
Техническое задание

 на выполнение работ по обеспечению постоянными и специальными протезами верхних конечностей граждан с целью их социального обеспечения в 2025 году
	№ п/п
	Наименование по классификатору, КОЗ (для заказчика) / ОКПД2
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Объем работ, шт.

	1
	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти, 03.29.08.01.02/
32.50.22.121
	Описание объекта закупки
	Протез кисти косметический взрослый. Кисть ПВХ. Тип протеза по назначению: постоянный. В комплекте с перчатками.
	1

	2
	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти,

03.29.08.01.02/

32.50.22.121
	Описание объекта закупки
	Протез кисти косметический взрослый. Кисть ПВХ. Тип протеза по назначению: постоянный. 


	3

	3
	Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти,

03.29.08.01.02/

32.50.22.121
	Описание объекта закупки 
	Протез кисти косметический взрослый. Кисть косметическая силиконовая с несъемной формообразующей арматурой в пальцах. Тип протеза по назначению: постоянный. В комплекте: с перчатками
	2

	4
	Протез плеча косметический,

03.29.08.01.04/

32.50.22.121
	Описание объекта закупки
	Протез плеча косметический, взрослый. Система управления сохранившейся рукой или противоупором. Кисть косметическая силиконовая с нейлоновой армирующей сеткой. Узел локоть -предплечье эндоскелетного типа пассивный со ступенчатой фиксацией и замком. Гильза плеча индивидуальная, одинарная, составная (изготовлена по индивидуальному слепку с культи гражданина), из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Крепление индивидуальное. Вкладные полимерные гелевые чехлы крепление подгоночное. В комплекте: перчатки 2 пары; чехлы 4 шт. Тип протеза по назначению: постоянный.
	1

	5
	Протез предплечья косметический,

03.29.08.01.03/

32.50.22.121
	Описание объекта закупки
	Протез предплечья косметический, взрослый. Кисть косметическая с нейлоновой армирующей сеткой. Приемная гильза индивидуальная составная, (изготовлена по индивидуальному слепку с культи гражданина), приемная пробная гильза 1 шт., приемная гильза постоянная из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. В качестве вкладного элемента применяются чехлы полимерные. Крепление силиконовое с быстросъемным замком. В комплекте: перчатки 2 пары; чехлы 4 шт. Тип протеза по назначению: постоянный.
	1

	6
	Протез предплечья косметический,

03.29.08.01.03/

32.50.22.121
	Описание объекта закупки
	Протез предплечья косметический, взрослый. Кисть косметическая с нейлоновой армирующей сеткой. Приемная гильза индивидуальная составная, (изготовлена по индивидуальному слепку с культи граждан), приемная пробная гильза 1 шт., приемная гильза постоянная из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. В комплекте: перчатки 2 пары; чехлы 4 шт. Тип протеза по назначению: постоянный.
	1

	7
	Протез предплечья рабочий,

03.29.08.02.02/

32.50.22.121
	Описание объекта закупки
	Протез предплечья рабочий, взрослый. Система управления сохранившейся рукой или противоупором. Кисть съемная косметическая силиконовая с нейлоновой армирующей сеткой. Приемная гильза индивидуальная одинарная, (изготовлена по индивидуальному слепку с культи граждан), приемная пробная гильза 1 шт., приемная гильза постоянная из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол или из листового термопласта, крепление подгоночное, набор рабочих приспособлений. Тип протеза по назначению: специальный.
	1

	
	ИТОГО
	10


 Протез верхней конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты верхнюю конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работы по обеспечению граждан протезами верхних конечностей – предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 
Требования к качеству работ

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого гражданина, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности гражданина, 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. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», «ГОСТ ISO 10993-5-2023. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro», «ГОСТ ISO 10993-10-2023. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности» и должны быть разрешены к применению Минздравом России.

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 Национального стандарта Российской Федерации «ГОСТ Р ИСО 9999-2019. Национальный стандарт Российской Федерации. Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Национального стандарта Российской Федерации «ГОСТ Р 51819-2022. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».
Требования к безопасности работ

Проведение работ по обеспечению граждан протезами верхних конечностей должны осуществляться при наличии документов, подтверждающих качество изготавливаемых протезов: деклараций о соответствии на протезно-ортопедические изделия; деклараций о соответствии/сертификатов соответствия на полуфабрикаты к протезно-ортопедическим изделиям; технических условий.
Требования к техническим и функциональным характеристикам

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:

- приемная гильза протеза верхней конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам застрахованного лица и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие инвалида 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.
Требования к результатам работ

Работы по обеспечению граждан протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненными, если у гражданина восстановлена косметическая или двигательная функции верхней конечности. Работы по обеспечению гражданина протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Протез верхней конечности должен быть подвергнут техническому контролю на соответствие требований технических условий, комплекта документации и медицинского заказа. При выдаче готового протеза верхней конечности должны осуществляться предварительное обучение гражданина пользованию протезом.

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

Изделие должно иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его гражданину и не менее срока пользования данным видом технического средства реабилитации (изделия), утвержденного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05 марта 2021 года № 107н.

Гарантийный срок устанавливается со дня передачи результата работ Получателю и составляет:

- на протез кисти косметический, протез плеча косметический, протез предплечья косметический – 12 месяцев;

- на протез предплечья рабочий – 7 месяцев.

Сроки выполнения работ – по 12 декабря 2025 года (в отношении каждого конкретного Получателя в срок, не превышающий 25 рабочих дней с момента обращения Получателя к Исполнителю с направлением). 
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 Новгородской области. При невозможности Получателя либо его представителя (в случае получения результата работ) 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. 


