Техническое задание 

На выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для лиц пострадавших в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний в 2018 году
Наименование  товара, работ, услуг


Протез предплечья с внешним источником энергии, протез предплечья косметический.


Работы по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения ими пострадавших – предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации.

Начальная (максимальная) цена контракта –  2824513, (два миллиона восемьсот двадцать четыре тысячи пятьсот тринадцать рублей) 37 копеек.
Требования к количественным и качественным характеристикам

	№ п.п
	Наименование изделия
	Описание
	Кол-во, шт.

	1. 
	Протез предплечья косметический
	Протез предплечья косметический ( функционально-косметический) должен соответствовать следующим характеристикам: изготавливается по индивидуальному гипсовому слепку, состоит из индивидуально подогнанных приемной  и несущей гильз, изготовленных из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, силиконовой косметической кисти, кистевого адаптера, крепление ниспадающее. Косметическая оболочка кисти выполнена из высокопрочного силикона телесного цвета, армированного нейлоновой сеткой. Внешне оболочка кисти в мельчайших деталях соответствует живой человеческой руке (цвет кожи, папиллярные линии,  вены, ногти, суставы). Положение пальцев регулируется за счет внутренней арматуры и заполняется вспененным полимером внутренних полостей косметической оболочки.
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	2. 
	Протез предплечья с внешним источником энергии
	Протез предплечья с внешним источником энергии должен соответствовать следующим характеристикам: индивидуальная приемная гильза (изготовленная по слепку с культи инвалида) , из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Конструкция кисти со встроенным микропроцессором имеет уникальный механизм с электроприводом каждого пальца, обеспечивающим контроль  за положением  пальцев и функций автоматического усиления мощности схвата. Естественные движения кисти обеспечивают два привода. Главный привод позволяет выполнять движения схвата, а привод большого пальца – электронное позиционирование большого пальца в дополнительной оси вращения (осуществляется активное управление большим, указательным и средним пальцем, а безымянный палец и мизинец выполняют пассивные движения) и позволяет реализовать 7 различных позиций кисти. Адаптивная скорость раскрытия-закрытия до 325 мм/с. Пропорциональная сила схвата в зависимости от положения  большого пальца. Положение противоупора до 70Н. Латеральное положение до 60Н. Нейтральное положение до 15 Н. Овальный адаптер запястья обеспечивает сгибание до 75 градусов в положениях, разгибание до 45 градусов в положениях, а также пронацию и супинацию до 360 градусов в 24 фиксированных положениях. Система имеет контроллер 13Е500 , позволяющий пользоваться до 7 алгоритмов управления системой. Косметические оболочки имеют хороший физиологический внешний вид по дизайну максимально точно повторяющий внешность сохранной конечности и большую долговечность.
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Условия и сроки (периоды) выполнения работ: изготовление и обеспечение протезами должно осуществляться непосредственно Получателю на основании направления. Срок изготовления не должен превышать 44 (сорок четыре) рабочих дня с момента получения направленных списков Заказчика.

В соответствии с приказом Минтруда России от 24.05.2013 № 215н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическим изделиями до их замены» срок пользования техническими средствами реабилитации, протезом и протезно-ортопедическим изделием (далее ТСР) исчисляется с даты предоставления его пострадавшему. В случае если сроки службы, установленные изготовителем ТСР, превышают сроки пользования ТСР, утвержденные приказом Минтруда России, замена таких ТСР будут осуществляться региональным отделением по истечении сроков службы, установленных изготовителем ТСР.

Место выполнения работ: Российская Федерация, Южный Федеральный округ.
Перечень документов, подтверждающих соответствие товара, работ, услуг требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации, в случае, если в соответствии с законодательством Российской Федерации установлены требования к таким товарам, работам, услугам. 

Проведение работ по обеспечению пострадавших протезами должно осуществляться при наличии действующих декларации о соответствии или сертификатов соответствия, выданных в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 01.12.2009 № 982. В случае если ранее (в соответствии с нормативно-правовыми актами Российской Федерации) изделие подлежало обязательной сертификации, допускается изготовление изделия, имеющего действующий сертификат соответствия.

Требования к качеству работ: Протезы должны соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации 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 Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских  изделий  Часть 10 исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия». Общие технические требования». Терминология и определения при составлении конкурсной документации отвечает требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные . Требования и методы испытаний».

Требования к техническим и функциональным характеристикам работ.

Выполняемые работы по обеспечению пострадавших протезами верхних конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с пациентами, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и устранение косметических дефектов верхних конечностей пациентов с помощью протезов конечностей.

Требования к результатам работ.

Работы по обеспечению пострадавших протезами верхних  конечностей будут считаться эффективно исполненными, если у пострадавшего восстановлена  двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалида протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара.

При необходимости отправка протеза к месту нахождения инвалида должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92(МЭК 601-1-88) «Изделия медицинские  электрические. Часть 1.Общие требования безопасности» и ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования  и методы испытаний».

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

Временная противокоррозионная защита протезов верхних и нижних конечностей должна производиться в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).

Срок предоставления гарантии на выполненные работы: срок предоставления гарантии должен составлять:

- протезы верхних конечностей - не менее 7 (семи) месяцев  с момента выдачи изделия получателю;

В течение гарантийного срока исполнитель должен производить замену или ремонт изделия бесплатно. Срок выполнения гарантийного ремонта со дня обращения Получателя не должен превышать 20 (двадцать) рабочих дней.

