ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

Справочно:

- Настоящее описание объекта закупки, прилагаемое к извещению о проведении  электронного конкурса, подготовлено в соответствии с Федеральным законом от 05 апреля 2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее по тексту всех электронных документов - Закон), а также иными нормативными правовыми актами, регулирующими отношения в сфере закупок товаров, работ, услуг для государственных и муниципальных нужд.

- Электронный конкурс по тексту настоящего описания объекта закупки, прилагаемого к извещению  о проведении  электронного конкурса, далее может быть поименован так же как  Конкурс или закупка. 

По тексту настоящего документа: Протезы верхних конечностей  далее   поименованы,  так же  как ПОИ или Изделие.
Инвалиды и отдельные категории граждан из числа ветеранов поименованы, так же как Получатели или Инвалиды. 
Выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов в 2023 году.

	Наименование ПОИ
	Технические (функциональные), качественные характеристики, потребительские свойства ПОИ
	Объем выполняемых работ (количество ПОИ), шт.

	Протез плеча с микропроцессорным управлением 
(наименование в соответствие с Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 13.02.2018г. №86н «Об утверждении классификаций 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»).

Номер вида технического средства реабилитации (изделия):8-04-03)
	Протез плеча с микропроцессорным управлением с биоэлектрическим системой управления, с приемной гильзой по слепку. 

Протез изготавливается по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования, примерочная гильза из термопласта. Постоянная гильза состоит 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 из композитных материалов на основе акриловых смол. Внутри культеприемной гильзы в проекции управляющих мышц располагаются миографические датчики – 2 шт. Пассивный локтевой модуль с электронным фиксатором присоединен к несущей гильзе плеча с возможностью ротации. Литиево-ионный аккумулятор присоединен к несущей гильзе посредством крепежной рамки.

Кисть присоединена к пластиковому предплечью локтевого модуля посредством муфты. Локтевой модуль со сквозным электросоединением Easy Plug и усилителем сгибания для биоэлектрических гибридных протезов, с внутренним фиксатором в исполнении без храповика, усилителем сгибания и шарнирным соединением с плечом (серповидный шарнир), с регулируемой силой трения. Максимально допустимая нагрузка составляет для фиксатора 230 при длине предплечья 305 мм., допустимо взятие предметов весом до 6 кг.

Кабели электродов и кабель соединения с аккумулятором проходят внутри несущей гильзы и вставляются в гнезда локтевого шара, и затем соединяются с коаксиальным штекером электрокисти. Кисти протеза обладает двумя независимыми системами пропорционального управления скоростью и силой схвата. Запястье кисти может быть выполнено в трех вариантах: быстросъемное, короткое и подвижное. Кисть может быть выполнена в двух типоразмерах: средняя и маленькая, в черном или белом цвете. 

Каждый палец имеет отдельный привод. Кисть реализует до 14 различных вариантов схвата. Большой палец может быть зафиксирован в 2 положениях пассивно – противопоставление, латеральное положение. Адаптивная скорость раскрытия - закрытия до 280 мм/с. Пропорциональная сила схвата в зависимости от положения большого пальца от 26 до 36. 

Кисть присоединена к несущей гильзе предплечья посредством модуля запястья, которое снабжено устройством быстрой фиксации кисти для реализации возможности смены терминального устройства. Протез комплектуется сменными косметическими оболочками, 3 шт. Косметическая силиконовая оболочка кроме физиологического внешнего вида имеет требуемую долговечность, может быть выполнена в 8 различных оттенках.
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Требования к безопасности, экологической безопасности, качеству, гарантии качества, к результатам работ.

ПОИ должны соответствовать ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» (4.4.1, 5.1, 5.2) и ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования» (5.2.5., 5.3.2., 5.3.6., 5.3.7., 5.4.2., 5.5.6., 5.5.7., 5.6.6).

Исполнитель должен изготавливать протезы, удовлетворяющие следующим требованиям:

- не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья инвалида, окружающей среды, а так же использование протезов не должно причинять вред имуществу инвалида при его эксплуатации.

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

- протезы не должны иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях.

Требования к упаковке, маркировке, транспортированию и хранению

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

Транспортировать ПОИ следует в соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требования» (п.12.1).

Маркировка ПОИ должна соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» (13.2).

Хранить ПОИ следует в соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требования» (п.12.2).
Требования к гарантии качества выполненных работ, к гарантийному сроку и объёму предоставления гарантий качества, к гарантийному обслуживанию выполненных работ
Функциональные и качественные характеристики протезов верхних конечностей  должны обеспечивать инвалиду возможность пользования изделием в течение установленного законодательством срока пользования данным видом протезно-ортопедического изделия, который составляет: на протез плеча с микропроцессорным управлением – не менее 3 лет с даты подписания Получателем Акта приема-передачи готового изделия.

Исполнитель предоставляет гарантию на выполненные работы. Производит за счет собственных средств, в период гарантийного срока эксплуатации, гарантийный ремонт или замену изделия, вышедших из строя до истечения гарантийного срока. 

Гарантия качества результата работ распространяется на все составляющие результата работ и действительна:

- для  протеза плеча с микропроцессорным управлением - 3 года с даты подписания Получателем Акта приема-передачи готового изделия.

Срок осуществления гарантийного ремонта изделий должен составлять не более 15 дней с даты обращения Получателя к Исполнителю.

Место выполнения работ: Российская Федерация. 

Выполнение работ по изготовлению в 2023 году протезов верхних конечностей (далее так же - ПОИ) для обеспечения инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов производится по направлениям Заказчика, выданным в 2023 году Инвалидам, в соответствии с индивидуальной программой реабилитации. 

Прием заказа на изготовление, снятие мерок и выдача готовых ПОИ осуществляется по месту нахождения  пункта выдачи ПОИ, организованного Исполнителем в г. Санкт-Петербург.

Исполнитель обязан в течение 3 (трех) дней с момента заключения контракта организовать стационарный  пункт выдачи  ПОИ на территории г. Санкт-Петербурга. 

Организованные Исполнителем стационарные пункты выдачи ПОИ должны соответствовать требованиям Приказа Министерства труда и социальной защиты РФ от 30 июля 2015 г. N 527н «Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи".

Выполнение работ по изготовлению ПОИ производится по индивидуальным меркам, снятым с Инвалида. Исполнитель обязан провести индивидуальный обмер Инвалида по месту нахождения  пункта выдачи ПОИ, организованного Исполнителем в г. Санкт-Петербург.

При выдаче ПОИ Исполнитель обязан произвести примерку и оказать консультативно-практическую помощь по пользованию ПОИ и обучить правилам его эксплуатации.

Исполнитель обязан предоставить Инвалидам право выбора способа получения ПОИ по месту жительства Инвалида по Забайкальскому краю (доставка до Получателя может быть осуществлена курьерской службой) или по месту нахождения  пункта выдачи ПОИ, организованного Исполнителем в г. Санкт-Петербург.
Исполнитель обязан:

- вести журнал телефонных звонков Получателям ПОИ из Реестра Получателей, с пометкой о времени звонка и выборе Инвалидом места и  времени  примерки, доставки ПОИ. По запросу Заказчика, в течение 2 (двух) дней с момента получения запроса, предоставить Заказчику Журнал телефонных звонков Получателям ПОИ.

- вести аудиозапись телефонных разговоров с Инвалидами по вопросам получения ПОИ. По запросу Заказчика, в течение 2 (двух) дней с момента получения запроса, предоставить Заказчику аудиозаписи телефонных разговоров с Инвалидами  по вопросам получения ПОИ. 
- фиксировать факт отказа получателя  от получения ПОИ.

В случае получения от заказчика Реестра Получателей ПОИ, в течение 7 рабочих дней со дня получения данного Реестра, по телефону связаться со всеми Получателями, указанными в Реестре получателей ПОИ, и уведомить их о необходимости срочного получения ПОИ. Все телефонные разговоры с данными Получателями зафиксировать в журнале телефонных разговоров.
Дата начала исполнения контракта: дата заключения государственного контракта.

Дата окончания исполнения контракта: 29.12.2023г.

Сроки исполнения контракта включают в себя следующие сроки выполнения работ:

Срок выполнения работ: с даты заключения государственного контракта по 30.11.2023 года.

Срок выполнения работ должен составлять не более 30 дней со дня со дня получения Исполнителем Направления от Получателя.

