	
	


Техническое задание
Выполнение работ по обеспечению застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве протезом плеча электрическим в 2019 году
ОКПД2 32.50.22.190
Размер обеспечения заявки 1%

Размер обеспечения исполнения контракта 5%

	№ п/п
	Наименование 

по КТРУ


	Наименование изделия 
	Код по КОЗ
	Описание изделия
	Кол-во изделий, шт.  
	Цена за 

единицу

(руб.)
	Сумма, руб.

	1
	2
	
	
	3
	4
	5
	6

	1
	Протез плеча электрический КТРУ 32.50.22.190-00005040
	Протез плеча с внешним источником энергии 
	01.29.08.04.03
	Протез плеча с внешним источником энергии, взрослый. Кисть миоэлектрическая, работает от внешнего источника энергии. Кисть приводится в движение за счет двух электродов. Косметическая оболочка силиконовая, имитирует топографический рисунок руки человека, с обозначением локтевого сустава, костных выступов, складок и ногтей. Локоть активный, движение локтя осуществляется за счет поджатия плеча и напряжения тяги. Ротатор запястья коаксиальный. Система зарядного устройства состоит из 4 батарей, дисплея и магнитного зарядного устройства. Приемная гильза плеча индивидуальная (изготовленная по слепку с культи пациента). Количество приемных (примерочных) гильз: две. Материал приемной гильзы литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал примерочной гильзы листовой термопласт. Крепление протеза индивидуальное, подгоночное. Тип протеза: постоянный

	1
	1 248 413,00
	1 248 413,00

	Итого:
	1
	
	1 248 413,00


Требования к качеству выполнения работ:

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.

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


Требования к безопасности работ:

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхней конечности, 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 стойкими к воздействию физиологических растворов (пота).


Металлические детали протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями: ГОСТ 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, ГОСТ Р 50267.0-92 «Изделия медицинские электрические» р.3. Защита от опасностей поражения электрическим током, р.4. Защита от механических опасностей, р.5. Защита опасностей нежелательного или чрезмерного излучения, р.7 Защита от чрезмерных температур и других опасностей, ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические» п.6.2 Помехоустойчивость, 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 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, ГОСТ Р 50267.0-92 «Изделия медицинские электрические» р.1. Общие положения, п.2.1.4. Эксплуатационные документы, п.6.8.2. Инструкция по эксплуатации, ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические» п.1.1. Область применения, п.4. Общие требования, ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей» п.4. Классификация, п.5. Общие 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 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, ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей п.11. Комплектность, п.12. Маркировка и упаковка.

Проведение работы по обеспечению застрахованного протезом должно осуществляться при наличии действующей декларации 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 составляет: протез плеча с внешним источником энергии – не менее 18 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 24.05.2013 № 215 н «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 или замену изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств.


Обязательно наличие стационарного места обслуживания для приема заказов, примерки изделия, выдачи готового изделия и для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока службы.


В период гарантийного срока службы производить гарантийный ремонт или замену изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока за счет собственных средств.


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.


Место выполнения работ – Ставропольский край, по месту нахождения Исполнителя.


Срок выполнения работ не более 15 дней со дня обращения застрахованного к исполнителю по направлению филиала отделения Фонда.
В течение гарантийного срока предприятие-изготовитель должно устранять недостатки в выполненных работах бесплатно.


Заказчик реализацию своих обязательств будет осуществлять через филиал № 8 Государственного учреждения — Ставропольского регионального отделения Фонда социального страхования Российской Федерации. 

Приёмка работ Заказчиком в части их соответствия качеству, комплектности, сроков и объема выполненных работ осуществляется через свои филиалы по месту учета застрахованных. 

Приемка выполненных работ осуществляется Заказчиком своими силами, для чего создается приемочная комиссия из представителей соответствующего филиала Заказчика в количестве не менее 5 человек,  либо с привлечением экспертов. В случае привлечения экспертов, по результатам экспертизы выполненных работ ими составляется и подписывается заключение, которое должно быть обоснованным и соответствовать законодательству Российской Федерации. Данное заключение учитывается Заказчиком при принятии решения о приемке или об отказе в приемке выполненных работ. 

После выполнения работ, Исполнитель по месту нахождения соответствующего филиала Заказчика направляет отчетную документацию – Реестр выполненных работ в двух экземплярах (по одному экземпляру для каждой из Сторон), Акты сдачи-приемки выполненных работ, отрывные талоны к Направлениям, подписанный Акт о приемке выполненных работ в двух экземплярах (по одному экземпляру для каждой из Сторон), а также финансовые документы - счет и счет-фактуру (в случае, если Исполнитель применяет упрощенную систему налогообложения, счет-фактура может не предоставляться), оформленные на основании подписанного Акта о приемке выполненных работ Исполнителем.

Работы считаются принятыми по качеству (и комплектности), если Акт сдачи-приемки выполненных работ не содержит претензий со стороны Получателя. 

Работы считаются принятыми в части сроков и объемов, если дата изготовления изделий, и количество изделий, указанные в Акте сдачи-приемки выполненных работ и информация в Реестре выполненных работ соответствуют требованиям Контракта. 

По результатам приемки приемочная комиссия подписывает предоставленный Исполнителем Акт о приемке выполненных работ, утверждает у Заказчика и один экземпляр указанного Акта направляет в течение 1 (Одного) календарного дня Исполнителю. 

В случае наличия обоснованных возражений, приемочная комиссия Заказчика оформляет мотивированный отказ от подписания Акта о приемке выполненных работ с указанием перечня претензий и сроков устранения недостатков или сообщает о привлечении эксперта (экспертной организации). 

Оплата производится по безналичному расчету со счета Заказчика на счет Исполнителя. Перечисление денежных средств осуществляется в течение 5 (Пяти) рабочих дней после утверждения Акта о приемке выполненных работ, на основании надлежащим образом оформленных финансовых документов.


В цену Контракта включаются все расходы Поставщика по исполнению Контракта, в том числе налоги, сборы, и иные обязательные платежи (кроме НДС). 
