Приложение № 1 к Извещению
Описание объекта закупки
Предмет контракта: «Выполнение работ по обеспечению получателей протезно-ортопедическими изделиями в 2024 году (протезами верхних конечностей).».
Количество выполняемых работ: 29 шт.
Срок действия контракта: до 30.09.2024
Место выполнения работ: г. Воронеж, Воронежская область.

Срок выполнения работ: в течение 60 календарных дней со дня получения Исполнителем от Заказчика реестра получателей изделий, которым выданы направления на обеспечение протезно-ортопедическими изделиями, но не позднее 30.08.2024
Условия выполнения работ:

- выполнение работ по обеспечению Получателей должно осуществляться при наличии направления, выданного Заказчиком;

- при необходимости прием заказа на изготовление протезно-ортопедического изделия, примерка и доставка готового изделия должны осуществляться с выездом представителей Исполнителя по месту жительства Получателя за счет Исполнителя;

- в цену контракта включаются все расходы по изготовлению, закупке, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей, гарантийному обслуживанию, доставке изготовленных изделий Получателям.

При согласовании способа, места и времени приема заказа, примерки и доставки готового изделия Получателю Исполнитель должен обеспечить:

- ведение журнала телефонных звонков Получателей;

- ведение аудиозаписи телефонных разговоров с Получателями по вопросам обеспечения протезно-ортопедическими изделиями;

- предоставление Заказчику в рамках подтверждения исполнения государственного контракта журнала телефонных звонков (по требованию Заказчика);

- информирование Получателей о дате, времени и месте выдачи;

- информирование Заказчика не позднее дня, следующего за датой выдачи изделия о невозможности предоставления протезно-ортопедического изделия Получателю, либо об отказе от получения;

- исключение длительного ожидания и обслуживания Получателей, в случае выбора ими способа получения протезно-ортопедического изделия по месту нахождения пунктов выдачи.
В случае выдачи изделий Получателям в пунктах выдачи, данные пункты должны соответствовать приказу Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. №527н «Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи», в том числе с привлечением соисполнителей.

Пункты выдачи должны быть оснащены видеокамерами. С целью контроля обеспечения Исполнитель должен иметь возможность по запросу Заказчика и с согласия Получателя предоставить Заказчику фотоотчет или видеоотчет передачи протезно-ортопедических изделий Получателям.

Для связи с пунктом выдачи должно быть предусмотрено подключение к телефонной сети или предусмотрен бесплатный мобильный номер телефона.

Перед выдачей изделий Получателю Исполнитель должен предоставить протезно – ортопедические изделия Заказчику для проверки на соответствие требованиям технического задания, известив о месте и времени проведения выборочной проверки изделий Заказчика.

Перед подписанием Акта проверки выполненных работ Исполнитель предоставляет Заказчику информацию о месте нахождения пунктов выдачи протезно-ортопедических изделий.

Доставка протезно-ортопедических изделий Получателям осуществляется после подписания Акта проверки выполненных работ.
Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам выполнения работ по изготовлению.

Выполняемые работы должны включать комплекс мероприятий в целях восстановления или компенсации утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций.

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае 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 протеза должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в ней пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом. Функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность. Косметический протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части. 

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 в Российской Федерации. 
Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).
Металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Протезы конечностей должны соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», ГОСТ Р 52114-2021 «Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний».

В состав протезов верхних конечностей должны входить сопутствующие изделия. 

В комплект протезов верхних конечностей входят:

- оболочка косметическая латексная или оболочка косметическая — 2 шт.;

- перчатки шерстяные, кожаные или эластичные — 1 пара;

- чехол хлопчатобумажный — 2 шт.
На протезы должны быть представлены следующие документы:

Декларация о соответствии этой продукции принимается при наличии у изготовителя (продавца) протокола исследований (испытаний) и измерений, проведенных в аккредитованной в установленном порядке испытательной лаборатории (центре), или при наличии у изготовителя сертификата системы качества, выданного органом по сертификации, аккредитованным в установленном порядке.

Требования к результатам работы:
Работы по обеспечению Получателей протезами считаются эффективно исполненными, если у Получателя полностью или частично восстановлена опорная, двигательная или иные функции организма, созданы условия для предупреждения развития деформации и благоприятного течения болезни.

Протезы должны плотно охватывать сегменты конечности, не вызывая болевых ощущений, не оказывая давления на костные выступы и не нарушая кровообращения конечности. Должны допускать свободное надевание на пораженную конечность. 

Требования к качеству работ, гарантия качества и к сроку предоставления гарантий качества:
Изделия не должны иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся при нормальном использовании в обычных условиях.

Использование изделий не должно создавать угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды. Использование изделий не должно причинять вред имуществу пользователя при его эксплуатации.

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию на следующие виды протезов:

протезы кисти косметические – 3 месяца;

протезы предплечья косметические – 12 месяцев;

протезы плеча косметические – 12 месяцев;

протез кисти рабочий – 12 месяцев;

протез предплечья рабочий – 12 месяцев;

протезы плеча рабочие – 12 месяцев;

протез кисти активный (тяговый) – 12 месяцев;

протезы предплечья активные – 12 месяцев;

протезы плеча активные (тяговые) – 12 месяцев.
Срок эксплуатации устанавливается со дня выдачи готового изделия Получателю в соответствии с приказом Минтруда и соцзащиты РФ от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение:

Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение протезов на верхние конечности должно осуществляться в соответствии с ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

	Наименование протеза
	Технические характеристики
	Кол-во протезов, шт.

	1. (8-01-02) Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	(8-01-02) Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти. Система управления отсутствует; кисть косметическая должна быть силиконовая с нейлоновой армирующей сеткой; локоть-предплечье отсутствует; дополнительное РСУ отсутствует; приспособления отсутствуют; оболочка косметическая отсутствует; модуль при вычленении плеча отсутствует. Крепление: специальное.
	8

	2. (8-01-03) Протез предплечья косметический
	(8-01-03) Протез предплечья косметический. Кисть косметическая должна быть каркасная; кисть косметическая должна быть силиконовая с нейлоновой армирующей сеткой; кисть косметическая должна быть силиконовая с адаптером М12х1,5; локоть-предплечье отсутствует; ротатор кистевой должен быть с адаптером, для присоединения кистей косметических, тяговых каркасных без ротации; приспособления отсутствуют; оболочка косметическая отсутствует; оболочка косметическая ПВХ/пластизоль с покрытием, оболочка косметическая ПВХ/пластизоль без покрытия; Приемная гильза должна быть одинарная или составная, индивидуального изготовления по слепку, из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол; модуль при вычленении плеча отсутствует; крепление должно быть индивидуальное, крепление за счет формы гильзы.
	7

	3. (8-01-04) Протез плеча косметический
	(8-01-04) Протез плеча косметический. Управление должно осуществляться сохранившейся рукой или противоупором. Кисть косметическая должна быть каркасная, кисть косметическая должна быть силиконовая с несъемной формообразующей арматурой в пальцах, адаптером в запястье. Локоть-предплечье должен быть эндоскелетного типа пассивный с бесступенчатой фиксацией с пассивной ротацией плеча/предплечья, локоть-предплечье должен быть эндоскелетного типа пассивный со ступенчатой фиксацией с пассивной ротацией плеча и предплечья (с возможностью изменения тугоподвижности) и активным замком. Ротатор кистевой должен быть с адаптером, для присоединения кистей косметических, имеющих адаптер М12х1,5, функция ротации реализована в составе модуля кисти, оболочка косметическая должна быть ПВХ/пластизоль с покрытием, оболочка косметическая силиконовая. Приемная гильза должна быть составная, индивидуального изготовления по слепку, из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол, из листового термопласта. Крепление индивидуальное.
	5

	4. (8-02-01) Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	(8-02-01) Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти. Управление должно осуществляться сохранившейся рукой или противоупором, система управления отсутствует; модули пальцев, пястей и кистей отсутствуют; локоть-предплечье отсутствует; дополнительное РСУ отсутствует; должен быть цилиндрический хвостовик диаметром 10 мм для присоединения рабочих насадок; должен быть комплект рабочих насадок; гильза должна быть индивидуальная, кожаная, из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол; крепление индивидуальное.
	1

	5. (8-02-02) Протез предплечья рабочий
	(8-02-02) Протез предплечья рабочий. Управление должно осуществляться сохранившейся рукой или противоупором; локоть-предплечье отсутствует; должен быть цилиндрический хвостовик диаметром 10 мм для присоединения рабочих насадок; должен быть комплект рабочих насадок; гильза должна быть индивидуальная одинарная, составная, кожаная, из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол; крепление индивидуальное.
	1

	6. (8-02-03) Протез плеча рабочий
	(8-02-03) Протез плеча рабочий. Управление должно осуществляться сохранившейся рукой или противоупором. Локоть-предплечье отсутствует; должен быть цилиндрический хвостовик диаметром 10 мм для присоединения рабочих насадок; должен быть комплект рабочих насадок. Гильза должна быть индивидуальная, изготовленная по слепку, в зависимости от индивидуальных особенностей Получателей. Материал гильзы: слоистый пластик на основе литьевых смол, листовой термопласт, кожа в зависимости от индивидуальных особенностей Получателей. Крепление должно быть индивидуальным, подгоночным, в зависимости от индивидуальных особенностей Получателей.
	2

	7. (8-03-01) Протез кисти активный (тяговый), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	(8-03-01) Протез кисти активный (тяговый), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов кисти, при сохранении лучезапястного сустава. Протез должен состоять из двух частей – каркасных/активных элементов и приемной гильзы. Гильза должна быть изготовлена по слепку, путем ламинирования или из термопластиков (в зависмости от потребности Получателя), непосредственно по культе и должна иметь две шарнирно соединенные части, одна из которых фиксируется на предплечье, вторая плотно облегает культю кисти. Функция схвата должна осуществляться за счет движений в лучезапястном суставе. Протез позволяет выполнять приведение и отведение кисти, в случае сохранения такой возможности культи кисти. Протез должен иметь возможность фиксации схвата в закрытом состоянии. Материал модуля кисти – полиамид. Материал постоянной приемной гильзы листовой термопласт/углепластик/ламинация. Материал наконечников пальцев – силикон.
	2

	8. (8-03-02) Протез предплечья активный (тяговый)
	(8-03-02) Протез предплечья активный (тяговый). Кисть корпусная с активным схватом, функция ротации реализована в составе модуля кисти; кисть с гибкой тягой каркасная с активным схватом без ротации, кисть с гибкой тягой каркасная с пружинным схватом, пассивной ротацией с бесступенчатой регулируемой тугоподвижностью и фиксацией блока IV-V пальцев; локоть-предплечье отсутствует; ротатор кистевой с адаптером, для присоединения кистей тяговых каркасных без ротации имеющих адаптер. Оболочка косметическая ПВХ/пластизоль с покрытием, оболочка косметическая ПВХ/пластизоль без покрытия. Гильза индивидуальная одинарная или гильза индивидуальная составная из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол или из листового термопласта. Крепление индивидуальное, специальное.
	1

	9. (8-03-03) Протез плеча активный (тяговый)
	(8-03-03) Протез плеча активный (тяговый). Управление: механическое (тяговое). Кисть с гибкой тягой, каркасная, с пружинным схватом, пассивной ротацией, с адаптером в запястье. Оболочка косметическая 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. 
	2
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