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Приложение №1

к извещению о проведении открытого конкурса в электронной форме
Описание объекта закупки*
ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние.

КТРУ не применяется.
Единица измерения – штука.

	№ п/п
	Наименование 

изделия


	Код по КОЗ
	Наименование характеристики
	Тип характеристики
	Значение 
	Инструкция по заполнению

характеристик в заявке
	Цена за единицу, руб.

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	1
	8-01-02 Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти


	03.28.08.01.02
	Кисть косметическая из ПВХ или кисть косметическая силиконовая с несъемной формообразующей, арматурой в пальцах; без оболочки.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	10 324,00

	
	
	
	Система управления отсутствует.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление индивидуальное, подгоночное.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	2
	8-01-03

Протез предплечья косметический 
	03.28.08.01.03
	Кисть должна быть косметическая силиконовая с несъемной формообразующей арматурой в пальцах или кисть косметическая из ПВХ.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	34 880,00



	
	
	
	Без косметической оболочки.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Гильза индивидуальная одинарная, унифицированная или геометрическая копия сохранившейся руки из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол, из листового термопласта, кожаная.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление индивидуальное, подгоночное или отсутствует.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Система управления отсутствует
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Комплект шин для локтевых шарниров.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	3.
	8-01-03

Протез предплечья косметический 
	03.29.08.01.03
	Кисть должна быть косметическая силиконовая с несъемной формообразующей арматурой в пальцах или кисть косметическая из ПВХ.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	34 880,00



	
	
	
	Без косметической оболочки.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Гильза индивидуальная одинарная, унифицированная или геометрическая копия сохранившейся руки из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол, из листового термопласта, кожаная.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление индивидуальное, подгоночное или отсутствует.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Система управления отсутствует
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Комплект шин для локтевых шарниров.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	4
	8-01-04 Протез плеча косметический


	03.28.08.01.04
	Система управления сохранившейся рукой или противоупором
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	179 096,33



	
	
	
	Узел локоть-предплечье со ступенчатой фиксацией сгибания - разгибания, с пассивной ротацией плеча или предплечья.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Кистевой адаптер для присоединения косметических кистей, функция ротации реализована в составе модуля кисти.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Косметическая оболочка пластизоль или силиконовая. Внешний вид оболочки кисти должен соответствовать живой человеческой руке.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Гильза индивидуальная одинарная, составная; материал гильзы литьевой слоистый пластик на основе связующих смол, листовой термопласт.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление индивидуальное, подгоночное
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	5.
	8-01-04 Протез плеча косметический


	03.29.08.01.04
	Система управления сохранившейся рукой или противоупором
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	179 096,33



	
	
	
	Узел локоть-предплечье со ступенчатой фиксацией сгибания - разгибания, с пассивной ротацией плеча или предплечья.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Кистевой адаптер для присоединения косметических кистей, функция ротации реализована в составе модуля кисти.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Косметическая оболочка пластизоль или силиконовая. Внешний вид оболочки кисти должен соответствовать живой человеческой руке.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Гильза индивидуальная одинарная, составная; материал гильзы литьевой слоистый пластик на основе связующих смол, листовой термопласт.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление индивидуальное, подгоночное
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	6
	8-02-01 Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти  
	03.28.08.02.01
	Состоит из приемной гильзы индивидуальной, изготовленной по слепку, из листового термопластичного материала или кожаной (с шинами по размерам).
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	113 980,00

	
	
	
	Количество приемных (пробных) гильз – две.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	На приемной гильзе закреплена металлическая шина, в хвостовой части которой установлен приемник для рабочих насадок
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	В комплект протеза входит набор разных насадок (приспособлений) до 3 штук, в зависимости от потребностей получателя.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление индивидуальное, подгоночное или специальное.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	7
	8-02-02 Протез предплечья рабочий


	03.28.08.02.02
	Гильза индивидуальная одинарная, составная или унифицированная; из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол, из листового термопласта или кожаная.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	74 250,00

	
	
	
	Шина с приемником для рабочих насадок крепится к приемной гильзе.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Комплект из рабочих насадок до 3 шт.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Оболочка косметическая отсутствует.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление индивидуальное, подгоночное, специальное или отсутствует.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Кисть отсутствует. Система управления: отсутствует
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	8
	8-02-02 Протез предплечья рабочий


	03.29.08.02.02
	Гильза индивидуальная одинарная, составная или унифицированная; из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол, из листового термопласта или кожаная.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	74 250,00

	
	
	
	Шина с приемником для рабочих насадок крепится к приемной гильзе.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Комплект из рабочих насадок до 3 шт.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Оболочка косметическая отсутствует.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление индивидуальное, подгоночное, специальное или отсутствует.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Кисть отсутствует. Система управления: отсутствует
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	9
	8-02-03 Протез плеча рабочий


	03.28.08.02.03
	Система управления сохранившейся рукой или противоупором.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	111 800,00



	
	
	
	Приемная гильза индивидуальная по гипсовому слепку.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Количество приемных (пробных) гильз - две.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Материал приемной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал пробной гильзы листовой термопласт.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Предусмотрен приемник для рабочих насадок. Комплект рабочих насадок до 3 штук.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление протеза индивидуальное, подгоночное.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	10
	8-02-03 Протез плеча рабочий


	03.29.08.02.03
	Система управления сохранившейся рукой или противоупором.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	111 800,00



	
	
	
	Приемная гильза индивидуальная по гипсовому слепку.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Количество приемных (пробных) гильз - две.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Материал приемной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал пробной гильзы листовой термопласт.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Предусмотрен приемник для рабочих насадок. Комплект рабочих насадок до 3 штук.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление протеза индивидуальное, подгоночное.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	11
	08-03-01 Протез кисти активный (тяговый)  
	03.28.08.03.01
	Предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов кисти, при сохранении лучезапястного сустава.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	183 590,00



	
	
	
	Управление протезом осуществляется за счет движений в лучезапястном суставе культи кисти, вызывая натяжение механических тяг, расположенных внутри пальцев.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Протез состоит из двух частей – каркасные, активные элементы и приемная гильза.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Гильза изготовлена по слепку путем ламинирования и имеет две шарнирно соединенные части.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Косметическая оболочка отсутствует.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление индивидуальное, подгоночное.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	12


	8-03-02 Протез предплечья активный (тяговый)


	03.28.08.03.04
	Протез предплечья активный, модульный (приводится в движение мышечными усилиями), система управления механическая (тяговая).
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	137 929,00

	
	
	
	Кисть каркасная функционально-косметическая с активным пружинным схватом с возможностью ступенчатого регулирования его силы. Конструкция кисти  обеспечивает сведение и разведение пальцев, пассивную ротацию с регулируемой тугоподвижностью и фиксацией блока IV-V пальцев. Пальцы кисти  имеют надежную фиксацию от несанкционированного раскрытия при ослаблении кистевой тяги.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Локоть-предплечье отсутствует.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Оболочка косметическая пластизоль или силиконовая.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Гильза индивидуальная, материал гильзы литьевой слоистый пластик на основе связующих смол или листовой термопласт.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	В качестве вкладного элемента может применяться пластизоль.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление должно быть индивидуальное, подгоночное или специальное.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	13
	8-03-02 Протез предплечья активный (тяговый)


	03.29.08.03.02
	Протез предплечья активный, модульный (приводится в движение мышечными усилиями), система управления механическая (тяговая).
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	137 929,00

	
	
	
	Кисть каркасная функционально-косметическая с активным пружинным схватом с возможностью ступенчатого регулирования его силы. Конструкция кисти  обеспечивает сведение и разведение пальцев, пассивную ротацию с регулируемой тугоподвижностью и фиксацией блока IV-V пальцев. Пальцы кисти  имеют надежную фиксацию от несанкционированного раскрытия при ослаблении кистевой тяги.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Локоть-предплечье отсутствует.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Оболочка косметическая пластизоль или силиконовая.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Гильза индивидуальная, материал гильзы литьевой слоистый пластик на основе связующих смол или листовой термопласт.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	В качестве вкладного элемента может применяться пластизоль.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление должно быть индивидуальное, подгоночное или специальное.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	14
	8-03-03 Протез плеча активный (тяговый) 


	03.28.08.03.03
	Кисть с тяговой системой управления, обеспечивает сведение и разведение пальцев с помощью активной кистевой тяги. Кисть имеет пружинный схват с возможностью ступенчатого регулирования его силы.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	147 623,00

	
	
	
	Косметическая оболочка кисти силиконовая.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Узел локоть-предплечье экзоскелетного типа с пассивной фиксацией и вращающимся плечевым шарниром.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи пациента).
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Количество приемных (пробных) гильз: две.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Материал приемной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал пробной гильзы листовой термопласт.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление протеза индивидуальное, подгоночное, осуществляется за счет формы приемной гильзы и тягового бандажа плеча.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	15
	8-03-03 Протез плеча активный (тяговый) 


	03.29.08.03.03
	Кисть с тяговой системой управления, обеспечивает сведение и разведение пальцев с помощью активной кистевой тяги. Кисть имеет пружинный схват с возможностью ступенчатого регулирования его силы.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	147 623,00

	
	
	
	Косметическая оболочка кисти силиконовая.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Узел локоть-предплечье экзоскелетного типа с пассивной фиксацией и вращающимся плечевым шарниром.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи пациента).
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Количество приемных (пробных) гильз: две.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Материал приемной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал пробной гильзы листовой термопласт.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление протеза индивидуальное, подгоночное, осуществляется за счет формы приемной гильзы и тягового бандажа плеча.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	16
	08-05-01 Протез после вычленения плеча с электромеханическим приводом и контактной системой управления 


	03.28.08.05.01
	Протез должен состоять из индивидуально подогнанных приемной, косметической и несущей гильз из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, локтевого узла с тяговым замком, бесступенчатой фиксацией и электрокисти с силиконовой оболочкой.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	885 212,00

	
	
	
	Предусмотрена пассивная ротация плеча и кисти.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Внешне оболочка кисти соответствует живой руке.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Плечевой шарнир обеспечивает свободное качание и снабжен настройками сгибания и отведения.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Протез имеет контактное управление работы кисти
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Источник питания встраивается в несущую гильзу.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Замыкание и размыкание контакта производится здоровой рукой или иным способом и позволяет разводить и сводить пальцы искусственной кисти с фиксацией пальцев в положение «Схват».
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Конструкция кисти обеспечивает пассивную бесступенчатую ротацию с регулируемой тугоподвижностью.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление протеза  индивидуальное подгоночное, с подмышечной петлей через здоровое надплечье.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Протез укомплектован аккумулятором.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	17
	08-05-02. Протез после вычленения плеча функционально-косметический
	03.28.08.05.02
	Приемная гильза индивидуальная (изготовленная по слепку с культи пациента).
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	217 790,00



	
	
	
	Количество приемных (пробных) гильз: две.  
	Количественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Материал приемной гильзы  литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Косметическая облицовка мягкая, полиуретановая, модульная (поролон). Косметическое покрытие облицовки трикотажный рукав.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Модуль локоть-предплечье с кистью.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Предусмотрена пассивная фиксация локтевого шарнира, пассивное вращение кисти.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Кисть функционально-косметическая из пластизоля  позволяет пассивное смыкание и разжимание пальцев.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	
	
	
	Крепление протеза индивидуальное, подгоночное, осуществляется за счет кругового ремня через грудь или с подмышечной петлей через здоровое надплечье.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	

	Итого:
	2 782 052,66


*Использование при описании характеристик, не установленных техническими регламентами, стандартами и иными требованиями, предусмотренными законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, является необходимостью, обусловленной характером изготовляемого изделия, потребностями Получателя.
Требования к качеству выполнения работ:

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемные гильзы протезов конечностей должны быть изготовлены по индивидуальным параметрам пациентов и предназначаются для размещения в них культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональные узлы протезов конечностей должны выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность;

- косметические протезы конечностей должны восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части;

- кисти должны имитировать форму естественной кисти и позволять выполнять часть ее функций.

Выполнение работ предусматривает изготовление приемной гильзы, примерку, пробную носку, подгонку, выбор конструкции (типа и состава) протезов с учетом анатомо-функциональных особенностей, профессионального и социального статуса пользователей, изготовление протезов, подгонку и обучение получателей пользованию протезами, управлением ими с целью восстановления утраченных функций по самообслуживанию, наблюдение, выдачу технических средств реабилитации, сервисное обслуживание и ремонт в период гарантийного срока эксплуатации протезов за счет Исполнителя. При первичном протезировании в комплекс работ должна входить подготовка культи.

Работы по обеспечению получателей протезами верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у получателей восстановлены основные функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению получателей протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к безопасности работ:

Протезы должны изготавливаться 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 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 изделием.  


Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению. Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота).


Металлические детали протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями: ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», п.5. Требования к материалам, п.11. Требования к конструкции, ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей», п.5.2. Требования надежности, п.5.3. Требования стойкости к внешним воздействиям и живучести, п.5.5 Конструктивные требования, п.5.6 Требования к материалам. 


Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские» п.4. Общие положения. ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности» п.4. Общие  требования. ГОСТ ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные» п.1. Область применения, п.4. Общие требования, п.12. Технические требования, п.13. Информация, предоставляемая изготовителем. ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей» п.3. Термины, определения и сокращения, п.4. Классификация, п.5.1 Общие требования, п.5.3 Требования стойкости к внешним воздействиям и живучести, п.5.4 Эргономические требования.


Упаковка протезов верхних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению: ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», п.14. Упаковка. ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей», п.5.7 Комплектность, п.5.8 Маркировка и упаковка.
Требования к месту, условиям, сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества работ:

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готовых изделий Получателям и по каждому конкретному виду изделия имеется определенная продолжительность, 8-01-02 Протез кисти косметический, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти - срок службы не менее 3 месяцев, гарантийный срок не менее 3 месяцев указанная в описании изделий; 8-01-03 Протез предплечья косметический - срок службы не менее 24 месяцев, гарантийный срок не менее 12 месяцев; 8-01-04 Протез плеча косметический - срок службы 24 месяца, гарантийный срок не менее 12 месяцев; 8-02-01 Протез кисти рабочий, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти  - срок службы не менее 24 месяцев, гарантийный срок не менее 12 месяцев;  8-02-02 Протез предплечья рабочий - срок службы не менее 24 месяцев, гарантийный срок не менее 12 месяцев; 8-02-03 Протез плеча рабочий - срок службы не менее 24 месяцев, гарантийный срок не менее 12 месяцев. 08-03-01 Протез кисти активный (тяговый) - срок службы не менее 24 месяцев, гарантийный срок не менее 12 месяцев; 8-03-02 Протез предплечья активный (тяговый) - срок службы 24 месяца, гарантийный срок не менее 12 месяцев; 8-03-03 Протез плеча активный (тяговый) - срок службы 24 месяца, гарантийный срок не менее 12 месяцев; 08-05-01 Протез после вычленения плеча с электромеханическим приводом и контактной системой управления - срок службы 36 месяцев, гарантийный срок не менее 18 месяцев; 08-05-02 Протез после вычленения плеча функционально-косметический - срок службы 24 месяца, гарантийный срок не менее 12 месяцев. Изделия должны иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования изделием, утвержденного положениями приказа Минтруда России от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями». Гарантия распространяется на все составляющие изделия, за исключением составляющих, имеющих самостоятельные сроки пользования в соответствии с действующим законодательством. В период гарантийного срока службы производить гарантийный ремонт или замену изделий, вышедших из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств.


Обязательно наличие стационарного места обслуживания на территории Ставропольского края для приема заказов, примерки изделий, выдачи готовых изделий и для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока службы.


Возмещать расходы за проезд Получателей, а также сопровождающих лиц, для замены или ремонта изделий до истечения их гарантийного срока за счет средств Исполнителя, ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделий.
