Техническое задание
выполнение работ  по обеспечению гражданина протезами  верхних конечностей (протез предплечья косметический, протез предплечья рабочий, протез плеча с микропроцессорным управлением) в 2023 году.
	Наименование объекта закупки, код ОКПД2, код КТРУ (при наличии)
	Технические и функциональные характеристики
	Количество, шт.

	Протез предплечья косметический

08-01-03
ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние
Нет привязки к КТРУ
	Протез плеча косметический, предназначен при утрате эстетических параметров на уровне плеча.

Примерочная гильза из термопласта. Постоянная гильза плеча состоит из приемной гильзы, изготовленной по слепку с культи инвалида, из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами и несущей гильзы плеча соединенной беззамковым локтевым шарниром с несущей гильзой предплечья. Несущая гильза предплечья изготовлена по индивидуальной модели из композитных материалов на основе акриловых смол. Косметическая кисть силиконовая, с максимальной передачей цвета и формы здоровой кисти. Крепление индивидуальное.

Изготовлен согласно ГОСТ Р 56138-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации».
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	Протез предплечья рабочий

08-02-02
ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние
Нет привязки к КТРУ
	Протез изготавливается по индивидуальному тех. процессу для сложного протезирования.

Примерочная гильза по слепку из термопласта, постоянная приемная гильза из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, несущая гильза и композитных материалов на основе акриловых смол. Приемная гильза протеза может быть снабжена системой фиксации BOA, для компенсации булавовидности и надежной фиксации. Цвет композитной гильзы по выбору пациента.

Протез плеча рабочий состоит из гильзы плеча, локтевых шин с поворотным тяговым замком, возможность фиксации в 18 положениях с шагом 7,2 градуса, поворотного лучезапястного адаптера с регулируемой тугоподвижностью, рабочего тягового крюка-хука и индивидуального крепления с силиконовым смягчителем подмышечной области.

В качестве терминального устройства рабочий Хук, присоединен к несущей гильзе предплечья посредством пассивного лучезапястного узла.

Протез плеча рабочий предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте плеча на любом уровне.

Протез представляет собой искусственную конечность, предназначенную для протезирования инвалидов всех половозрастных групп, имеющих ампутационные или врожденные дефекты верхних конечностей, а также для выполнения работ, связанных с профессиональной направленностью инвалида, а также операций по самообслуживанию в быту.

Изготовлен согласно ГОСТ Р 56138-2021 «Национальный
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	Протез плеча с микропроцессорным управлением
8-04-03

ОКПД2- 32.50.22.121

Протезы внешние

Нет привязки к КТРУ
	Протез плеча с микропроцессорным управлением с биоэлектрической системой управления, с приемной гильзой по слепку. Протез плеча с микропроцессорным управлением предназначен для обеспечения действий инвалидов по самообслуживанию.

Протез изготавливается по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования, примерочная гильза из термопласта. Постоянная гильза состоит из приемной гильзы, изготовленной по слепку с культи инвалида, из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами и несущей гильзы, изготовленной по индивидуальной модели из композитных материалов на основе акриловых смол. Внутри культеприемной гильзы в проекции управляющих мышц располагаются миографические датчики – 2 шт.

Протез плеча с микропроцессорным управлением состоит из силиконовой культеприемной гильзы, несущей гильзы из композитных материалов на основе акриловых смол, индивидуального крепления, локтевых шин, системной электрокисти, системы управления и электропитания.

Литиево-ионный аккумулятор присоединен к несущей гильзе посредством крепежной рамки. Кисть присоединена к пластиковому предплечью локтевого модуля посредством муфты. Несущая гильза плеча и предплечья соединяются локтевыми шинами с шарниром, обеспечивающим фиксацию в 7 положениях сгибания. Фиксация замка осуществляется тяговым креплением.

Кисть протеза обладает двумя независимыми системами пропорционального управления скоростью и силой схвата. Запястье кисти может быть выполнено в трех вариантах: быстросъемное, короткое и подвижное. Кисть быть выполнена в двух типоразмерах: средняя и маленькая, в черном или белом цвете. Каждый палец имеет отдельный привод. Кисть реализует до 14 различных вариантов схвата. Большой палец может быть зафиксирован в 2 положениях пассивно – противопоставление, латеральное положение. Адаптивная скорость раскрытия-закрытия до 280 мм/с. Пропорциональная сила схвата в зависимости от положения большого пальца от 26N до 36N.

Кисть присоединена к несущей гильзе предплечья посредсвом модуля запястья, которое снабжено устройством быстрой фиксации кисти для реализации возможности смены терминального устройства.

Технические характеристики литиево-ионного аккумулятора: емкость 1150 мАч, время до полной зарядки 4 часа

Данный вид протеза предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте плеча.

Изготовлен согласно ГОСТ Р 56138-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации».
	1


Протезы верхних конечностей - индивидуального изготовления, предназначенные для пользователей, имеющих ампутационные и/или врожденные дефекты верхних конечностей.

  Выполняемые работы по протезированию должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с пациентами, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

  Выполняемые работы по обеспечению получателей протезами верхних конечностей должны производиться 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.

   Протезы должны соответствовать требованиям:

- «ГОСТ Р 51632-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» протезы верхних конечностей должны обладать прочностью и износостойкостью, чтобы выдержать все нагрузки в процессе предусмотренного использования.

- «ГОСТ Р 51819-2022. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения» функциональный узел протеза должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

- ГОСТ Р 59226-2020 «Протезы верхних конечностей с внешним источником энергии. Общие технические требования.»;

Электропитание протезов должно быть осуществлено от внутреннего источника электрического питания в виде аккумуляторной батареи (п. 5.5. ГОСТ Р 59226-2020).  

- «ГОСТ Р 56138-2021 Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы верхних конечностей. Технические требования»:

  -  протезы должны быть ремонтопригодными в течение срока службы;

  - протезы должны быть устойчивы к воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота);

  -  внешний вид и форма протеза должны соответствовать внешнему виду и форме здоровой конечности пользователя;

  - элементы крепления протеза должны надежно удерживать протез на культе пользователя и не должны вызывать потертостей, сдавливания и образования наплывов мягких тканей, а также недопустимых нарушений кровообращения и болевых ощущений;

   - металлические детали протеза должны быть изготовлены из коррозионно-стойких материалов или иметь защитные или защитно-декоративные покрытия  по ГОСТ 9.301;

   - материалы приемных гильз протеза, контактирующие с телом пользователя, должны соответствовать требованиям биологической безопасности по ГОСТ  ISO 10993-1, ГОСТ  ISO 10993-10 и ГОСТ 52770;

  - материалы приемных гильз не должны деформироваться в процессе эксплуатации протеза.

   Упаковка протезов  должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.
   Срок службы протезов верхних конечностей, в течение, которого изделия сохраняют свои технические, качественные и функциональные характеристики должен быть равен сроку пользования техническим средством реабилитации, утвержденного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 г. №107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
	п/п
	Наименование изделия
	Срок службы

	11
	Протез предплечья косметический


	Не менее 2 лет (для детей-инвалидов - не менее 1 года)

	22
	Протез предплечья рабочий


	

	33
	Протез плеча с микропроцессорным управлением


	Не менее 3 лет (для детей-инвалидов - не менее 1 года)


Обязательно наличие гарантийных талонов на сервисное обслуживание, дающих право на бесплатный ремонт изделий во время гарантийного срока пользования.

   Срок гарантийного ремонта со дня обращения получателя не должен превышать - 20 (двадцати) рабочих дней.    

   Обязательно указание адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделий или устранения неисправностей.

    Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и должен составлять:
	п/п
	Наименование изделия
	   Гарантийный  срок

	11
	Протез предплечья косметический


	 Не менее 7 месяцев

	22
	Протез предплечья рабочий


	

	33
	Протез плеча с микропроцессорным управлением
	12 месяцев. 



    Гарантийный ремонт протезов или замена изделий в связи с обеспечением изделиями ненадлежащего качества  или в связи с неправильным определением размера изделия должна осуществляться за счет Исполнителя в период гарантийного срока. 

    В период гарантийного срока ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделия. На время ремонта изделия Исполнитель обязан предоставить инвалиду аналогичную замену изделия находящегося в ремонте.

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара:

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

Требования к порядку выполнения работ: осмотр врача, снятия слепков, замера, подбора и выбора конструкции протезно-ортопедических изделий осуществляется на территории Исполнителя последующим изготовлением изделия в условиях предприятия. выполнение работ осуществляется в течение 30 (Тридцать) календарных дней со дня получения направления (направлений), выдаваемого Заказчиком, но не позднее срока - до 20.11.2023 года.
Способ размещения:  открытый конкурс.
Срок выполнения и срок действия Контракта

1. с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до "20" ноября 2023 года.

         2.Контракт вступает в силу со дня подписания его Сторонами и действует до "20" декабря 2023 года. Размер обеспечения исполнения контракта: 30 (тридцать) % начальной (максимальной) цены контракта.

Размер обеспечения гарантийных обязательств, требования к такому обеспечению, порядок предоставления такого обеспечения, устанавливаемый в соответствии с Федеральным законом от 05.04.2013 № 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд":

Размер обеспечения гарантийных обязательств: 5 (пять) % от начальной максимальной цены контракта.

Гарантийные обязательства могут обеспечиваться предоставлением независимой гарантии или внесением денежных средств на счет Заказчика. Способ обеспечения гарантийных обязательств, срок действия независимой гарантии определяется в соответствии с требованиями Федерального закона № 44-ФЗ участником закупки.

Обеспечение гарантийных обязательств должно быть предоставлено Участником закупки, с которым заключается контракт, Заказчику до подписания документов о приемке поставленного товара, выполненной работы (ее результатов), оказанной услуги.

Порядок оплаты: Оплата производится безналичным перечислением денежных средств на счет Исполнителя в течение 7 (Семи) рабочих дней с даты подписания Заказчиком в единой информационной системе документа о приемке

Из ответа на запрос должны однозначно определяться цена единицы товара и общая цена контракта на условиях, указанных в запросе, срок действия предлагаемой цены, расчет такой цены с целью предупреждения намеренного завышения или занижения цен товаров.

Проведение данной процедуры сбора информации не влечет за собой возникновение каких-либо обязательств заказчика.

Источник финансирования: средства федерального бюджета, выделенные заказчику на 2023 год в соответствии с действующим законодательством.
Код бюджетной классификации: 

79710030440139570323
. 
	Начальник отдела

обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации
	                                      Е.А. Янковская


