ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на выполнение работ по обеспечению детей-инвалидов протезами верхних конечностей
	Наименование изделия
	Функциональные (потребительские) характеристики
	Коли
чество

(шт.)
	Начальная (максимальная)
цена за единицу

(руб.)
	Начальная (максимальная)
стоимость (руб.)

	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез кисти косметический предназначен при утрате эстетических параметров на уровне кисти и несольких пальцев. Модуль протеза кисти заполнение должно быть индивидуальное с двухкомпонентным силиконом или мягким пенополиуретаном. Крепление должно быть индивидуальное, молния или вакуумное.
	2
	92 086,67
	184 173,34

	Протез предплечья косметический
	Протез предплечья косметический предназначен при утрате эстетических параметров на уровне предплечья. Протез состоит из гильзы предплечья, узла запястья, косметической силиконовой кисти или пассивной искусственной кисти с косметической силиконовой оболочкой. Приемная пробная гильза по слепку из листового термопласта. Приемная постоянная гильза по слепку из листового термопласта. Фиксация протеза на культе за счет вакуумного клапана или полноконтактной культеприемной гильзы.
	5
	139 685,00
	698 425,00

	Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез кисти рабочий должен быть изготовлен по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования, с приемной гильзой по слепку из высокотемпературного силикона медицинского назначения. Протез кисти рабочий должен состоять из силиконовой гильзы кисти с расположенным на нем блоком 2-5 силиконовых пальцев, лучезапятсного шарнира, и гильзы предплечья с расположенным на нем силиконовым первым пальцем-противоупором. Крепление должно быть велкро.  
	1
	108 933,33
	108 933,33

	Протез предплечья рабочий
	Протез должен изготавливаться по индивидуальному тех. процессу для сложного протезирования. Приемная и несущая гильза предплечья должна изготавливаетья индивидуально с использованием 3D сканирования протезируемой конечности для оценки деформации цифровыми методами.
Протез предплечья рабочий должен состоять из культеприемной силиконовой гильзы предплечья, несущей гильзы, адаптера для фиксации сменных рабочих насадок, комплекта насадок. Приемная пробная гильза должна быть из листового термопласта. Приемная постоянная гильза из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими крепежными закладными элементами. Несущая гильза должна быть из слоистого пластика на основе акриловых смол. Протез предплечья рабочий должен быть предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте предплечья. Протез должен представлять собой искусственную конечность, предназначенную для протезирования инвалидов всех половозрастных групп, имеющих ампутационные или врожденные дефекты верхних конечностей.
Протез может быть снабжен насадкой для управления велосипедом, самокатом с пассивным трехосевым бесступенчатым шарниром. Данная насадка может быть непосредственно установлена на грипсу руля велосипеда, самоката. Также может быть использована для трудовых операций с цилиндрическими предметами.
Протез может быть снабжен насадкой в виде функционально-косметической антропоморфной кисти с технодизайном индивидуального цветового исполнения, отличающегося от естественного цвета кожи.
Большой палец кисти должен быть с пассивным тугоподвижным приведением/отведением. На внутренней стороне ладони должен быть расположен магнитный держатель для удерживания телефона и металлических предметов.
Данные насадки должны быть изготовлены из упругого эластичного противоударного цветного полиуретана с индивидуальным цветовым исполнением.
Быстроразъемное запястье с бесступенчатой ротацией на 360° с эксцентриковым зажимом.
Запястье должно быть выполнено из нержавеющей стали и авиационного алюминия.
	2
	289 993,33
	579 986,66

	Протез кисти активный (тяговый), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез кисти активный предназначен для расширения функциональных возможностей пациентов с усечениями и врожденными недоразвитиями на уровне кисти. Протез детский. Примерочная гильза из термопласта, постоянная приемная гильза из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, несущая гильза из композитных материалов на основе акриловых смол. Несущая гильза состоит из шарнирно соединительных гильз культей и запястья. На несущей гильзе крепятся модули активных пальцев с тяговой системой управления. 

Искусственные пальцы объединены в блок. Сгибательно-разгибательные движения культи кисти обеспечивают схват и раскрытие пальцев протеза. 

Протез обеспечивает значительное расширение функциональных возможностей пациента.
	3
	238 366,67
	715 100,01

	Протез предплечья активный (тяговый)
	Протез предплечья активный (тяговый) предназначен для обеспечения действий инвалидов по самообслуживанию. Протез состоит из гильзы предплечья,  узла запястья, кисти с гибкой тягой с корпусной с пружинными схатами, оболочки косметической силиконовой.  Пробная приемная гильза по слепку из термопласта. Постоянная приемная гильза по слепку из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами. Несущая гильза из композитных материалов на основе акриловых смол.  Кисти изготавливаются из особо прочного пластика, соответствующего требованиям повседневной нагрузки активно пользователя. Схват осуществляется за счет движения в локтевом суставе. Приемная гильза протеза состоит из шарнирно соединенных гильз предплечья и плеча.  Протез предплечья активный предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте предплечья на любом уровне.
	3
	195 046,67
	585 140,01

	ИТОГО
	16
	Х
	2 871 758,35


Требования к функциональным, техническим, качественным характеристикам (потребительским свойствам)


Протезы должны отвечать требованиям документов, применяемых в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации по перечню:

- ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»; 

- 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»;

- 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».

Организация, непосредственно выполняющая работы, должна обеспечивать выполнение технологического процесса изготовления протезно-ортопедических изделий, включая:

входной контроль комплектующих изделий и материалов;

изготовление деталей, сборочных единиц;

сборку протезов, протезно - ортопедических изделий;

операционный и приемочный контроль; 

испытания и приемку готовой продукции;

хранение ее на складе готовой продукции; 

удовлетворение претензий по качеству изготавливаемой продукции, в том числе замену негодной продукции на годную.

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению протезами верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлены двигательные функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Габаритные размеры не должны препятствовать ношению верхней одежды.

Требования к упаковке, гарантии

Упаковка протезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.

Протезы должны отвечать требованиям безопасности в течение всего срока эксплуатации при условии выполнения получателем установленных требований по их пользованию.
Исполнитель должен гарантировать, что результаты работ, выполненных в соответствии с условиями настоящего Контракта, надлежащего качества, не имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.

Данная гарантия действительна на Изделия в течение 12 (двенадцати) месяцев после подписания Акта сдачи-приемки Изделия.

Использование государственным заказчиком при описании объекта закупки показателей, требований, условных обозначений и терминологии, касающихся технических характеристик, функциональных характеристик (потребительских свойств) товара и качественных характеристик объекта закупки, не установленных техническими регламентами, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации, является необходимостью, обусловленной потребностью государственного заказчика в товарах показатели, требования, условные обозначения и терминология, касающиеся технических характеристик, функциональных характеристик (потребительских свойств) товара и качественных характеристик, которых не покрываются документами национальной системы стандартизации и техническими регламентами, а также результатом мониторинга рынка, с учетом требований Федерального закона от 26 июля 2006 года № 135-ФЗ «О защите конкуренции», требованиями нормативных документов:

- Приказы Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13 февраля 2018 года № 86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 года № 2347-р», от 05 марта 2021 года № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

- Постановление Правительства Российской Федерации от 31 октября 2009 года № 879 «Об утверждении Положения о единицах величин, допускаемых к применению в Российской Федерации».

