Объект описания закупки -
 Выполнение работ по изготовлению протеза верхней конечности 
для обеспечения инвалида в 2019 году
Наименование  работ

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


Работы по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения инвалидов предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации.
Протезы верхних конечностей классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»,  код двухуровневой классификации – 06 18.

Требования к качеству работ

Протезы верхних конечностей должны соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей».
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.

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 жидкостей.

Металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.

Исполнитель подтверждает качество изготавливаемых протезов верхних конечностей в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Требования к безопасности работ

Материалы, применяемые при выполнении работ по изготовлению протезов верхних конечностей не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, должны быть стойкие к воспламенению; они должны быть разрешены к применению Минздравом России.

Изготовитель должен установить средства, с помощью которых поверхности протезного устройства  могут быть очищены или продезинфицированы.

Требования к техническим и функциональным характеристикам

Протезы верхних конечностей должны  частично или полностью  заменять отсутствующую конечность, восполнять косметические и (или) функциональные дефекты.

Косметический  протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.
Рабочий протез верхней конечности должен иметь приемник для установки и фиксации насадок для удержания инструментов и предметов для работы и самообслуживания и поставляться с комплектом насадок.

В активных протезах верхних конечностей должны использоваться узлы и кисти, которые приводятся в действие приложением мышечных усилий пациента или от источника внешней энергии.

В зависимости от назначения в протезах верхних конечностей могут использоваться:

-активный узел, приводимый в действие приложением мышечных усилий пациента или от источника внешней энергии;

-пассивный узел, воспроизводящий форму утраченной конечности и приводимый в движение при помощи сохранившейся конечности или внешним усилием;

-активная искусственная кисть, в которой схват осуществляется  в результате приложения мышечных усилий или от внешнего источника энергии;

-пассивная искусственная кисть, в которой схват осуществляется посредством упругого элемента, установленного в ней;

- косметическая кисть, предназначенная для  восполнения  внешнего вида утраченной кисти и не имеющая двигательных функций;

- многофункциональная кисть, конструкция которой позволяет выполнять несколько видов схвата, функционально захват.

Работы по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения инвалидов предусматривают индивидуальное изготовление с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, в том числе, обязательную предварительную процедуру замера протезируемой культи конечности или снятие с нее слепков, индивидуально для каждого инвалида, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности инвалида, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты. Работы по изготовлению также предусматривают обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации.

В соответствии с требованиями  ГОСТ Р ИСО 22523-2007 (раздел 12)  протезные устройства следует разрабатывать с учетом эргономических требований. 

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических жидкостей.

Металлические части протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Требования к маркировке, упаковке и хранению 

Маркировка, упаковка и хранение протезов должны осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»  (раздел  13.2 «Маркировка»,  раздел 14 «Упаковка»). 

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 результатам работ

     Работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей следует считать  исполненными, если у инвалида частично восстановлены опорно-двигательные функции и (или) устранены косметические дефекты верхних конечностей с помощью протезов. Работы по обеспечению инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий 

качества  выполнения работ

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия получателю. Срок дополнительной гарантии качества изделия не должен превышать срока службы товара.

В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно.

Замена приемных гильз на лечебно-тренировочные протезы производится по медицинским показаниям  - до 3-х раз в год.

Гарантия не распространятся  на изделия, вышедшие из строя не по вине производителя 

(несоблюдение инструкций изготовителя, изменение  объемных размеров культи инвалида).

При передаче инвалиду готового изделия Поставщик обязан обеспечить инструктаж, консультационную помощь по правильному пользованию изделием.

Участник закупки должен обеспечить проведение замеров, примерку и выдачу готовых изделий на территории Свердловской области.
Срок выполнения работ: по 10.12.2019 года.
Участник закупки должен обеспечить проведение замеров, примерку и выдачу готовых изделий на территории Свердловской области.

Протез верхней конечности: в количестве 1 шт.  
	№ п/п
	Номер вида ТСР (изделий) по классификатору*
	Вид ТСР (изделия) по классификатору
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во, шт

	1.
	8-04-03
	Протез плеча с внешним источником энергии
	Протез плеча с внешним источником энергии, высокотехнологичный. 

Протез плеча внешним источником энергии, с сенсорной электромеханической кистью SensorHand Speed с автоматической системой стабилизации захвата SUVA, функцией гибкого захвата FlexiGrip, повышенного быстродействия (пропорциональная скорость 15–300 мм/с), пропорциональное усилие захвата 0–100Н, ширина раскрытия 100 мм. Локтевой модуль для миоэлектрических гибридных протезов ErgoArm Hybrid plus, с интегрированным замком в исполнении без храповика (позволяет выполнять фиксацию и расфиксацию замка под нагрузкой в любом требуемом положении), усилителем сгибания Automatic Forearm Balance (AFB) и шарнирным соединением с модулем плеча (серповидный шарнир), с регулируемой силой трения. Функция контролируемого опускания предплечья без необходимости полной расфиксации. Шарнир способен выдерживать нагрузку до 230 Н.  С составной приемной гильзой индивидуального изготовления по слепку из слоистого пластика. 1 пробная приемная гильза. Со сменной косметической оболочкой из ПВХ с покрытием для увеличения эксплуатационных характеристик и возможностью удаления загрязнений. Крепление протеза тяговым бандажом.
	 1


*Приказ от 13.02.2018 № 86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках Федерального Перечня реабилитационных мероприятий технических средств реабилитации и услуг, утвержденного распоряжением Правительства РФ от 30.12.2005 №2347-Р».
