Техническое задание

На выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей с внешним источником энергии для обеспечения инвалидов в 2019 году.    

Количество -   4 штуки. 

Начальная (максимальная) цена контракта -  1 637 258 рублей 56 копеек (один миллион шестьсот тридцать семь тысяч двести пятьдесят восемь рублей 56 копеек).
Место поставки протезов Российская Федерация, по месту нахождения Исполнителя.

Срок обеспечения: по 01 сентября 2019г.

В цену протезов должны быть включены: все расходы, связанные с исполнением государственного контракта, включая расходы на перевозку, страхование, уплату налогов и других обязательных платежей.

Наименование товара, работ, услуг


Протезы верхних конечностей – технические средства реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующие, или имеющие врожденные дефекты верхних конечностей и служащие для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.


Работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей – предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 

Требования к техническим и функциональным характеристикам 

Протезы должны изготавливаться 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.  


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


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


Металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 


Протезы верхних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Государственных стандартов Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», 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», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».

Требования к безопасности работ


Проведение работ по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей должны осуществляться при наличии декларации соответствия на изделия.

Требования к техническим и функциональным характеристикам

С учетом уровня ампутации и модулирования применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность;

- искусственная кисть должна имитировать форму естественной кисти и воспроизводить часть ее функций;

- косметическая кисть должна восполнять внешний вид утраченной кисти и не иметь двигательных функций;

- многофункциональная кисть должна конструктивно позволять выполнять несколько видов захвата;

- косметический протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части;

Требования к упаковке, маркировке, транспортированию и хранению изделий 

Упаковка протезов верхних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по Упаковка, маркировка, хранение и транспортирование протезов производится в соответствии с Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», в соответствии с 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».
Требования к результатам работ


Работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей 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 инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества выполнения работ

  Минимальный гарантийный срок на протезы верхних конечностей устанавливается со дня выдачи готового изделия и его продолжительность должна соответствовать требованиям Республиканского стандарта РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования» и составляет на протезы верхних конечностей не менее 7 месяцев. 
В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт протезов верхних конечностей бесплатно.

Срок дополнительной гарантии качества товара, работ, слуг не должен превышать срока службы товара.

Срок пользования протезами верхних конечностей устанавливается в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 N 85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены». 
	Наименование протезов
	Шифр и описание протезов по функциональной классификации
	Количество комплектующих на 1 протез, (штук)
	Количество изделий ,(штук)

	Протез         предплечья с внешним источником энергии 
	Протез предплечья с внешним источником энергии, Конструкция протеза имеет индивидуальную приемную гильзу (изготовленную по слепку с культи инвалида) из слоистого пластика на основе литьевых смол и кисть с электромеханическим приводом. Кисть присоединена к приемной гильзе предплечья посредством закладного кольца и муфты с пассивной ротацией. В качестве источника энергии служит заряжаемый литиево- ионный аккумулятор. Кабели электродов и кабели соединения с аккумуляторов проходит внутри несущей гильзы и соединяются с кистью разъемным соединением. Кисть имеет косметическую оболочку по дизайну максимально точно повторяющую внешность сохранной конечности. подбираемый под пациента цвет кожных покровов.
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	оболочка косметическая из ПВХ (пластизоля) или из силикона (по показаниям получателя)
	2
	

	
	Электронная кисть: рабочее напряжение –  в диапазоне от 9 до 12 В, ширина раскрытия – не менее 100 мм., максимальное усиление схвата не менее 90Н, средняя скорость не менее 90 мм/с, вес (с системным каркасом руки) не более 450 г.
	1
	

	
	Аккумулятор: не менее 900 МАЧ, время полной зарядки не более 4 часов, вес не более 70гр.
	2
	

	
	Электроды: напряжение 4,2-7,2В, диапазон частот 90-450 Гц, вес не более 5,5 г
	2
	

	итого
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