ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на выполнение в 2020 году работ по изготовлению для инвалида технического средства реабилитации – протеза предплечья с внешним источником энергии
Место выполнения работ: территория Владимирской области по месту нахождения Подрядчика.
Срок выполнения работ: с момента получения направления до 01.12.2020 г.

Срок обеспечения застрахованного лица не может превышать 60 календарных дней со дня обращения застрахованного лица к Подрядчику.
Требования к качеству работ, техническим и функциональным характеристикам работ, гарантии качества товара, работы, услуги, а также к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию товара (далее - гарантийные обязательства)
Правовое регулирование гарантийных обязательств при выполнении работ осуществляется ст.ст. 722, 724 ГК РФ.
Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», 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», а также должны соответствовать межгосударственным стандартам 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 invitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
Терминология и определения при составлении конкурсной документации должна отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».
Выполняемые работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с инвалидами, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.
Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов верхних конечностей инвалидов с помощью протезов конечностей.
Приемная гильза протеза конечности должна изготавливаться по индивидуальному параметру инвалида и должна быть предназначена 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.         Многофункциональная кисть должна иметь конструкцию, которая позволяет выполнять несколько видов захвата.
Косметический протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.
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.
При необходимости отправка протезов к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92(МЭК 601-1-88) «Изделия медицинские  электрические. Часть 1.Общие требования безопасности» и ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей   ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»  к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.      Упаковка  протезов верхних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению.  Временная противокоррозионная защита протезов верхних конечностей должна производиться в соответствии с  требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная  противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и  ТУ  на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию. В течение гарантийного срока Подрядчик должен произвести замену или ремонт изделия бесплатно.
На все виды изделий должны быть в наличии декларации о соответствии или копии деклараций, заверенные печатью и подписью производителя или его официального представителя. Также должно быть наличие письма производителя или его официального представителя на согласие работать с Подрядчиком, которое Подрядчик должен представить перед получением информации о Получателе.

	№ № п/п
	Вид и наименование изделия по классификатору
	Технические и функциональные характеристики 
	Гарантийный срок использования 
	Кол-во, шт. 

	1.
	8-04-02

Протез предплечья с внешним источником энергии


	Протез предплечья. С внешним источником энергии с биоэлектрическим программным управлением, с возможностью изменения программы положения кисти через мобильное устройство или персональный компьютер, с не менее 36 вариантов запрограммированных схватов, жестов и не менее 12 индивидуально программируемых моделей движений схватов и жестов искусственной кисти. Большой палец кисти должен быть с электромеханическим управлением движений сгибание -разгибание, приведение - отведение, 2-5 пальцы должны быть с подвижностью в пястно-фаланговом и среднем суставах. Активная ротация кисти должна быть на не менее 360 градусов. Переключатели на другие виды схватов и положение кисти: не менее 3 от мио сигналов и не менее 4 от встроенной гироскопической системы. Максимальная статическая нагрузка на каждый палец должна быть не менее 32 кг. Максимальная статическая нагрузка на протез не менее 90 кг. Минимальное время схвата кисти из полностью открытой в положение кулак не более 0.8 секунды. Максимальное усилие кулачного схвата кисти не менее 10.2 кг, кулачно-бокового схвата кисти не менее 2,1 кг. Оболочка косметическая силиконовая с армирующей сеткой должна быть из не менее 18 стандартных оттенков и/или косметическая оболочка «активная кожа» должна быть с возможностью управления устройствами с дисплеями типа Мультитач. Общее количество поставляемых косметических силиконовых оболочек должно быть не менее 6 шт. по типам на выбор заказчика. Гильза должна быть индивидуальной составной, геометрической копией сохранившейся руки, должна быть из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол. Зарядное устройство должно быть с электропитанием от промышленной сети переменного тока. В комплект должны входить не менее 2 аккумуляторных батарей. Крепление должно быть индивидуальное.  
Срок пользования (срок эксплуатации) установленный производителем, не менее 3 лет.
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Должно быть предусмотрено для связи Заказчика и Получателя с Подрядчиком прямое подключение (без дополнительных внутренних номеров) к городской телефонной станции в г. Владимир и (или) предусмотрен номер телефона с бесплатным вызовом (формата 8-800) (без дополнительных внутренних номеров). Дополнительно может быть подключение к городской телефонной станции Владимирской области (без дополнительных внутренних номеров). Для связи Заказчика и Получателя с Подрядчиком номер телефона должен работать не менее 6 часов в день и не менее 30 часов в неделю (время работы должно быть удобное для Получателя, в период с 8:00 до 20:00 часов по московскому времени). 

На момент заключения Контракта Подрядчик должен предоставить Заказчику в письменной форме информацию о вышеуказанных номерах телефонов и режиме их работы, конкретный адрес места выполнения работ, контактные данные (ФИО, должность и номера телефонов) лица, ответственного за исполнение контракта, а также информацию о должностном лице Подрядчика, которое уполномочено на подписание контракта с Заказчиком (ФИО, должность, реквизиты документа, на основании которого действует должностное лицо Подрядчика, уполномоченное на подписание контракта с Заказчиком; в случае, если лицо действует по доверенности, предоставить копию доверенности).
