                                            Техническое задание 
на выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения инвалида в 2018 году.
Предмет закупки: 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, на обеспечение инвалида техническими средствами реабилитации.
Начальная (максимальная)  цена контракта: согласно плану-графику 1 257 600,00 рублей.

Объём выполнения работ по изготовлению ПВК: 2 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 активный (тяговый)
	Приемная гильза индивидуального изготовления по слепку с культи пациента, скелетированная, усиленная для больших нагрузок. Материал постоянной гильзы - углепластик. Вкладная гильза из эластичного пластика. Изготовление пробных гильз из термопласта. Крепление на пациенте за счет формы приемной гильзы. Дополнительное крепление прорезинненым налокотником. Кисть-насадка для обеспечения бытовой деятельности.
	Приемная гильза скелетированная, усиленная для больших нагрузок
	Наличие
	ГОСТ Р 51191-2007 и индивидуальные потребности получателя (заключение медико-технической комиссии)
	2

	
	
	Материал постоянной гильзы – углепластик 
	Наличие
	
	

	
	
	Материал вкладной гильзы -  эластичный пластик
	Наличие
	
	

	
	
	Материал пробных гильз - термопласт
	Наличие
	
	

	
	
	Элементы крепления
	Наличие
	
	

	
	
	Дополнительное крепление 
	Наличие
	
	

	
	
	Кисть-насадка для обеспечения бытовой деятельности
	Наличие
	
	


*Протезы верхних конечностей индивидуального изготовления. Объект закупки приведен в соответствие с терминологией Приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 24.05.2013 №214н «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 и абилитации инвалидов. Протезы верхних конечностей индивидуального изготовления по заказу Получателя в соответствии с заключением медико-технической комиссии.
Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту изготовления изделий по индивидуальным заказам Получателей.
Срок выполнения работ: со дня, следующего за днем заключения контракта и по 14.12.2018г.
Срок действия Направления с момента подписания настоящего контракта и действует до 01.12.2018г. 
Требования к гарантии качества 

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию:

- протезы верхних конечностей - не менее 12 месяцев.

В течение этого срока Исполнителем производит замену или ремонт изделий бесплатно. Проезд инвалидов, в том числе с сопровождающим лицом к месту проведения гарантийного ремонта или замены изделия оплачивается Исполнителем.
    При использовании изделия по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья потребителя и окружающей среды, а также использование изделий не должно причинять вред имуществу потребителя при его эксплуатации.

Условия выполнения работ: 
Протезы верхних конечностей должны быть изготовлены по заказам Получателей в соответствии с назначением медицинского работника и предназначены исключительно для личного использования Получателем. Протезы верхних конечностей должны 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».
Протезы верхних конечностей должны изготавливаться соблюдением требований ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования». Внешний вид и форма протезов верхних конечностей должны соответствовать внешнему виду и форме здоровой конечности. Средства регулировки или управления элементов или узлов протеза должны быть легкодоступными и эргономически удобными для Получателя. Протезы верхних конечностей должны быть прочными и выдерживать нагрузки, возникающие при их применении Получателем, способом, назначенным Исполнителем для таких протезов и установленным в инструкции по применению. Движения в подвижных соединениях протезов верхних конечностей должны быть плавными и без заеданий. Элементы крепления протезов верхних конечностей должны надежно удерживать протезы 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. 

Материалы приемных гильз протезов верхних конечностей, контактирующие с телом получателя, должны 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 Получателей протезами верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у Получателей восстановлена двигательная функции конечностей, 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.
При необходимости, отправка протезов 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 протезов верхних конечностей 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 протезов верхних конечностей должна соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные требования и методы испытаний»

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

Требования.
Наличие у Исполнителя стационара для размещения Получателя, в том числе с сопровождающим лицом.
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