ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

Выполнение работ по обеспечению инвалида в 2019 году протезом верхней конечности в количестве 1 штука на сумму 3 801 814 (Три миллиона восемьсот одна тысяча восемьсот четырнадцать) рублей 00 копеек.
Код по ОКПД2: 32.50.22.190
Код записи по КОЗ -01.28.08.04.03 
	Наименование

изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Цена за ед., руб.
	Ко-во (шт.)
	Сумма (руб.)

	1
	2
	3
	4
	5

	Протез плеча с внешним источником энергии
	Протез плеча с миоэлектрическим управлением, изготавливается по индивидуальному слепку, который обеспечивает высокую степень точности моделирования приемных гильз. Гильза плеча должна состоять из приемной и силовой гильзы. Материал гильз - слоистый пластик на основе акриловых смол. Локтевой модуль с тяговым замком и усилителем сгибания с односторонним, поворотным тяговым замком (18 фиксируемых положений с шагом ок. 7,2°), плечевым шарниром (серповидный шарнир). Пластиковое предплечье, максимальная длина 280 мм, окружность ок. 260 мм. и локтевой шарнир из пластика телесного цвета. Благодаря наружному расположению шарнирной конструкции и применения специальной техники, обеспечивающей внутреннее и наружное вращение, монтаж в культеприемной гильзе возможен вплоть до локтевого шарнира. Модуль подходит для культей любой длины, а также после экзартикуляии локтевого сустава. Кисть с электроприводом должна быть формоприспосабливаемая с двумя фиксированными положениями большого пальца (приведение/отведение), силовая (максимальная статическая нагрузка - "захват-крюк” - 32 кг), должна выдерживать большие силовые нагрузки при упоре на кисть в положении "кулак" (допустимая нагрузка составляет до 90 кг), с возможностью выполнять 14 основных видов схвата и положения кисти, с беспроводным программированием, с косметической силиконовой оболочкой (выбор цвета из 19-ти телесных номенклатурных оттенков) с кожным рисунком. Косметическая оболочка должна быть армирована трикотажем. Ротатор запястья должен быть пассивный. Каждый палец должен приводиться в движение от отдельного мотора. Все пальцы должны быть подвижны в 2-ух суставах. Большой палец должен иметь электромеханическое сгибание/разгибание. Электронная система управления кистью должна предусматривать функцию автоматического захвата, которая срабатывает при выскальзывании захваченного предмета. Кисть должна предусматривать возможность релейного и пропорционального управления. Время приведения кисти в положение "щепоть" из полностью раскрытого положения, должно составлять 0.5 секунды. 

Протез должен быть с одним аккумулятором повышенной емкости, зарядным устройством от сети переменного тока.
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Требования к качеству выполнения работ

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациентов и должна предназначаться для размещения в нем 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;

- кисть должна имитировать форму естественной кисти и должна выполнять часть ее функций.

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

Требования к безопасности работ:

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхней конечности, индивидуально 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 протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием.

Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека должны быть разрешены к применению.

Узлы протеза должны быть стойкие к воздействию физиологических растворов (пота).

Металлические детали протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями: ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», п.5. Требования к материалам, п.11. Требования к конструкции, ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей», п.6. Требования надежности, п.7. Требования стойкости к внешним воздействиям и живучести, п.9. Конструктивные требования, п.10. Требования к материалам. 

Протез верхней конечности должен соответствовать требованиям ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские» п.4. Общие положения. ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности» п.4. Общие технические требования. ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные» п.1. Область применения, п.4. Общие требования, п.12. Технические требования, п.13. Информация, предоставляемая изготовителем. ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей» п.3. Термины, определения и сокращения, п.4. Классификация, п.5. Общие требования, п.7. Требования стойкости к внешним воздействиям и живучести, п.8. Эргономические требования.

Упаковка протеза верхней конечности должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению: ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», п.14. Упаковка. ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей», п.11. Комплектность, п.12. Маркировка и упаковка.
Проведение работ по обеспечению инвалида протезом должны осуществляться при наличии действующих деклараций соответствия.
Требования к месту, условиям, сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества работ:

Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия Получателю, и его продолжительность составляет – не менее 12 месяцев со дня подписания акта сдачи – приемки работ. Изделие должно иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования изделием, утвержденного положениями приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 № 85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены». Гарантия распространяется на все составляющие изделия, за исключением составляющих, имеющих самостоятельные сроки пользования в соответствии с действующим законодательством. В период гарантийного срока службы производить гарантийный ремонт изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств.

Обязательно наличие стационарного места обслуживания на территории Ставропольского края для приема заказа, примерки изделия, выдачи готового изделия и для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока службы.

Место выполнения работ: по месту нахождения Исполнителя.

Возмещать расходы за проезд Получателя, а также сопровождающего лица, для замены или ремонта изделия до истечения его гарантийного срока за счет средств Исполнителя, ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделия.
