Техническое задание на выполнение работ по изготовлению протеза верхней конечности с целью обеспечения застрахованного лица, пострадавшего вследствие несчастного случая на производстве.
Наименование  работ
Протез верхней конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты верхней конечности и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.
Срок службы, установленный изготовителем составляет ___________ месяцев (лет), но не менее срока установленного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 24 мая 2013 г. № 215н, определяется изготовителем согласно ______________________

(указать документ (паспорт на изделие или др.), согласно которому изготовителем установлен срок службы изделия) 

Работы по обеспечению пострадавшего протезом нижней конечности – предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу протезно-ортопедического изделия. 

Требования к качеству работ

Протез должен изготавливаться с  учетом анатомических дефектов верхней конечности, 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 изделиями.  


Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Минздравсоцразвития России.


Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).


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


Протез верхней конечности должен быть классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для  людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2000 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей».

Требования к безопасности работ
Проведение работ по обеспечению пострадавшего протезом верхней конечности осуществляется при наличии:
1. Сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия;

2. Регистрационного удостоверения, декларации о соответствии или других документов, подтверждающих безопасность выполнения работ.
Требования к техническим и функциональным

характеристикам 
 С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в  протезировании:   

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

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

- искусственная кисть должна имитировать форму естественной кисти и воспроизводить часть ее функций;

- косметическая кисть должна восполнять внешний вид утраченной кисти и не иметь двигательных функций;

- многофункциональная кисть должна  конструктивно позволять выполнять несколько видов захвата;

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


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


Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению технических средств реабилитации, являющихся одновременно изделиями медицинского назначения, - по ГОСТ 20790/ГОСТ 59444, ГОСТ 30324.0/ГОСТ Р 50267.0 и ГОСТ 51632-2000.
Требования к результатам работ



Работы по обеспечению пострадавшего протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненными, если у пострадавшего восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению пострадавшего протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ

Российская Федерация, г. Калуга, Калужская область
Выполнение работ должно быть осуществлено по месту изготовления изделий или при необходимости по месту жительства пострадавшего, при наличии направления, в срок не превышающий 15 календарных дней с момента оформления заказа на изготовление протеза.

Срок выполнения работ — до 30 октября 2018 года.

Требования к срокам и (или) объему предоставления

гарантии качества работ

Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические» или ТУ на соответствующее изделие, а именно: протез  верхней конечности - не менее 7 месяцев.

В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно.

Порядок формирования цены контракта


Цена контракта включает стоимость товара с учетом НДС _____% (указать размер налога на добавленную стоимость в процентах, в зависимости от системы налогообложения)/ НДС не облагается, а так же все расходы по хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов, сборов и других обязательных платежей, гарантийному сервисному обслуживанию, доставке изделий пострадавшим и другие расходы по исполнению контракта.

.


Требования к количественным и качественным характеристикам
	Наименование изделия 
	Описание по функциональной классификации 
	Кол-во, шт.

	Протез предплечья
	Протез предплечья с внешним источником энергии 4-канальный, с системой AXON BUS Mikel Angelo, 8К500=х

Протез предплечья Aхon-Bus, с внешним источником энергии с кистью Mikelangelo. Кисть обладает возможностью раздельного управления движениями каждого пальца (активное движение 1, 2 и 3 пальцев, пассивное движение 4,5)  и позволяет реализовать 7 различных вариантов захвата. Адаптивная  скорость раскрытия-закрытия до 325 мм/с. Пропорциональная сила схвата в зависимости от положения большого пальца: положение противоупора до 100Н; латеральное положение до 70Н; Нейтральное положение до 15Н. Овальный адаптер запястья обеспечивает сгибание до 75◦ в 5 положениях, разгибание до 45◦ в 3 положениях, а так же пронацию и супинацию до 360◦ в 24 фиксированных положениях, обеспечивает максимальную косметичность. Система Aхon-Bus имеет контроллер 13Е500 AxonMaster, позволяющий использовать до 7 алгоритмов управления системой. Косметические оболочки имеют хороший физиологический внешний вид и большую долговечность
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