Описание объекта закупки
Протезы верхних конечностей – технические средства реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты верхнюю конечность и служащие для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работы предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 

Прием Получателей по всем вопросам изготовления и выдачи изделий, выполнения гарантийного ремонта изделий должен проводиться по месту нахождения пунктов приема и гарантийного обслуживания, организованных Подрядчиком на территории субъекта Российской Федерации (Новосибирской области) с момента заключения государственного контракта.

При невозможности Получателя либо его представителя самостоятельно обратиться к Исполнителю, исполнитель обязан обеспечить возможность обращения Получателя с направлением, а также выдачу результата работ (изделия) по месту жительства Получателя. Исполнитель обязан произвести индивидуальную подборку и разработку изделия каждому Получателю с учетом его физиологических особенностей.
	№ п/п
	Наименование в соответствии с классификацией ТСР
	Технические и функциональные

характеристики изделия
	Кол-во, ус.ед

	1
	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Изделие предназначено для замещения полностью или частично отсутствующего или неполного сегмента верхней конечности с кистью силиконовой с заполнением внутренней области вспененным полимером, имеющей антропометрическое сходство с соответствующим сегментом конечности пользователя, крепление протеза должно осуществляться за счет геометрии культи кисти.
	1

	2
	Протез кисти активный (тяговый), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов кисти при полном или частичном отсутствии пальцев у взрослых и детей, начиная с 2-х летнего возраста. В процессе использования постоянная активность мышц культи и предплечья служит профилактикой их гипотрофии.   Протез должен состоять из: 
-  модуля кисти с пальцами соответствующего типоразмера,
- предплечья с закрепленной манжетой, 
- арки, которая соединяет между собой корпус кисти и предплечье, с шарнирным соединением кисти на уровне лучезапястного сустава,
- культеприемной гильзы.
Гильза должна быть изготавлена индивидуально, по гипсовому слепку, путем ламинирования из термолина, а также из низкотемпературного пластика непосредственно по культе пациента. Положение пальцев протеза должно регулироваться движением руки в лучезапястном суставе, которое вызывает натяжение / ослабление тросов, натянутых от пальцев к предплечью протеза: при сгибе руки в запястье тросы должны натягиваться, и пальцы протеза сжиматься (осуществляется схват); при разгибании руки в запястье тросы должны расслабляться, и пальцы протеза разжиматься (схват раскрывается). В протезе возможна индивидуальная настройка натяжения тросов. Что позволит настроить отзывчивость протеза к движению руки в запястье: отрегулировать схват протеза, чтобы пальцы протеза сжимались от большего или меньшего движения руки в запястье. Кисть и арка должны изготавливаться по технологиям трехмерной печати индивидуально под пользователя. Остальные элементы должны иметь стандартные типоразмеры. Кончики пальцев должны быть оснащены противоскользящими силиконовыми накладками.
	1

	3
	Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Изделие с приемной гильзой должно быть изготовлено по индивидуальному слепку с культи инвалида, с одной примерочной гильзой из термопластика, постоянной гильзой из слоистого пластика, системой управления сохранившейся рукой или противоупором (в зависимости от потребности получателя), с комплектом рабочих насадок (по выбору получателя), с ротатором кистевым с адаптером для присоединения рабочих насадок, без кисти, без косметической оболочки, крепление индивидуальное.
	1

	4
	Протез предплечья косметический
	Изделие с приемной гильзой должно быть изготовлено по индивидуальному слепку с культи инвалида, с кистью функционально-косметической каркасной, оболочка косметическая силиконовая, гильза индивидуальная одинарная из литьевого пластика на основе связующих смол, тип крепления – силиконовый чехол с быстросъемным замком
	1

	5
	Протез предплечья косметический
	Изделие для замещения полностью или частично отсутствующего или неполного сегмента верхней конечности, должно быть изготовлено по индивидуальному слепку с культи инвалида, с двумя пробными гильзами из листового термопласта, с постоянной одинарной приемной гильзой из литьевого пластика на основе связующих смол, с силиконовой косметической оболочкой с матовой поверхностью, имитирующей топографический рисунок руки человека с ярко выраженным косметическим эффектом, детализированными папиллярными линиями, венами и суставами со специальным скользким покрытием, усилением пальцев и акриловыми ногтями. Крепление должно быть индивидуальное.
	1

	6
	Протез предплечья активный (тяговый)
	Изделие предназначено для замещения полностью или частично отсутствующего или неполного сегмента верхней конечности с полиуретановой косметической оболочкой на кисть, приемная гильза из слоистого пластика или из полиэтилена высокого давления изготовленная по гипсовому слепку с культи пользователя с использованием кожаных полуфабрикатов, кисть с активным схватом и кистевым адаптером.
	1

	7
	Протез предплечья активный (тяговый)
	Протез предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов предплечья, при сохранении локтевого сустава у взрослых и детей, начиная с 2-х летнего возраста. В процессе использования постоянная активность мышц культи и предплечья служит профилактикой их гипотрофии.  
Протез должен состоять из:
- модуля кисти с пальцами соответствующего типоразмера,
- механизма ротации кисти,
- модуля предплечья, шарнирно соединенного с плечевой аркой, на которую крепится манжета,

- культеприемной гильзы.
Гильза должна изготавливаться индивидуально, по гипсовому слепку, путем ламинирования из термолина, а также из низкотемпературного пластика непосредственно по культе пациента. Положение пальцев протеза должно регулироваться движением руки в локтевом суставе, которое вызывает натяжение / ослабление тросов, натянутых от пальцев к плечу протеза: при сгибе руки в локте тросы натягиваются, и пальцы протеза сжимаются (осуществляется схват); при разгибании руки в локте тросы расслабляются, и пальцы протеза разжимаются (схват раскрывается). В протезе возможна индивидуальная настройка силы схвата путем регулировки степени натяжения тросов. тяговых элементов, что позволит настроить отзывчивость протеза к движению руки в локте: отрегулировать схват протеза, чтобы пальцы протеза сжимались от большего или меньшего движения руки в локте. Протез должен иметь пассивную ротацию кисти в лучезапястном суставе. Предплечье и плечевая арка должны изготавливаться по технологиям трехмерной печати индивидуально под пользователя. Остальные элементы должны иметь стандартные типоразмеры. Кончики пальцев должны быть оснащены противоскользящими силиконовыми накладками
	1

	8
	Протез предплечья рабочий
	Изделие должно быть с приемной гильзой, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида, с одной примерочной гильзой из термопластика, постоянная гильза из слоистого пластика, без кисти, с рабочими насадками по выбору получателя, кистевой шарнир с шаровой фиксацией, с соединительным элементом для насадок, крепление протеза за счет формы приемной гильзы, бандажа или гильзы на плечо.
	1

	9
	Протез плеча косметический
	Изделие для замещения полностью или частично отсутствующего или неполного сегмента верхней конечности должно состоять из приемной гильзы из листового термопластика изготовленной с культи инвалида, с одной или двумя примерочными гильзами из акрилона, модульного узла плеча с локтевым шарниром с бесступенчатой фиксацией, с пассивной ротацией плеча и предплечья, кисти с оболочкой имитирующей анатомический кожный рисунок естественной кисти, с косметической облицовкой, крепление - индивидуальное.
	1

	10
	Протез плеча рабочий
	Протез плеча рабочий должен быть с приемной гильзой, изготовленной по индивидуальному слепку с культи инвалида, одна примерочная гильза из термопластика, постоянная гильза из слоистого пластика, без кисти, с рабочими насадками по выбору получателя, локтевой шарнир с шаровой фиксацией, с соединительным элементом для насадок, крепление протеза за счет формы приемной гильзы и ремня.
	1

	11
	Протез плеча активный (тяговый)
	Изделие должно быть предназначено для замещения полностью или частично отсутствующего или неполного сегмента верхней конечности с мягкой полиуретановой косметической облицовкой и оболочкой на кисть с имитацией анатомического кожного рисунка естественной кисти, телесного цвета, стандартных оттенков, приемная гильза индивидуальная из стоистого пластика изготовленная по гипсовому слепку с культи пользователя, кисть с гибкой тягой каркасная с пружинным схватом без ротации, локоть-предплечье экзоскелетного типа, ротатор кистевой с адаптером.
	1

	12
	Протез после вычленения плеча функционально-косметический
	Изделие должно быть предназначено для замещения полностью или частично отсутствующего или неполного сегмента верхней конечности состоит из приемной гильзы индивидуальной из слоистого пластика или из полиэтилена высокого давления, изготовленной по гипсовому слепку с культи пользователя, с одной пробной гильзой, кисти с активным хватом и кистевым адаптером, крепление с использованием кожаных полуфабрикатов.
	1


Требования к качеству и безопасности работ

Изделия должны быть новыми, не бывшими в употреблении, не иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, не иметь механических повреждений, загрязнений. 

Протезы должны быть классифицированы и соответствовать  требованиям ГОСТ Р ИСО 9999-2019 Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология, ГОСТ Р 51632-2021 Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний, а также ГОСТ Р 51819-2022 Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения.
Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства изделия должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 "Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов".
Выполнение работ должно соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов 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.  

При выполнении указанных работ должен быть осуществлен контроль по примерке и обеспечению инвалида указанным средством реабилитации. Инвалид не должен испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушение кровообращения.

Изделия должны быть изготовлены из материалов, разрешенных к применению органами Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (Роспотребнадзора) и обеспечивающих безопасность и функциональное назначение изделий, не вызывающих аллергических реакций, устойчивых к воздействию растворителей при гигиенической обработке.

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- косметический протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части;

- функционально-косметический протез конечности (активный протез конечности) должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей его части с одновременным обеспечением восстановления некоторых функций утраченной конечности, приводимый в действие определенным движением человека;

- рабочий протез конечности предназначается для выполнения специализированных бытовых и рабочих операций.

Изделия должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи), не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании.  
Металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Проведение работ должно осуществляться при наличии действующих регистрационных удостоверений, деклараций о соответствии или сертификатов соответствия, если действующим законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие указанных документов.
Требования к упаковке, маркировке и отгрузке изделий

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

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка изделия к месту нахождения инвалида должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Хранение изделий должно проводиться на складе при температуре от 15 до 25°С, относительная влажность воздуха от 5 до 80 %.

Хранение протезов должно проводиться в мягких чехлах из бязи в подвешенном состоянии, а протезов из слоистого пластика – на слепках и чехлах.

Требования к результатам работ

Работы следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  

выполнения работ

Изделия должны иметь установленный изготовителем срок службы с момента передачи получателю не менее срока пользования, утвержденного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями» от 05.03.2021 №107н.

Гарантийный срок на изделия не менее 1 года, на протезы кисти косметические, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти - не менее 3 месяцев. В течение этого срока Подрядчик должен производить замену или ремонт изделий бесплатно. Срок безвозмездного устранения недостатков (гарантийного ремонта) либо замены Изделия с момента получения от Заказчика соответствующего уведомления не должен превышать 30 рабочих дней. Обязательно наличие гарантийных документов, дающих право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока, с указанием адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей.

Описание объекта закупки производится на основании национальных стандартов, в соответствии с рекомендациями в индивидуальной программе реабилитации инвалида или абилитации инвалида (далее – ИПРА), разработанной федеральным государственным учреждением медико-социальной экспертизы, и являющейся обязательной для исполнения соответствующими органами государственной власти, органами местного самоуправления, а также организациями независимо от организационно-правовых форм и форм собственности, классификацией 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 г. N 2347-р, утверждаемой приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации.

