ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Выполнение работ  по изготовлению  протеза верхней конечности для обеспечения им пострадавшего вследствие несчастного случая на производстве

Требования к техническим и функциональным характеристикам работ

Выполняемые работы по обеспечению лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве (далее – Получатель) протезом верхней  конечности должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с Получателем, имеющим нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений его жизнедеятельности.

Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций   верхней конечности Получателя с помощью протеза конечности.

Приемная гильза протеза конечности изготавливается по индивидуальному параметру Получателя и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

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

Протезы должны отвечать требованиям документов, применяемых в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации по перечню:

- 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

- 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»;

-  ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования». 

Протез должен отвечать требованиям безопасности в течение всего срока эксплуатации при условии выполнения получателем установленных требований по их пользованию.
Протез, выполнение технологического процесса по изготовлению протеза, терминология и описание протезов, протезно-ортопедических изделий соответствуют требованиям Национальных стандартов Российской Федерации по перечню:

- ГОСТ Р 51191-2007 Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний;

- ГОСТ Р 51819-2001 Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения;

- ГОСТ Р 53869-2010 Протезы нижних конечностей. Технические требования;

- ГОСТ Р 56137-2014 Протезирование и ортезирование. Контроль качества протезов и ортезов нижних конечностей с индивидуальными параметрами изготовления;

- ГОСТ Р ИСО 8549-1-2011 Протезирование и ортезирование. Словарь. Часть 1. Общие термины, относящиеся к наружным протезам конечностей и ортезам;

- ГОСТ Р ИСО 8549-2-2013 Протезирование и ортезирование. Словарь. Часть 2. Термины, относящиеся к наружным протезам конечностей и их пользователям;

- ГОСТ Р ИСО 10328-2007 Протезирование. Испытания конструкции протезов нижних конечностей. Требования и методы испытаний;

- ГОСТ Р ИСО 13405-1-2001 Протезирование и ортезирование. Классификация и описание узлов протезов. Часть 1. Классификация узлов протезов;

- ГОСТ Р ИСО 13405-2-2001 Протезирование и ортезирование. Классификация и описание узлов протезов. Часть 2. Описание узлов протезов нижних конечностей;

- ГОСТ Р ИСО 22675-2009 Протезирование. Испытание голеностопных узлов и узлов стоп протезов нижних конечностей. Требования и методы испытаний;

- ГОСТ Р ИСО 29782-2014 Протезы и ортезы. Факторы, учитываемые при определении характеристик протезов для лиц с ампутацией нижней конечности;

- РСТ РСФСР 644-80 Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования.

- ГОСТ Р 53870-2010 Услуги по протезированию нижних конечностей. Состав, содержание и порядок предоставление услуг;

- ГОСТ Р 53871-2010 Методы оценки реабилитационной эффективности протезирования нижних конечностей;

- ГОСТ Р ИСО 29781-2014 Протезы и ортезы. Факторы, подлежащие включению в описание физической активности лиц ампутацией (ями) нижней конечности (врожденным дефектом сегмента(ов)) нижней конечности.
Работы по обеспечению протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлены двигательные функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации (благоприятного течения болезни). Работы по обеспечению протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Габаритные размеры не препятствуют ношению верхней одежды.

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

 Результаты работ, выполненных в соответствии с условиями настоящего Контракта, должны быть надлежащего качества, не иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами (качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия (упущения) при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.

Проведение работ по обеспечению Получателя протезом  верхней  конечности должно осуществляться при наличии: 

1. Декларации о соответствии на протезно-ортопедические изделия

2. Регистрационных удостоверений (при их наличии) 

3. Сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия (при их наличии);
4. Медицинская лицензия  по профилю.
Упаковка протеза верхней конечности должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.

Требования к описанию участниками размещения заказа выполняемых работ, их количественных и качественных характеристик

Участник представляет описание выполняемых работ, их количественные и качественные характеристики по форме (Таблица №1 Приложение №1), приведенной в документации.

Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ, к количественным,  качественным и стоимостным характеристикам Изделий

Требования к количественным и качественным характеристикам изделий, гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию (указаны в таблице №1 Технического задания). 

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

Общее количество выполняемых работ – 1 (одна) штука.
Начальная максимальная цена Контракта – 2 988 779 (Два миллиона девятьсот восемьдесят восемь тысяч семьсот семьдесят девять) рублей 00 копеек
Срок выполнения работ: с момента заключения Контракта до 25 декабря 2018 года.

Таблица №1

	Наименование изделия
	Функциональные характеристики
	Объем работ, шт.
	Стоимость ед. работ, руб.
	Срок службы
	Срок гарантии

	Протез предплечья с внешним источником энергии
	Протез предплечья с внешним источником энергии с биоэлектрическим программным управлением, с приемной гильзой предплечья индивидуального изготовления по гипсовому слепку из противоаллергенного слоистого пластика с усилением в местах нагрузки. Ротатор пассивный. Кисть с программным управлением, формоприспосабливаемая, с подвижными двумя суставами каждого пальца, с двумя фиксированными положениями большого пальца для обеспечения движений на приведение/отведение с возможностью программирования четырнадцати положений пальцев кисти (восемь положений в активе кисти), с пропорциональным релейным управлением скорости перемещения пальцев от двух мио датчиков и с подавлением промышленной электромагнитной помехи 50Гц, с функцией автоматического захвата (срабатывание при выскальзывании захваченного предмета), одна аккумуляторная батарея повышенной емкости для возможности бесперебойного пользования в течении дня.

Допустимая нагрузка при упоре на кисть в положении «кулак» - 90 кг;

Минимальное время раскрытия - закрытия в положении «кулак» - 0,9 сек., в положении «щепоть» -0,4 сек.;

Концевое усилие при захвате в «щепоть» - 34Н, усилие схвата в положение «кулак» - 75Н.

Косметическая оболочка силиконовая (две штуки) с индивидуальным подбором телесных номенклатурных оттенков,   с   кожным  рисунком,   со скользящей  поверхностью.
	1
	2998779,0


	Не менее 

36 месяцев

	Не менее 12 месяцев




Место выполнения работ

Прием заказов на выполнение работ, примерка, подгонка, при наличии направления Заказчика, осуществляется в пунктах выдачи, организованных в г. Саранске и Республике Мордовия. Выдача результатов выполненных работ осуществляется в пунктах выдачи, организованных в г. Саранске и Республике Мордовия или по месту жительства Получателя по согласованию Исполнителя с Получателем.
Форма, сроки и порядок оплаты выполненных работ
Оплата будет произведена по безналичному расчету с расчетного счета Заказчика на расчетный счет организации – исполнителя. Перечисление денежных средств осуществляется в течение 7 (семи) рабочих дней с даты получения Заказчиком счета и надлежащим образом оформленных  отчетных и финансовых документов.  

Порядок формирования цены Контракта 
Цена контракта включает все расходы по изготовлению, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей,  гарантийному сервисному обслуживанию,  доставке изделий Получателям и другие расходы по исполнению государственного Контракта.
	Заказчик:

Государственное учреждение – региональное отделение Фонда социального страхования РФ по Республике Мордовия

Адрес: 430005, Республика Мордовия, г. Саранск, проспект Ленина, д.12 «а»

ИНН/КПП 1326024721/132601001

БИК 048952001

р/сч 40402810089520000002 в Отделении - НБ Республика Мордовия 

УФК по Республике Мордовия (ГУ-РО Фонда социального страхования Российской Федерации по Республике Мордовия л/сч 03094С00400)
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