Техническое задание
Выполнение работ по обеспечению инвалида индивидуальным протезом верхней конечности в 2020 году
Наименование товара, работ, услуг

Протез конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты верхнюю конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта (п. 3.1. ГОСТ Р 57765-2017. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования).
Работы по обеспечению инвалида протезом верхней конечности – предусматривают индивидуальное изготовление: снятие мерок, примерка и изготовление протеза верхней конечности; выдачу протеза верхней конечности.
Требования к качеству работ
Изделие соответствует требованиям ГОСТ Р 57765-2017. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования (раздел 5).
Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов 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.

Приемная гильза и крепление протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.
Материалы приемной гильзы, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению в установленном порядке.

Узлы протеза должны быть стойкие к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).
Внешний вид и форма изделия должны соответствовать внешнему виду и форме здоровой конечности.
Металлические комплектующие протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.
Все материалы, применяемые в протезных и ортопедических устройствах, не должны быть токсичными, вызывать раздражение и аллергию у пользователя при применении устройства назначенным способом. (п. 5.2.2 ГОСТ Р ИСО 22523-2007 Протезы конечностей и ортезы наружные.)
Требования к безопасности работ
Проведение работ по обеспечению инвалида и отдельных категорий граждан из числа ветеранов, протезом верхней конечности осуществляется при наличии сертификатов (деклараций) соответствия на протезно-ортопедические изделия. (Предоставляются в ходе исполнения государственного контракта).
Требования к техническим и функциональным характеристикам
С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:

- приемная гильза протеза конечности 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 выполняет заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность;

-искусственная кисть имитирует форму естественной кисти и воспроизводит часть ее функций;

-косметическая кисть восполняет внешний вид утраченной кисти и не имеет двигательных функций;

-многофункциональная кисть конструктивно позволяет выполнять несколько видов захвата;

Требования к количественным характеристикам
Протез верхней конечности комплектуется всеми необходимыми комплектующими – чехлы, перчатки, насадки и т.д. на весь срок службы протеза.
Требования к упаковке и маркировке изделия
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 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». (п.4.11.5)
Требования к маркировке, упаковке изделия, являющегося одновременно изделием медицинского назначения, должны производиться в соответствии с требованиями ГОСТ Р 57765-2017. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования (раздел 12, 13).
Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества выполнения работ
Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия Получателю и его продолжительность составляет 36 мес. (Участник закупки может указать гарантийный срок, превышающий минимально установленный заказчиком в настоящей документации. Отсутствие гарантийного срока в заявке участника не является основанием для признания заявки участника не соответствующей требованиям документации заказчика)
Получателю, одновременно с изделием передаются инструкция по эксплуатации и гарантийный талон.

Требования к месту выполнения работ

Выполнение работ осуществляется по месту нахождения Исполнителя. Работы по обеспечению Получателя изделием в части снятия мерок для дальнейшего изготовления, примерки изделия и выдачи готового изделия могут выполняться Исполнителем по месту жительства Получателя в Оренбургской области.
Обоснование использования показателей, требований, условных обозначений и терминологии
Показатели, требования, условные обозначения и терминология в данной Документации приведена в соответствии с Приказом Минтруда России от 28.12.2017 N 888н "Об утверждении перечня показаний и противопоказаний для обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации", Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации № 86 н от 13.02.2018 г. «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного Распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. N 2347-Р» и ИПРА (ИПР).
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	 Протез предплечья с внешним источником энергии, 2-х канальный, с электромеханической кистью (пропорциональная скорость раскрытия в диапазоне 15-130 мм/с, пропорциональная сила схвата до 90 Н, максимальная ширина раскрытия 100 мм, максимальный вес 457 г.), с возможностью работы от одного электрода, с составной приёмной гильзой индивидуального изготовления по слепку из слоистого пластика, со сменными косметическими оболочками из ПВХ с покрытием для увеличения эксплуатационных характеристик и возможностью удаления загрязнений.
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