Техническое задание 

Предмет размещения заказа: Выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения инвалида в 2018 году

Способ определения: электронный аукцион.

Источник финансирования: средства федерального бюджета, выделенные Фонду социального страхования Российской Федерации.

Начальная (максимальная)  цена контракта: 1 326 833,33 рублей.

Объём выполнения работ по изготовлению: Протез предплечья с внешним источником энергии и протез предплечья косметический – 2 (два) изделия.

Технические характеристики:   
	Наименование

изделия
	Функциональные и технические характеристики изделия*
	Наименование используемого товара
	Показатель характеристики используемого товара
	ГОСТ, технический регламент/обоснование использования (в том числе его характеристика)
	кол-во

изделий

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	Протез предплечья с внешним источником энергии
	Протез предплечья с внешним источником энергии. Детский.

Протез предплечья детский с внешним источником энергии с биоэлектрической системой управления, с приемной гильзой по слепку. Протез предплечья с внешним источником энергии должен быть предназначен для обеспечения действий детей-инвалидов по самообслуживанию и формирования полноценной схемы тела ребенка. Протез должен быть изготовлен  по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования, примерочная гильза из термопласта, постоянная приемная из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, несущая из композитных материалов на основе акриловых смол.

 Кисть должна быть присоединена к приемной гильзе предплечья посредством закладного кольца, муфты. Литиево-ионный аккумулятор присоединен к несущей гильзе посредством крепежной рамки. Кабеля электродов и кабель соединения с аккумулятором проходят внутри несущей гильзы и соединяются с коаксиальным штекером. В качестве источника энергии должен служить заряжаемый литиево-ионный аккумулятор. Искусственная электромеханическая кисть выполнена из сплава легких  металлов и высокопрочного пластика, покрытая косметической оболочкой и приводится в движение посредством электродвигателя. Посредством миниатюрной передачи, электродвигатель приводит в движение средний и указательный, а так же большой пальцы. 

Технические характеристики электрокисти: рабочее напряжение – 4,8/7,4 В, рабочая температура 0-70*С, ширина раскрытия до 28-58 мм., максимальное усилия схвата, приблизительно 8-35Н, средняя скорость 110 мм/с, вес (с системным каркасом руки) 86-130г.Технические характеристики литиево- ионного аккумулятора: емкость 90 мАч,  время до полной зарядки приблизительно 3,5 часа, номинальное напряжение (среднее) 4,8/7,4 В. Технические характеристики электрода: рабочее напряжение: Uв 4,8-7,2В, диапазон частот 90-450 Гц, температура окружающей среды -15-60 *С, габариты Д*Ш*В*18*9,5мм., вес 4,5 г. 

Косметическая оболочка из ПВХ кроме физиологического внешнего вида имеют требуемую долговечность. Гильза предплечья должна состоять из приемной гильзы, изготовленной по слепку с культи инвалида из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, и несущей гильзы, изготовленной по индивидуальной модели композитных материалов на основе акриловых смол. К несущей гильзе предплечья посредством ротационного фланца должна быть присоединена искусственная кисть с биоэлектрической системой управления. Данный вид протеза предназначен детям-инвалидам в возрасте старше 1 года при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте предплечья для самообслуживания и формирования полноценной схемы тела ребенка.


	С биоэлектрической системой управления, с приемной гильзой по слепку
	наличие
	ГОСТ Р 52114-2009 и индивидуальные потребности получателя (медицинское заключение)
	1

	
	
	Материал примерочной гильзы- термопласт
	наличие
	
	

	
	
	Приемная гильза из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами
	наличие
	
	

	
	
	Несущая гильза из композитных материалов на основе акриловых смол
	наличие
	
	

	
	
	Кисть присоединена к приемной гильзе предплечья посредством закладного кольца, муфты
	наличие
	
	

	
	
	Литиево- ионный аккумулятор присоединен к несущей гильзе посредством крепежной рамки
	наличие
	
	

	
	
	В качестве источника энергии служит заряжаемый литиево- ионный аккумулятор
	наличие
	
	

	
	
	Искусственная электромеханическая кисть выполнена из сплава легких металлов и высокопрочного пластика, покрытая косметической оболочкой и приводится в движение посредством электродвигателя
	наличие
	
	

	
	
	Материал косметической оболочки -ПВХ
	наличие
	
	

	Протез предплечья косметический
	Протез предплечья косметический, предназначен при утрате эстетических параметров на уровне предплечья. Протез должен состоять из гильзы предплечья, узла запястья, косметической силиконовой кисти или пассивной искусственной кисти с косметической силиконовой оболочкой. Окрашивание оболочки производится индивидуально для максимального соответствия тону кожи здоровой конечности. Приемная гильза по слепку из листового термопласта. Приемная постоянная гильза по слепку из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими крепежными закладными элементами. Несущая гильза из слоистого пластика на основе акриловых смол. Фиксация протеза на культе за счет силиконовой полноконтактной культеприемной гильзы. Протез комплектуется двумя сменными силиконовыми косметическими кистями соответствующими антропоморфным параметрам пациента.
	Гильза предплечья
	наличие
	ГОСТ Р 52114-2009 и индивидуальные потребности получателя (медицинское заключение)
	1

	
	
	Узел запястья
	наличие
	
	

	
	
	Косметическая пластизолевая оболочка
	наличие
	
	

	
	
	Материал пробной приемной гильзы- листовой термопласт
	наличие
	
	

	
	
	Материал постоянной приемной гильзы – листовой термопласт, слоистый пластик на основе связующих смол
	наличие
	
	

	
	
	Полноконтактная культиприемная гильза
	наличие
	
	

	
	
	Элементы крепления
	наличие
	
	

	
	
	Чехол на культю предплечья хлопчатобумажный – 2 шт.
	наличие
	
	


* Объект закупки приведен в соответствие с терминологией Приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 №86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30.12.2005г. №2347-Р», действующего на момент размещения заказа, а также с учетом применения условного обозначения в индивидуальных программах реабилитации  инвалидов, индивидуальных программах  реабилитации или абилитации инвалидов.

Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту изготовления изделия по индивидуальному заказу Получателя.
Срок выполнения работ: со дня, следующего за днем заключения контракта и по 31.10.2018г.
Срок действия Направления с момента подписания настоящего контракта и действует до 15.10.2018г. 

Если иное не установлено законом, иными правовыми актами или не предусмотрено контрактом, Исполнитель несет ответственность за нарушение как начального и конечного, так и промежуточных сроков выполнения работы.

Требования к гарантии качества 

Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические», а именно:

- протезы верхних конечностей – не менее 12-ти месяцев.
В течение этого срока Исполнитель производит замену или ремонт изделия бесплатно. Проезд ребенка-инвалида, в том числе с сопровождающим лицом к месту проведения гарантийного ремонта или замены изделия оплачивается Исполнителем.

Исполнитель предоставляет декларацию о соответствии, либо сертификат соответствия (в случае, если на выполняемые работы в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 01.12.2009 N 982 "Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии" предусмотрено оформление указанных документов) до приемки результатов выполненных работ.

Условия выполнения работ: 
Протез верхней конечности должен быть изготовлен по заказу Получателя в соответствии с назначением медицинского работника и предназначен исключительно для личного использования Получателем. Протез верхней конечности должен соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 9999-2014  «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология », Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014  «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний », ГОСТ Р ИСО 22523-2007. «Протезы конечностей и ортезы наружные требования и методы испытаний»,. Терминология и определения при составлении конкурсной документации должна отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей», ГОСТ Р 52114-2009 «Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний».
Протез верхней конечности должен изготавливаться соблюдением требований ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования». Внешний вид и форма протеза верхней конечности должен соответствовать внешнему виду и форме здоровой конечности. Средства регулировки или управления элементов или узлов протеза должны быть легкодоступными и эргономически удобными для Получателя. Протез верхней конечности должны быть прочным и выдерживать нагрузки, возникающие при их применении Получателем, способом, назначенным Исполнителем для такого протеза и установленным в инструкции по применению. Движения в подвижных соединениях протеза верхней конечности должны быть плавными и без заеданий. Элементы крепления протеза верхней конечности должны надежно удерживать протез на культе Получателя и не должны вызывать потертостей, сдавливания и образования наплывов мягких тканей, а так же недопустимых нарушений кровообращения и болевых ощущений. На поверхности металлических и пластмассовых деталей не должно быть трещин, забоин, вмятин, расслоения материала, заусенцев и острых кромок. 

Материал приемной гильзы протеза верхней конечности, контактирующего с телом получателя, должен соответствовать требованиям биологической безопасности по 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», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

Работы по обеспечению Получателя протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненным, если у Получателя восстановлена двигательная функция конечности, создано условие для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению Получателя протезом должно быть выполнено с надлежащим качеством и в установленные сроки.
При необходимости, отправка протеза к месту нахождения Получателей должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ Р 51632-2014  «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний » к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

Упаковка протеза верхней конечности должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. При отправке в районы Крайнего Севера и труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Маркировка протеза верхней конечности должна соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные требования и методы испытаний»

Временная противокоррозионная защита протеза верхней конечности производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий». 

Требование.
Наличие у Исполнителя стационара для размещения ребенка-инвалида и сопровождающего лица.

	Обоснование начальной (максимальной) цены контракта

	На выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения инвалида в 2018 году

	Источником информации для расчета  начальной (максимальной) цены контракта являются данные коммерческих предложений трех поставщиков.

	Средняя цена (средняя величина стоимости изделий) рассчитана согласно формуле:
	
	
	

	x = _x1 + x2_+_xn_ , где:
	
	

	n
	
	
	
	
	
	
	
	

	X – средняя арифметическая величина;
	
	
	
	
	
	

	X1, X2, Xn  - стоимость товара по коммерческим предложениям.
	
	
	
	
	

	На основании полученных данных была сформирована таблица, в которой приведены цены исполнителей; средняя величина стоимости изделий, исходящая из расчета; стоимость, принятая к расчету;  требуемое количество и общая стоимость.

	

	
	
	
	
	
	
	
	
	Табл.

	Наименование изделий
	Стоимость изделий по коммерческим  предложениям исполнителей исх.№13-38/0309-256 от 22.01.2018г.
	Ср. величина, исходящая 
из расчета
(в руб.)
	Отклонение
	Коэфф. Вариац
	Кол-во
	НМЦК

	
	Коммерческое предложение №51 от 24.01.2018г. вх.№743 от 25.01.2018г.
	Коммерческое предложение №131 от 06.02.2018г. вх.№1464 от 09.02.2018г.
	Коммерческое предложение №110 от 05.02.2018г. вх.№1463 от 09.02.2018г.
	
	
	
	
	

	Протез предплечья с внешним источником энергии
	1245000.00
	1247000.00
	1249000.00
	1247000.00
	2000.00
	0.16
	1
	1247000.00

	Протез предплечья косметический
	77500.00
	80000.00
	82000.00
	79833.33
	2254.62
	2.82
	1
	79833.33

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	ИТОГО
	2
	1326833.33

	В результате проведенных расчетов начальную (максимальную) цену государственного контракта принимаем равной  -   1 326 833 руб. 33 коп.
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