Приложение 1 к извещению


                                                об осуществлении закупки


ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

на выполнение работ по изготовлению и обеспечению инвалида в 2023 году 

протезом предплечья с микропроцессорным управлением
Требования к качеству работ

Выполнение работ по обеспечению инвалида (далее - Получатель) протезом предплечья с микропроцессорным управлением должно соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. При выполнении работ должен осуществляться контроль при примерке и обеспечении Получателя указанным средством реабилитации.

Протез должен быть изготовлен с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, 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. 

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

Выполнение работ по обеспечению инвалида (снятие мерок, примерка и получение Изделий) должно осуществляться в соответствии с выбором Получателя: 

1. По месту нахождения пунктов выдачи, организованных Исполнителем, со дня обращения Получателя до 08.10.2023 (включительно): Пункты выдачи должны быть организованы Исполнителем в г. Смоленске Смоленской области.

Пункты выдачи, организованные Исполнителем, должны соответствовать требованиям Приказа Минтруда России от 30.07.2015 № 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".

При работе с Получателями должно быть обеспечено соблюдение рекомендаций и санитарно-эпидемиологических требований Роспотребнадзора и исполнительных органов государственной власти субъекта Российской Федерации при возникновении неблагоприятной санитарно-эпидемиологической обстановки, в том числе в период распространении новой коронавирусной инфекции (COVID-19).

График работы пунктов выдачи должен обеспечить возможность обеспечение Получателей в каждом пункте 5 (Пяти) дней в неделю, 40 (сорока) часов в неделю, включая работу в один из выходных дней, при этом время работы каждого пункта в интервал с 08:00 до 20:00. В пунктах выдачи представители Исполнителя для возможности предоставления инвалидам консультаций по техническим характеристикам технических средств реабилитации. Пункты выдачи должны соответствовать требованиям и стандартам, предъявляемым к условиям хранения товаров медицинского и санитарно-гигиенического назначения.

Не позднее 5 (пяти) рабочих дней с даты заключения контракта Исполнитель должен предоставить Заказчику информацию об адресе пункта (пунктов) приема, графике работы пункта (пунктов), контактном телефоне.

Не позднее 7 (семи) рабочих дней с момента заключения контракта Исполнитель передает Заказчику копии документов, подтверждающих право Исполнителя использовать помещения пункта (пунктов) приема, заверенные Исполнителем надлежащим образом. Документы должны быть предоставлены на бумажном носителе сопроводительным письмом с приложением.

2. По месту жительства получателя на территории города Смоленска Смоленской области и Смоленской области в течение 60 (шестидесяти) календарных дней с момента обращения получателя к Исполнителю, а в отношении Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, в течение 7 (Семи) календарных дней с момента обращения получателя к Исполнителю.

Требования к техническим и функциональным характеристикам работ


Выполняемые работы по обеспечению инвалида протезом предплечья с микропроцессорным управлением должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с пациентами, имеющими 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 пациента с помощью протезов.


Приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальному параметру пациента и предназначается для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.


Функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность.


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

Протезы должны соответствовать "ГОСТ Р ИСО 13405-1-2018. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортопедия. Классификация и описание узлов протезов. Часть 1. Классификация узлов протезов".

Требования к безопасности работ


Проведение работ по обеспечению инвалида протезом предплечья с микропроцессорным управлением должно осуществляться на основании документов согласно законодательству Российской Федерации.

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению инвалида протезом предплечья с микропроцессорным управлением следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена двигательная функция конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к упаковке, хранению и транспортировки


Упаковка, хранение и транспортировка к месту нахождения Получателя должна осуществляться с соблюдением требований "ГОСТ Р 51632-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний":

- 4.11.5 Упаковка TCP должна обеспечивать защиту TCP от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.

Требования к срокам предоставления гарантии качества работ

Гарантийный срок на протез предплечья с микропроцессорным управлением устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и должен составлять:

- на комплектующее кисти с микропроцессорным управлением - 3 года  (не включая случайные повреждения);

- на аккумуляторную батарею, гильзу – 1 год.

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

Сроки пользования протез предплечья с микропроцессорным управлением - не менее                  3 лет.

Протез предплечья с микропроцессорным управлением является изделием медицинского назначения, при проверке выполненных работ по изготовлению предоставление декларации о соответствии обязательно, спецификации с указанием сборочных единиц и калькуляции (при наличии или по требованию Заказчика).

	№ п/п
	Наименование товара, работы, услуги 
	Код позиции
	Номер вида технического средства реабилитации (изделия) и его наименования в соответствии с Классификацией технических средств реабилитации (изделий)
	ОКПД 2
	Кол-во, шт.
	Характеристика изделия

	1
	Выполнение работ по изготовлению и обеспечению 

протезом предплечья с микропроцес-сорным управлением
	-
	8-04-02

Протез предплечья с микропроцессорным управлением
	32.50.22.121
	1
	*Протез предплечья с микропроцессорным управлением.

 Приемная гильза должна изготавливаться по индивидуальному гипсовому слепку из слоистого пластика на основе акриловых смол. По медицинским должна быть изготовлена внутренняя гильза из высокотемпературного медицинского силикона. Крепление протеза- геометрическое за счет формы культи. Кисть должна быть с биоэлектрическим пропорциональным программным управлением и возможностью снятия миосигналов с нескольких групп мышц (до 4-х каналов), формоприспосабливаемая с активным схватом и активным раскрытием, должна обладать возможностью переключения от мио сигналов с нескольких групп мышц (до 4-х каналов) на 15 различных видов схватов и положений кисти. Переключение должно быть возможно из любого положения или схвата в любой другой схват или положение в любой момент времени без необходимости переключения режимов работы кисти или последовательного перебора схватов и положений. Пальцы кисти должны быть оснащены противоударной/антивибрационной защитой и упруго подвижны в плоскости ладони. Каждый палец кисти должен быть оснащен индивидуальным электромеханическим приводом. Большой палец кисти должен быть  оснащен двумя электромеханическими приводами для управления движениями сгибание-разгибание и приведение-отведение. Указательный палец с должен быть с интегрированной функцией управления устройствами, оснащёнными мультитач дисплеями. Пальцы со 2-го по 5-ый должны быть с подвижными взаимозависимыми 2-мя суставами. Кисть должна обладать вибротактильным осязанием (обратной связью) 3-х уровней усилия, с возможностью блокировки кисти в необходимом схвате или положении и ее разблокировки. Максимальная статическая нагрузка на палец на уровне средней фаланги должна быть не менее 35кг. Адаптер под вычленение запястья должен быть транскарпальный, съемный, с возможностью 360° бесшумной ротации, с индивидуально настраиваемым усилием вращения под конкретного пользователя. Протез должен быть оснащен гибкой аккумуляторной батареей, встроенной, не менее 1250мАч, с возможностью коррекции ее формы под профиль силовой приёмной гильзы и USB-С зарядным устройством от промышленной сети 220в. В комплект должен входить внешний накопительный аккумулятор (пауэрбанк). Вес кисти не должен превышать (включая запястье): для размера XS - 390г, для размера S – 400г, для размера M – 445г, для размера L – 455г, для размера XL – 485г. Уровень шума при движении всех пальцев не должен превышать 50дб. Каждый палец кисти и ладонь должны быть оснащены силиконовыми протекторами, предотвращающими проскальзывание предметов. Пыле-влагозащита - в соответствии с ГОСТ 14254-2015 (IEC 60529:2013) IP68, что должно обеспечивать полную защиту кисти от попадания пыли, влаги и воздействия струй воды под напором без необходимости использования косметических перчаток. Гарантия 3 года (не включает случайные повреждения).

Тип протеза: постоянный.


*Обоснование включения дополнительной информации в сведения о товаре, работе, услуге: в соответствии с требованиями п.1 ч. 1 ст.33 Закона № 44- ФЗ в описании объекта закупки указываются функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки (при необходимости). В связи с тем, что характеристики, указанные в КТРУ отсутствуют и не позволяют точно определить качественные, функциональные и технические характеристики закупаемого товара, необходимо в описание объекта закупки указать дополнительную информацию исходя из характеристик, которым должен отвечать закупаемый товар.   

Выполнение работ по обеспечению инвалида (снятие мерок, примерка и получение Изделий) осуществляется по индивидуальному заказу, при наличии направления уполномоченного органа, с учетом предоставления инвалиду выбора способа заказа и получения: по месту жительства инвалида либо в пунктах приема (г. Смоленск и Смоленская область).

Срок выдачи Изделия Получателю - не позднее 08.10.2023.
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