Техническое задание
На выполнение работ по изготовлению протезов плеча для обеспечения инвалида в 2020 году
Количество -   3 штук. 
Место выполнения работ: Российская Федерация, Дальневосточный федеральный округ, по месту нахождения Исполнителя.
Прием заказов, снятие мерок, выдача протезов- г. Хабаровск Хабаровского края.
Срок изготовления: по 01 декабря 2020г.

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. 
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».


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», протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям 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» (в том числе в части электромагнитной совместимости и электробезопасности протеза с внешним источником энергии – раздел 7 и 8), 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». 
Требования к безопасности работ


Проведение работ по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей должны осуществляться при наличии декларации соответствия на изделия.
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 списков (пофамильная разнарядка).
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 сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества выполнения работ

  Минимальный гарантийный срок на протезы верхних конечностей устанавливается со дня выдачи готового изделия составляет на протезы верхних конечностей не менее 12 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». 

В комплект протезов верхних конечностей входит 4 чехла, вкладные чехлы по необходимости (кожаные или вспененные). Срок изготовления не более 45 дней.
	№
	Наименование протезов
	Шифр и описание протезов по функциональной классификации
	Количество изделий (штук)

	1
	Протез плеча косметический 8-01-04 
	Протез плеча косметический, предназначен при утрате эстетических параметров на уровне плеча. Протез должен состоять из приемной гильзы плеча по слепку, комплекта узлов для протеза плеча косметического, узла локоть-предплечье эндоскелетного типа пассивного со ступенчатой фиксацией, с пассивной регулируемой ротацией плеча и предплечья, узла запястья, косметической кисти из силикона или пассивной искусственной кисти с косметической оболочкой из силикона. Узлы протеза покрыты мягкой поролоновой косметикой и обтянуты нейлоновым рукавом.

Примерочная гильза из термопласта. Постоянная гильза плеча состоит из приемной гильзы, изготовленной по слепку с культи инвалида, из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами и несущей гильзы, изготовленной по индивидуальной модели из композитных материалов на основе акриловых смол. Крепление индивидуальное. Перчатки 2 пары. Чехол на культю плеча хлопчатобумажный 4 шт.

	1

	2
	Протез плеча рабочий 8-02-03
	Протез изготавливается по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования.

Примерочная гильза по слепку из термопласта, постоянная приемная гильза из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, несущая гильза и композитных материалов на основе акриловых смол.

Протез плеча рабочий состоит из гильзы плеча, модуля замкового локтя с возможностью фиксации минимум в семи положениях сгибания, поворотного лучезапястного адаптера с регулируемой тугоподвижностью, рабочего тягового крюка-хука и индивидуального крепления с силиконовым смягчителем подмышечной области.

Несущая гильза плеча и предплечья выполнена из карбонового композита, скелетированного для снижения веса и переноса центра тяжести протеза проксимально.

Чехол на культю верхней конечности из полимерного материала (силиконовый) 2 шт.
	1

	3
	 8-04-03 Протез плеча с внешним источником энергии
	Протез плеча с внешним источником энергии включает индивидуальное изготовление примерочной культеприемной гильзы из термопласта. Постоянная гильза плеча состоит из приемной гильзы, изготовленной по слепку с культи инвалида, из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами и несущей гильзы, изготовленной по индивидуальной модели из композитных материалов на основе акриловых смол. Внутри культеприемной гильзы в проекции управляющих мышц располагаются миографические датчики - 2 шт. Локтевой модуль присоединен к несущей гильзе плеча с возможностью ротации. Литиево-ионный аккумулятор присоединен к несущей гильзе посредством крепежной рамки. Кисть присоединена к пластиковому предплечью локтевого модуля посредством муфты. Локтевой модуль со сквозным электросоединением EasyPlug и усилителем сгибания для биоэлектрических гибридных протезов, с внутренним фиксатором в исполнении без храповика, усилителем сгибания и шарнирным соединением с плечом (серповидный шарнир), с регулируемой силой трения. Максимально допустимая нагрузка составляет для фиксатора 230 Н при длине предплечья 305 мм. Кабели электродов и кабель соединения с аккумулятором проходят внутри несущей гильзы и вставляются в гнезда локтевого шара, и затем соединяются с коаксиальным штекером электрокисти. Посредством миниатюрной передачи компактный мощный электродвигатель приводит в движение средний и указательный, а также большой пальцы. В качестве источника энергии служит заряжаемый литиево-ионный аккумулятор. Протез комплектуется косметической оболочкой из ПВХ или силикона. Технические характеристики электрокисти: рабочее напряжение в диапазоне от 5,8 до 7,5 В, максимальная рабочая температура не ниже 60°С, ширина раскрытия не менее 100 мм., максимальное усилие захвата не менее 80 Н, средняя скорость не менее 100 мм/с, вес (с системным каркасом руки) не более 330 г.

Технические характеристики литиево-ионного аккумулятора: емкость не менее 850 мАч, время до полной зарядки не более 4 часов, вес не более 80 г.
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