяговый); взрослый. Приемная гильза плеча должна быть индивидуальная (изготовленная по слепку с культи инвалида), материал приемной гильзы должен быть изготовлен из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; листовой термопласт (одна пробная гильза). Системная, активная кисть должна быть с одной тягой, оболочка косметическая для системных кистей, ротация в кистевом шарнире, оболочка косметическая силиконовая; оболочка косметическая ПВХ. Локтевой узел для протезов должен быть действующим посредством тяг, снабжен расположенным внутри замком без защелки и вращающимся плечевым шарниром с регулируемым трением. Системная кисть может быть заменена тяговым крюком для взрослых. Крепление бандажом. Протез должен использоваться для постоянного ношения.
	458 814,70

	3
	8-02-03

Протез плеча рабочий
	Протез плеча рабочий, взрослый. Система управления должна быть сохранившейся рукой, противоупором; узел локоть-предплечье должен быть экзоскелетного типа, пассивный с бесступенчатой фиксацией и пассивной ротацией плеча; ротатор кистевой с адаптером для присоединения рабочих насадок, с цилиндрическим хвостовиком диаметром 10 мм; дополнительное РСУ отсутствует; должен быть комплект рабочих насадок (три); облицовка косметическая отсутствует. Приемная гильза должна быть индивидуальная, изготовленная по слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы должен быть изготовлен из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, внутренняя гильза листовой термопласт. Крепление должно быть индивидуальное.
	138 656,21

	4
	8-01-04

Протез плеча косметический
	Протез плеча косметический, взрослый. Управление сохранившейся рукой или противоупором. Кисть косметическая должна быть силиконовая с нейлоновой армирующей сеткой. Узел локоть-предплечье должен быть эндоскелетного типа пассивный с бесступенчатой фиксацией и пассивной ротацией плеча/предплечья, ротатор кистевой с адаптером, для присоединения кистей косметических; функция ротации реализована в составе модуля кисти.  Приемная гильза должна быть индивидуальная, изготовленная по слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы должен быть изготовлен из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; листовой термопласт. Крепление должно быть индивидуальное.
	116 210,24

	5
	8-05-02

Протез после вычленения плеча функционально-косметический


	Протез при вычленении в плечевом суставе модульный косметический, взрослый, система управления сохранившейся рукой или противоупором, шаровидный плечевой шарнир, кисть косметическая должна быть силиконовая с нейлоновой армирующей сеткой, улучшенной конструкции, с детализированными папиллярными линиями, венами и суставами пальцев кисти, со специальным скользящим покрытием, снижающим трение косметической оболочки, резьбовой адаптер М 12х1.5, локоть-предплечье модульного типа с пассивным локтевым замком с бесступенчатой фиксацией и пассивной ротацией плеча/предплечья, ротатор кистевой с адаптером для присоединения кистей косметических, гильза наплечника индивидуальная из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол (одна пробная гильза), внутренняя гильза наплечника из силикона НТМ косметическая облицовка из пенополиуретана. Тип крепления индивидуальное.
	250 244,72

	6
	8-01-03

Протез предплечья косметический


	Протез предплечья косметический: предназначен для протезирования инвалидов с односторонней или двусторонней ампутацией предплечья, управление должно быть сохранившейся рукой или противоупором. Кисть косметическая должна быть силиконовая, с нейлоновой армирующей сеткой, со специальным скользящим покрытием, снижающим трение косметической оболочки, резьбовой адаптер М 12х1.5; приспособления отсутствуют, функция ротации должна быть реализована в составе модуля кисти, ротатор кистевой с адаптером для присоединения кистей косметических. Приемная гильза протеза должна быть изготовлена из слоистого пластика на основе акриловых смол, двухсоставная (одна пробная гильза из термопласта), внутренняя гильза из HTV силикона; термопласта индивидуального изготовления, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида, крепление индивидуальное. Назначение протеза – постоянный.
	180 942,51

	7
	8-02-02

Протез предплечья рабочий
	Протез предплечья рабочий. Управление должно выполняться сохранившейся рукой или противоупором. Адаптер для присоединения рабочих насадок, с цилиндрическим хвостовиком диаметром 10 мм, комплект рабочих насадок (не менее 3-х). Приемная гильза должна быть индивидуальная, изготовленная по слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы должен быть изготовлен из листового слоистого пластика, усиленный карбоном, внутренняя гильза из HTV силикона; термопласта должна быть индивидуального изготовления. Крепление должно быть индивидуальное. Назначение протеза – постоянный.
	134 731,08

	8
	8-02-02

Протез предплечья рабочий
	Протез предплечья рабочий. Управление должно выполняться сохранившейся рукой или противоупором. Адаптер для присоединения рабочих насадок с цилиндрическим хвостовиком диаметром 10 мм. Комплект рабочих насадок (не более 3-х). приемная гильза индивидуальная, изготовленная по слепку с культи инвалида. Материал приемной гильзы должен быть изготовлен из листового слоистого пластика на основе акриловых смол; листовой термопласт; кожа. Крепление при помощи кожаной манжетки с шинами на плечо; при помощи кожаных полуфабрикатов.
	119 002,62

	9
	8-03-02

Протез предплечья активный (тяговый)
	Протез предплечья активный, модульного типа. Система управления должна быть механический (тяговый): системная кисть должна быть с перлоновой тягой на тыльной стороне кисти, резьбовой цапфой и системной оболочкой кисти, пассивным узлом ротации; функция ротации реализована в составе модуля кисти, оболочка косметическая, гильза индивидуальная двухсоставная, из слоистого пластика на основе акриловых смол, внутренняя гильза из HTV силикона, в комплект входит сменный тяговый крюк (хук) для взрослых, тип крепления – бандажом. Назначение протеза – постоянный.
	238 309,06

	10
	8-03-02

Протез предплечья активный (тяговый)
	Протез предплечья; активный; взрослый, механический (тяговый). Кисть должна быть с гибкой тягой каркасная с пружинным схватом и пассивным узлом ротации; функция ротации должна быть реализована в составе модуля кисти, приспособления отсутствуют; оболочка косметическая, ПХВ/пластизоль без покрытия / силиконовая. Косметическая облицовка должна быть мягкая полиуретановая (листовой поролон), косметическая оболочка перлоновая. Гильза индивидуальная одинарная / гильза индивидуальная составная геометрическая копия сохранившейся руки; из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол / из листового термопласта; крепление должно быть индивидуальное.
	90 789,25

	11
	8-01-02

Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении
	Протез при вычленении кисти косметический; взрослый; кисть должна быть косметическая силиконовая с нейлоновой армирующей сеткой; дополнительное РСУ отсутствует; приспособление отсутствует; оболочка косметическая отсутствует; тип крепления – подгоночное; индивидуальное
	24 560,09

	12
	8-02-01

Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез кисти рабочий, комбинированный, взрослый. Управление должно быть сохранившейся рукой или противоупором. Адаптер для присоединения рабочих насадок с цилиндрическим хвостиком диаметром 10 мм. Комплект рабочих насадок (не более трёх). Приёмная гильза должна быть индивидуальная, изготовленная по слепку с культи инвалида. Материал приёмной гильзы должен быть из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол или листовой термопласт, или кожа. Крепление при помощи кожаных полуфабрикатов.
	106 718,77


Качество работ

Работы по изготовлению протезов верхних конечностей (далее протезов) предусматривает индивидуальное изготовление, обучение пользованию и их выдачу.

Протезы должны соответствовать требованиям Национальных стандартов Российской Федерации: "ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения"; "ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска". ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».

Протезное или ортопедическое устройство должно быть прочным и выдерживать нагрузки, возникающие при его применении лицами с ампутированными конечностями или с другими физическими недостатками (далее - пользователи), способом, назначенным изготовителем для такого устройства и установленным в инструкции по применению. Прочность протезного устройства верхней конечности должна быть определена путем проведения соответствующих испытаний, установленных ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»; и/или другие соответствующие условия применения должны быть установлены с учетом коэффициентов безопасности, соответствующих частным случаям применения протезного или ортопедического устройства, назначенным изготовителем. Коэффициенты безопасности определяются отношением уровней нагрузки при соответствующих условиях нагружения, применяемых для устройства, к соответствующим нагрузкам, предполагаемым для приложения к устройству пользователем, при применении способом, назначенным изготовителем. Протезы должны соответствовать Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для пациента, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты. Приемная гильза и крепление протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями. Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических жидкостей (пота, мочи). Металлические протезы должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.

Работы по изготовлению также предусматривают обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации
Требования к безопасности работ:

Проведение работ по обеспечению Получателей Изделиями должно осуществляться при наличии деклараций о соответствии Изделий.

При готовности приступить к выполнению работ по изготовлению Изделий Исполнитель должен предоставить Государственному заказчику копии регистрационных удостоверений и документов, подтверждающих соответствие Изделий (декларация о соответствии продукции либо сертификат соответствия), или иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности Изделий, является условием, в случае если законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие таких документов.

Требования к предоставлению гарантийных обязательств:

Исполнитель при заключении Контракта должен представить Заказчику обеспечение исполнения Контракта в размере 30 % от начальной (максимальной) цены Контракта.

Исполнитель до подписания акта выполненных работ по Контракту должен предоставить Заказчику обеспечение гарантийных обязательств на выполненные в рамках Контракта Работы в размере 1 (одного) % от начальной (максимальной) цены Контракта.
Условия оплаты по Контракту:

В цену Контракта включаются все расходы Исполнителя по исполнению Контракта, в том числе расходы по выполненным Работам с учетом физиологических данных Получателя, расходы на перевозку, страхование, уплату налогов и других обязательных платежей.

Оплата за выполненные Работы осуществляется Заказчиком со своего лицевого счета, открытого в органах Федерального казначейства по безналичному расчету в течение 7 (семь) рабочих дней с даты подписания Заказчиком усиленной квалифицированной электронной подписью документа о приемке, сформированного Исполнителем с использованием единой информационной системы.
Требования к сроку и (или) объему предоставления гарантий качества выполнения работ:

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию: 

- на протезы верхних конечностей немодульного типа не менее 7 (семь) месяцев.  

- на протезы верхних конечностей модульного типа не менее 12 (двенадцати) месяцев.

В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно. Данная гарантия действительна после подписания Акта сдачи-приемки работ Получателем.

Срок пользования протезами устанавливается в соответствии Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 N 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Срок дополнительной гарантии качества Изделия не должен превышать срока службы Изделия.

В период гарантийного срока ремонт осуществляется бесплатно, гарантия распространяется на все составляющие Изделия. Срок дополнительной гарантии качества Изделия не превышает срока службы Изделия.

Работы по изготовлению протезов верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у получателя сохранены условия для предупреждения развития деформации и (или) благоприятного течения болезни.

Место приема заказов, примерки и выдачи изделий:

г. Владивосток, Приморский край.

