                                               Описание объекта закупки
Выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей 
	 №      


	Описание работ; технические характеристики изделия
	Результат работ

	п/п
	
	Наименование протезно-ортопедического изделия
	Количество (штук)

	1
	Протез состоит из кисти, приемной гильзы и крепления.  Приемная гильза должна быль изготовлена по слепку с культи инвалида индивидуально, материал гильзы слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол. Крепление осуществляется кожаной гильзой плеча с локтевыми шинами, с замком или без него, либо манжетой (в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя). Кисть косметическая изготавливается из силикона с нейлоновой армирующей сеткой.
	Протез предплечья косметический
	15

	2
	Протез предплечья рабочий изготавливается без модулей пальцев, пястей и кистей. Приемная гильза должна быть изготовлена по слепку с культи инвалида индивидуально, из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол, с манжеткой. Крепление осуществляется ремнем через плечо. Протез должен быть оснащен комплектом рабочих насадок и насадок для самообслуживания в различных комбинациях в зависимости от медицинских показаний и пожеланий инвалида.
	Протез предплечья рабочий
	5

	3
	Протез предплечья изготавливается с тяговым управлением. Приемная гильза должна быть изготовлена по слепку с культи инвалида индивидуально, из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол. Крепление протеза осуществляется петлей, кожаной манжеткой на плечо или кожаной гильзой с локтевыми шинами, в зависимости от медицинских показаний и пожеланий инвалида. Кисть с активным схватом и раскрытием изготавливается из пластмассы, покрывается косметической оболочкой. 
	Протез предплечья активный (тяговый)
	8

	4
	Протез должен состоять из приемной гильзы надплечника, который изготавливается по слепку с культи инвалида индивидуально, лучезапястного узела, узла «локоть-предплечье», каркасного плечевого шарнира. Кроме того, протез оснащается кистью с косметической оболочкой. Протез покрывается косметической облицовкой эластичной мягкой модульной, должен иметь облицовочный чехол и кольцо для крепления чехла. Крепление протеза индивидуальное при помощи жилета из слоистого пластика на основе ортокриловой смолы со смягчающей прокладкой из вспененных материалов.
	Протез после вычленения плеча функционально-косметический
	3

	5
	Протез предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов кисти, при сохранении лучезапястного сустава. Конструкция протеза должна состоять из двух частей – каркасных (активных) элементов и приемной гильзы. Гильза изготавливается по слепку, путем ламинированияиз термолина или из термопластиков, непосредственно по культе и должна иметь две шарнирно соединенные части, одна из которых фиксируется на предплечье, вторая плотно облегает культю кисти. Функция схвата пальцев кисти осуществляется за счет движений в лучезапястном суставе, посредством связующих тяговых нитей. Протез позволяет выполнять приведения и отведения кисти, в случае сохранения такой возможности культи кисти. Протез должен иметь возможность фиксации схвата в закрытом состоянии. Кисть и арка изготавливаются по технологиям трехмерной печати индивидуаьно. Модуль кисти изготавливается из полиамида, наконечники пальцев изготавливаются из силикона.
	Протез кисти активный (тяговый)
	2

	6
	Протез плеча рабочий изготавливается без модулей пальцев, пястей и кистей.

Протез состоит из кисти косметической из поливинилхлорида, ротатора кистевого с адаптером для присоединения рабочих насадок. Приемная гильза должна быть изготовлена по слепку с культи инвалида индивидуально, из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол, с манжеткой. Крепление осуществляется с использованием кожаных полуфабрикатов. Управление протезом осуществляется сохранившейся рукой или противоупором (в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя). Протез должен быть оснащен комплектом рабочих насадок и насадок для самообслуживания в различных комбинациях в зависимости от медицинских показаний и пожеланий инвалида.
	Протез плеча 
рабочий
	1

	7
	Протез изготавливается из комплекта узлов для протеза плеча косметического приемной гильзы по слепку с культи инвалида, кисти косметической силиконовой с нейлоновой армирующей сеткой.  Материал для изготовления гильзы: слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол. Протез должен быть оснащен пластмассовым узлом «локоть-предплечье». Крепление протеза осуществляется плечевым ремнем. Протез покрывается косметической облицовкой из листового поролона и косметическим покрытие в виде ортопедического чулка.
	Протез плеча косметический 
	2

	8
	Протез предплечья изготавливается с тяговым управлением. Протез оснащается кистью с активным схватом и раскрытием, которая изготавливается из пластмассы и покрывается косметической оболочкой, а также узлом локоть-предплечье для активного сгибания и разгибания в локтевом суставе. Приемная гильза должна быть изготовлена по слепку с культи инвалида индивидуально, из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол. Протез крепится ремнем через плечо.
	Протез плеча активный


	1

	
	
	 Итого:
	37


Требования к результатам работ. Протезы должны изготавливаться индивидуально с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, 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.  

Выполнение работ по обеспечению протезами включает прием заказа, изготовление, примерку, подгонку, обучение пользованию и выдачу изделия инвалиду в целях реабилитации, компенсации утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. Изделия должны компенсировать имеющийся у Получателя ампутационный и функциональный дефекты верхней конечности.

Изделие должно быть изготовлено в соответствии действующими требованиями Государственного стандарта РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Национального стандарта ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», ГОСТ ИСО 10993-1-2021 Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска", "ГОСТ ИСО 10993-5-2011 Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro", ГОСТ ИСО 10993-10-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия", ГОСТ Р 52770-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний", ГОСТ Р 52770-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний".


Требования к безопасности изделия.

Изделие должно соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данным изделиям, а также отвечать медицинским и социальным требованиям: безопасность для кожных покровов, эстетичность, простота пользования.


Изделие не должны выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ.


Материалы, применяемые для изготовления изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности (одежды, кожи Получателя), с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно-правовое регулирование в сфере здравоохранения.


Место выполнения работ: Выполнение работ по изготовлению изделия должно быть по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя).

Место обеспечения Получателя: примерка, обучение пользования и выдача изделий производится в Удмуртской Республике по выбору Получателя: по месту жительства инвалида или местах, максимально приближенных к месту жительства Получателей, в специально оборудованных помещениях.


Срок выполнения работ: с 01.01.2023г. до 01.12.2023г.


Срок выполнения работ (изготовления изделия) с даты обращения Получателя к Исполнителю с направлением, выданным исполнительным органом Фонда, исключая время ожидания Получателя для подгонки и примерки – не более 60 (шестьдесят) календарных дней.

Гарантийный срок эксплуатации протеза верхней конечности 12 месяцев с даты выдачи готового изделия и подписания Акта сдачи-приемки выполненных работ Получателем.
