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Техническое задание
на выполнение работ по изготовлению протезов кистей с микропроцессорным управлением в пользу граждан в целях их социального обеспечения
	№ п/п
	Наименование по классификатору/ код КОЗ (для заказчика)
	Наименование характеристики
	Значение характеристики (Описание)
	Кол-во,

шт.

	1
	Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти/
03.28.08.04.01
	Описание функциональных и технических характеристик
	- уровень ампутации: вычленение в пястно-фаланговом суставе III пальца, вычленение в пястно-фаланговых суставах IV пальца, 
вычленение в пястно-фаланговом суставе V пальца; объем ампутации (отсутствующие сегменты и их сочетание): большой палец, указательный, средний, безымянный, мизинец; состояние культи: функциональная; протезирование: повторное; - приемная гильза: наименование разновидности модуля (узла, элемента): приемная гильза; - искусственная кисть с микропроцессорным управлением: наименование разновидности модуля (узла, элемента): искусственная кисть с микропроцессорным управлением; вычленение в пястно-фаланговом суставе I пальца; вычленение в пястно-фаланговом суставе II пальца; комплектность: искусственная кисть с микропроцессорным управлением; конструктивные особенности модуля (узла, элемента): индивидуальное; функциональные особенности: обеспечивает схват и удержание предметов; конструктивные особенности модуля (узла, элемента): с 5-ю пальцами; наименование разновидности модуля (узла, элемента): крепление
	1

	2
	Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти/
03.28.08.04.01
	Описание функциональных и технических характеристик
	- уровень ампутации: вычленение в пястно-фаланговом суставе II пальца, вычленение в пястно-фаланговых суставе III пальца, 
вычленение в пястно-фаланговых суставах IV пальца, вычленение в пястно-фаланговом суставе V пальца; объем ампутации (отсутствующие сегменты и их сочетание): указательный, средний, безымянный, мизинец; состояние культи: функциональная; протезирование: повторное; - приемная гильза: 

наименование разновидности модуля (узла, элемента): приемная гильза; - искусственная кисть с микропроцессорным управлением: 

наименование разновидности модуля (узла, элемента): искусственная кисть с микропроцессорным управлением;
конструктивные особенности модуля (узла, элемента): индивидуальное; функциональные особенности: обеспечивает схват и удержание предметов; конструктивные особенности модуля (узла, элемента): с блоком из 4-х пальцев; наименование разновидности модуля (узла, элемента): крепление.
	1

	ИТОГО
	2


Работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей – предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 


Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого, 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, применяемые при изготовлении протезов и контактирующие с телом человека не должны вызывать у него токсических и аллергических реакций кожных тканей в соответствии с требованиями Государственных стандартов Российской Федерации ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2023, ГОСТ ISO 10993-10-2023, ГОСТ Р 52770-2023 и должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения РФ

Внутренние полости приемных гильз должны быть устойчивы к санитарно-гигиенической обработке. 

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

Протезы верхних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология.», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей». Изготовлен должен быть согласно ГОСТ Р 56138-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации».
С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

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

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

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


Работы по обеспечению протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненными, если у пользователя восстановлена косметическая или двигательная функции верхней конечности.  

    Работы по обеспечению протезами конечностей должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. При выдаче готового протеза должно осуществляться обучение получателя пользованию протезом. 

В целях подтверждения проведенного обучения необходимо составлять заключение о проведенном курсе обучения и достигнутом медицинском реабилитационном эффекте в трех экземплярах в соответствии с требованиями п.4.6. Гост Р 59542-2021.
Упаковка протезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи, во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению
Гарантийный срок устанавливается со дня передачи результата работ Инвалиду - 12 месяцев.

При выдаче изделия получателю должны выдаваться гарантийные талоны, дающие право в период гарантийного срока осуществлять гарантийное обслуживание. В гарантийных талонах должны быть указаны адреса и режим работы пунктов приема получателей (специализированных мастерских или сервисных служб) по вопросам гарантийного обслуживания изделий. 

Срок выполнения гарантийного ремонта не должен превышать 15 календарных дней с момента обращения, при этом Заказчик не несет расходов, связанных с осуществлением гарантийного ремонта. 

Исполнитель должен обеспечить возможность приемки изделия на гарантийный ремонт и для его замены по фактическому месту проживания получателя с последующей доставкой изделия до получателя по указанному адресу с подъемом на этаж.

Изделие должно иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его инвалиду и не менее срока пользования данным видом технического средства реабилитации (изделия), утвержденного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05 марта 2021 г. N 107н.
Место выполнения работ: по месту нахождения Исполнителя. Исполнитель должен обеспечить возможность обращения Получателей с Направлениями и получения результата работ (изделий) (т.е. обеспечить проведение замеров, примерку и выдачу готовых изделий) на территории Великого Новгорода и районов Новгородской области. 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

Срок выполнения работ - по 18 декабря 2024 г. включительно.
