Техническое задание

Объект закупки: выполнение работ по обеспечению застрахованного лица, пострадавшего в результате несчастного случая на производстве, протезом плеча после вычленения с электромеханическим приводом в 2018 году. 
	Наименование ПОИ
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	Кол-во
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	Протез плеча после вычленения с электромеханическим приводом 
	Протез после вычленения плеча с электромеханическим приводом должен быть предназначен для обеспечения действий пострадавшего по самообслуживанию, должен быть с приемной гильзой по слепку.

Протез должен изготавливаться по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования, примерочный наплечник должен быть из термопласта, постоянный - из слоистого пластика на основе акриловых смол и высокотемпературного силикона. Протез должен состоять из наплечника по слепку, комплекта узлов для протеза после вычленения плеча, несущая гильза должна быть из композитных материалов на основе акриловых смол, должно быть индивидуальное крепление, плечевой модуль, система электрокисти, система управления и электропитания.

Плечевой шарнир должен обеспечивать возможность свободного маха до 40 градусов, фиксацию со смешением вперед на 30 градусов, возможность отведения до 20 градусов. Плечевой шарнир должен быть прикреплен к наплечнику и несущей гильзе плеча. Локтевой модуль должен быть присоединен к несущей гильзе плеча с возможностью ротации. Локтевой модуль должен быть со сквозным электросоединением EasyPlug и усилителем сгибания (AFB) для биоэлектрических гибридных протезов, с внутренним фиксатором в исполнении без храповика, усилителем сгибания (AFB) и шарнирным соединением с плечом (серповидный шарнир), с регулируемой силой трения. Максимально допустимая нагрузка для фиксатора должна составлять не менее 230 Н при длине предплечья не менее 305 мм. Кабели электродов и кабель соединения с аккумулятором должны проходить внутри несущей гильзы и вставляться в гнезда локтевого шара, и затем соединяться с коаксиальным штекером электрокисти.

Кисть должна быть присоединена к пластиковому предплечью локтевого модуля посредством муфты. Посредством миниатюрной передачи компактный мощный электродвигатель должен приводить в движение средний и указательный, а также большой палец. В качестве источника энергии должен использоваться заряжаемый литиево-ионный аккумулятор. Протез должен комплектоваться косметической оболочкой из ПВХ.

Электрокисть должна управляться за счет пары контактных датчиков либо пары миографических датчиков, либо комбинации миографического датчика и контактного датчика.

Технические характеристики электрокисти локтя должны быть: рабочее напряжение 6/7,2 В, рабочая температура не ниже 0 и не выше 70°С.

Технические характеристики литиево-ионного аккумулятора: емкость должна быть не менее  2000 мАч, время до полной зарядки не более 3,5 часов, номинальное напряжение (среднее) должно быть 7,2 в.
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Требования к качеству работ.

Протез плеча после вычленения с электромеханическим приводом и контактной системой управления должен соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации: ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»; ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» (утв. приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 15 октября 2014 г. № 1331-ст); ГОСТ ISO 10993-1-2011 «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: методы in vitro»; ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; Национальный стандарт РФ ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» (утв. приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 27 декабря 2007 г. № 550-ст).
Качество протеза плеча после вычленения с электромеханическим приводом и контактной системой управления должно быть подтверждено декларацией о соответствии, выданной в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Исполнитель должен изготавливать протез, удовлетворяющий следующим требованиям:

- не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среде, а также использование протеза не должно причинять вред имуществу получателя при его эксплуатации;

- материалы, применяемые для изготовления протеза, должны быть разрешены к применению на территории Российской Федерации, а также не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали протеза при его нормальной эксплуатации;

- протез не должен иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях.
Требования к результатам работ.

Работы по обеспечению Получателей протезом плеча после вычленения с электромеханическим приводом выполняются с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Исполнитель предоставляет гарантию на результат выполненных работ, производит за счет собственных средств, в период гарантийного срока пользования, гарантийный ремонт или замену Изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока. Гарантия качества результата работ распространяется на все составляющие результата работ. 

Гарантийный срок пользования 12 (двенадцать) месяцев.

Срок пользования протеза плеча после вычленения с электромеханическим приводом – не менее 36 (тридцати шести) месяцев от даты обеспечения Получателя.
Срок выполнения работ в течение 15 дней после обращения Получателя с направлением, выданным филиалом заказчика.

Место выполнения работ по месту нахождения Исполнителя.

Доставка результатов работ (протез плеча после вычленения с электромеханическим приводом) осуществляется по заявлению Получателя почтой по Иркутской области, или по согласованию с Получателем, изделие выдается по месту нахождения Исполнителя.
Срок действия Государственного контракта до 29 декабря 2018 г.
Срок выполнения работ по 7 декабря 2018г.
Цена должна оставаться неизменной в течение всего срока действия Государственного контракта.
Общее количество изделий – 1 изделие на сумму 1 245 416 руб. 67 коп. (один миллион двести сорок пять тысяч четыреста шестнадцать руб. 67 коп.).
Обоснование начальной (максимальной) цены контракта: начальная максимальная цена контракта рассчитана методом сопоставления рыночных цен (анализа рынка) в соответствии с Методическими рекомендациями по применению методов определения начальной (максимальной) цены контракта, заключаемого с единственным поставщиком (подрядчиком, исполнителем), утвержденными Приказом Министерства экономического развития Российской Федерации от 02.10.2013 г. № 567, на основании полученной ценовой информации.
