Описание объекта закупки 

Наименование объекта закупки: выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения инвалидов в 2023 году. 

	Наименование объекта закупки, код ОКПД2, код КТРУ (при наличии)
	Технические и функциональные характеристики
	Количество, (изд.) за единицу

	ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние

8-01-02

Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез кисти косметический; кисть косметическая силиконовая с адаптером М12х1,5; локоть-предплечье отсутствует; дополнительное регулировочно-соединительное устройство отсутствует; приспособления отсутствуют; гильза индивидуальная одинарная из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол; модуль при вычленении плеча отсутствует; крепление: индивидуальное, специальное, подгоночное (в зависимости от анатомических особенностей получателя).
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	ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние

8-01-03

Протез предплечья косметический
	Протез предплечья косметический, взрослый, отсутствует управление сохранившейся рукой или противоупором; кисть косметическая силиконовая с несъемной формообразующей арматурой в пальцах, адаптером в запястье (адаптер кистевой поставляется в комплекте), локоть-предплечье отсутствует; дополнительное РСУ отсутствует, приспособления отсутствуют; оболочка косметическая ПВХ, гильза индивидуальная составная из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол, из ортокрила.
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	ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние

8-01-04

Протез плеча косметический
	Протез плеча косметический предназначен для частичного восполнения эстетических свойств верхней конечности после односторонней или двусторонней ампутации плеча, в левом и правом исполнении. Состоит из косметической кисти или пассивной искусственной кисти с косметической оболочкой, лучезапястного узла, который обеспечивает пассивную ротацию, узла локоть-предплечье, обеспечивающего пассивное сгибание, разгибание и вращение в локтевом суставе, приемной гильзы плеча, в которую инвалид размещает культю, формообразующей косметической облицовки, облицовочного чехла, конец для крепления чехла и крепления индивидуального изготовления. Протез обеспечивает возмещение косметического дефекта утраченной конечности по форме и цвету, а также предоставляет возможность самостоятельно выполнять несложные действия при самообслуживании, работе, отдыхе. Протез выдерживает нагрузки при случайном падении на твердую поверхность с высоты до 1 м.

Внешняя форма и цвет косметической облицовки близки к форме и цвету здоровой руки.
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	ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние

8-02-01

Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез кисти рабочий - предназначен для частичного восполнения дефекта отсутствующей конечности, придавая ей антропоморфную форму с комплектом рабочих насадок. Протезы используются для прижима и удержания предметов. Протез кисти рабочий выполнен с индивидуальной приемной гильзой по индивидуальному слепку с культи пациента, тип приемной гильзы - индивидуальная составная, материал - кожа, состоящей из внутренней кисти (формообразующей) и без косметической оболочки, в левом и (или) правом исполнении. Тип протеза по назначению - рабочий, система управления протезом - сохранившимся сегментом руки или противоупором (функционально-косметический), регулировочно-соединительные устройства и приспособления, комплект рабочих насадок, крепление - индивидуальное. Протез надежно фиксируется на культе и не ограничивает движения в сохранившихся суставах кисти.
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	ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние

8-02-02

Протез предплечья рабочий
	Протез предплечья рабочий с комплектом насадок по выбору получателя. Протез изготавливается по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования, с приемной гильзой по слепку из термопласта. Протез предплечья рабочий состоит из гильзы предплечья, комплекта полуфабрикатов к рабочим протезам предплечья, набора насадок (не менее пяти) и крепления (при необходимости). Гильза предплечья ниспадающая состоит из приемной и несущей гильзы, изготовленной по слепку с культи инвалида из листовых термопластичных материалов. Внутренняя полость гильзы смягчена вкладной гильзой из листового пенополиэтилена, силикона или педилена толщиной 3-4 мм и др. аналогичных материалов отечественного или зарубежного производства для снижения ударных нагрузок на культю. К протезу прилагается комплект насадок по заказу получателя, состоящий из пяти позиций. Протез предплечья рабочий предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном ампутационном дефекте предплечья на любом уровне. Протез представляет собой искусственную конечность, предназначенную для протезирования инвалидов всех половозрастных групп (кроме детей), имеющих ампутационные или врожденные дефекты верхних конечностей, а также для выполнения работ, связанных с профессиональной направленностью инвалида, с помощью активных и пассивных насадок, устанавливаемых в приемник протеза, а также операций по самообслуживанию в быту. Протез позволяет максимально использовать возможности инвалида и обеспечивает наиболее полную социальную реабилитацию.
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	ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние

8-02-03

Протез плеча рабочий
	Протез плеча рабочий изготавливается по индивидуальному техпроцессу, с приемной гильзой по слепку из термопласта и биомеханическим контролем результата протезирования. Протез плеча рабочий состоит из гильзы плеча, комплекта полуфабрикатов к рабочим протезам плеча, набора насадок (пять) и крепления (при необходимости). Гильза состоит из приемной и несущей гильзы, изготовленной по слепку с культи инвалида из листовых термопластичных материалов. Внутренняя полость гильзы смягчена вкладной гильзой из листового пенополиэтилена/педилена толщиной 3-4 мм и др. аналогичных материалов отечественного или зарубежного производства для снижения ударных нагрузок на культю. К протезу прилагается комплект насадок по заказу пациента, состоящий из пяти позиций. Протез плеча рабочий предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном ампутационном дефекте предплечья на любом уровне. Протез представляет собой искусственную конечность, предназначенную для протезирования инвалидов всех половозрастных групп (кроме детей), имеющих ампутационные или врожденные дефекты верхних конечностей, а также для выполнения работ, связанных с профессиональной направленностью инвалида, с помощью активных и пассивных насадок, устанавливаемых в приемник протеза, а также операций по самообслуживанию в быту. Протез позволяет максимально использовать возможности инвалида и обеспечивает наиболее полную социальную реабилитацию.
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	ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние

8-03-01 Протез кисти активный (тяговый), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез кисти активный. 

Протез предназначен для расширения функциональных возможностей пациентов с усечениями и врожденными недоразвитиями на уровне кисти. 

Примерочная гильза должна быть 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 соединенных гильз культей пястья и запястья. На несущей гильзе крепятся модули активных пальцев с тяговой системой управления. Сгибательно-разгибательные движения культи кисти обеспечивают схват и раскрытие пальцев протеза. Либо через натяжение тесемочного крепления. В случае отсутствия большого пальца протез снабжается модулем первого пальца с двумя степенями подвижности – активное сгибание и пассивное регулируемое противопоставление. Данный протез обеспечивает значительное расширение функциональных возможностей пациента. Искусственные пальцы покрыты силиконовыми косметическими оболочками.
	1

	ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние

8-03-02 Протез предплечья активный (тяговый)
	Протез предплечья активный, тяговый, приемная гильза предплечья (изготовленная по слепку с культи инвалида) из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, системная кисть с двумя тягами, с пассивной ротацией кисти с косметическоц оболочкой из силикона в количестве 2шт., крепление бандажом.
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	ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние

8-03-03 Протез плеча активный (тяговый)
	Протез  плеча активный (тяговый), предназначен для обеспечения действий  инвалидов по самообслуживанию. Протез изготавливается по индивидуальному  техпроцессу, с приемной гильзой по слепку и биомеханическим контролем  результата протезирования.

Постоянный. 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. Узел локоть-предплечье снабжен устройством  бесступенчатой фиксации и расфиксации локтевого шарнира; а также узлом  пассивной ротации плеча в пределах 45 градусов с регулируемой  подвижностью. Искусственная кисть с гибкой тягой каркасной с пружинным  схватом с повышенными функциональными характеристиками.

Косметические оболочки на кисть – 4 шт., крепление бандажное.

Крепление  протеза выполнено в виде подмышечной петли из капроновой ленты с  клапанами и эластичными оттяжками на стороне протеза для удержания  протеза и присоединения пальцевой и локтевой тяг.

   Косметическая оболочка соответствует типоразмеру искусственной кисти и цвету естественной кожи инвалида.
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Объем выполнения работ определяется в ходе исполнения государственного контракта по мере необходимости в обеспечении изделиями.

Протез конечности – протезно-ортопедическое изделие, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.
Работы по обеспечению инвалидов протезами конечностей предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу протезно-ортопедического изделия.

Требования к гарантии качества на протезно-ортопедические изделия

Гарантийный срок должен составлять 7 месяцев и начинает действовать с момента подписания Получателем акта приема-передачи. Гарантийный срок на протезы кисти косметические составляет 3 месяца.

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

Срок дополнительной гарантии качества изделия не должен превышать срока службы изделия.

Срок пользования Изделиями устанавливается в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

Требования к качеству работ:

При изготовлении протезов верхних конечностей инвалиду должен быть осуществлен контроль при примерке на соответствие изделия антропометрическим показателям Получателя.

При использовании Изделий по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья получателя, окружающей среды, а также использование изделий не должно причинять вред имуществу получателя при его эксплуатации.

Требования к техническим характеристикам

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого Получателя, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности Получателя, 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 растворов (пота, мочи).

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

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;

- функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность;

- искусственная кисть должна имитировать форму естественной кисти и воспроизводить часть ее функций;

- косметическая кисть должна восполнять внешний вид утраченной кисти и не иметь двигательных функций;

- многофункциональная кисть должна конструктивно позволять выполнять несколько видов захвата;

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

Протезы верхних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Государственных стандартов Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», 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», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».

Требования к результатам выполнения работ

Работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. 

Работы по обеспечению инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к упаковке и отгрузке товара

Упаковка изделий должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. При отправке изделий в районы Крайнего Севера и труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

