	
	


Техническое задание
Наименование и описание объекта закупки.
Предмет контракта: Выполнение работ по изготовлению для лица, пострадавшего в результате несчастного случая на производстве, протеза верхних конечностей с внешним источником энергии. 

	№ п/п
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	Требования к характеристикам работ и изготавливаемым изделиям
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	Выполнение работ по изготовлению протеза  кисти с внешним источником энергии 

	Протез кисти с внешним источником энергии должен быть индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя.
Система управления должна быть биоэлектрическое программное управление,  с возможностью изменения программы положения пальцев кисти через мобильное устройство или персональный компьютер.
Кисть должна представлять собой пальцы кисти с индивидуальным электроприводом, с возможностью управления пальцами кисти как от двух, так и одного электрода для пациентов, имеющих одну работоспособную группу мышц; с двумя независимыми системами пропорционального управления скоростью и силой схвата, обеспечивающей естественную и скоординированную работу всех пальцев, с повышенной скоростью и точностью движений, гарантирующих выполнение не менее 12 моделей захватов, жестов искусственными пальцами кисти.  
Оболочка косметическаядолжна быть силиконовая с возможностью управления устройствами с Мультитач дисплеями.

Приемная гильза должна быть индивидуальная, составная. Материал несущей  гильзы  должен быть литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.

Культеприемная гильза должна обеспечивать полный диапазон движений в запястье.

Внутренняя приемная гильза должна быть из силикона или аналог.
Тип крепления должен быть индивидуальным.
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Требования к качеству,  материалам, надежности, безопасности работ
Протезы верхних конечностей – технические средства реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующие конечности, служащие для восполнения косметического и (или) функционального дефекта. Протезы верхних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999 – 2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»,  Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».

В соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 01.12.2009г. № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение которой осуществляется в форме принятия декларации» протезы верхних конечностей включены в единый перечень продукции, для подтверждения соответствия которой необходимо наличие декларации о соответствии.

Протез должен быть изготовлен с учетом индивидуальных особенностей  Получателя.  Изготовленный протез должен соответствовать ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования» и ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

В соответствии с ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», протезирование верхних конечностей должно заключаться в проведении комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, направленных на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение  косметических дефектов верхних конечностей с помощью протезов.

Приемная гильза протезов верхних конечностей должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам Получателя и предназначена для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом верхней конечности, с учетом уровня ампутации и модулирования применяемого в протезировании.

В соответствии с ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», приемная гильза и крепление протеза не должны  вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями. Материалы, из которых изготовлены протезы, приемная гильза, контактирующие с телом человека, должны быть разрешены к применению Минздравсоцразвития России, изготовлены в соответствии с 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.  

Протез должен быть ремонтнопригодным в течение срока службы. Указания по эксплуатации (применению по назначению) и, при необходимости, по техническому обслуживанию, предназначенные для пользователя должны быть изложены в инструкции по применению (памятке по обращению с изделием).

 Протез должен выдерживать ударные нагрузки, возникающие при случайном падении с высоты 1м на жесткую поверхность. Протез должен быть устойчив к воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота), должен быть приспособлен  (доступен) для чистки (от пыли и/или загрязненных материалов) дезинфекции и санитарно-гигиенической обработки и должен выдерживать дезинфекцию и чистку простыми чистящими материалами и дезинфицирующими средствами без повреждений протеза. 

Средства регулировки или управления элементов или узлов протеза должны быть легкодоступны и эргономически удобны для пользователя.

   В комплект протезов верхних конечностей, в соответствии с ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования» должны входит:

· протез;

· инструкция по применению (памятка по обращению с изделием).

Требования к маркировке и упаковке изделия
Маркировка протеза должна соответствовать ГОСТ Р ИСО 22523, подраздел 13.2, с дополнениями, указанными в ТУ на протез конкретного типа.

Протез должен иметь этикетку.  

На этикетке должны быть указаны ссылки на соответствующие стандарт(ы) и/или технический(ие) документ(ы), а также условия нагружения и/или уровни нагрузки, применяемые при испытаниях.

 При необходимости, на этикетке должна быть приведена информация о диапазонах или ограничениях при назначенном применении протеза, например указание о допустимых максимальных значениях соответствующих параметров.

При выдаче протеза Получателю, по его требованию изделие должно упаковываться в соответствии с требованиями ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования» в оберточную бумагу или в потребительскую тару - пакет из полиэтиленовой пленки, коробку из картона и/или в чехол из хлопчатобумажной ткани. 

Упаковка протезов должна быть экологически безопасной, обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения.

Требования к гарантии и объему предоставления гарантии качества работ

Выполненные работы должны быть надлежащего качества, не должны иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации. 
При передаче Получателю  изделия - результата выполненных работ, Подрядчик обязан обеспечить инструктаж, консультативную помощь по правильному пользованию изделием.
Подрядчик проводит гарантийное обслуживание (осуществляет ремонт) за счет собственных средств в период гарантийного срока эксплуатации.

В случае выхода изделия из строя, в период гарантийного срока, по причине изготовления изделия ненадлежащего качества Подрядчик несет расходы по восстановлению изделия, либо изготавливает новое аналогичное, а также возмещает Получателю расходы на проезд к месту выполнения работ и обратно.

Гарантийный срок должен исчисляться с даты подписания Получателем Акта сдачи-приемки выполненных работ и должен составлять не менее 12 (двенадцати) месяцев.
Срок гарантийного ремонта со дня обращения Получателя при:

•
восстановлении изделия не может превышать 20 (двадцать) рабочих дней;

•
изготовлении нового изделия не может превышать 30 (тридцати) рабочих дней.

Если протез выходит из строя в течение гарантийного срока по вине Получателя (несоблюдение эксплуатационных правил, указанных в инструкции по эксплуатации), то возможность его дальнейшего использования определяется Подрядчиком. К гарантиям качества результатов  применяются правила, установленные главой 37 Гражданского кодекса Российской Федерации.
Место выполнения работ: Российская Федерация

Место заказа, снятия слепков, примерки, получения протеза:

Челябинская область, г. Челябинск__________________________*

                                                          (указывается конкретный адрес)*

Срок выполнения работ: не более 30 (тридцати) рабочих дней со дня, следующего за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю.
Датой окончания выполнения работ является дата подписания Подрядчиком и Заказчиком Акта проверки соответствия выполненных работ условиям Контракта.
Срок передачи результата выполненных работ Получателю: не более 60 (шестидесяти) календарных  дней, со дня следующего за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю.

Начальная (максимальная) цена контракта: 6107147 (Шесть миллионов сто семь тысяч сто сорок семь) рублей 66 копеек.
В цену контракта включаются все расходы Подрядчика по выполнению работ по изготовлению протезов нижних конечностей, в том числе, расходы по выполненным с учетом физиологических данных Получатетелей работам, а также налоги, сборы и иные обязательные платежи. 
Обоснование начальная (максимальной) цены контракта: для установления начальной (максимальной) цены контракта использован метод сопоставимых рыночных цен (анализа рынка), приоритетный на основании закона. Источником информации о ценах послужили коммерческие предложения исполнителей работ. 

Форма, сроки и порядок оплаты: оплата по контракту осуществляется в безналичной форме путем перечисления денежных средств с лицевого счета Филиала №1 ГУ-Челябинского РО Фонда социального страхования Российской Федерации на расчетный счет Подрядчика не более чем в течение 15 (пятнадцати) дней с даты получения счета, счет-фактуры*, Акта сдачи-приемки выполненных работ, отрывного талона к Направлению и подписания  Заказчиком Акта выполненных работ в пользу Получателя.


счет-фактура* для плательщиков НДС         

Источник финансирования: средства обязательного социального страхования от несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний Фонда социального страхования Российской Федерации в пределах лимитов бюджетных обязательств.
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