Техническое задание
ОКПД2 - 32.50.22.121

КТРУ не применяется. Понятия, требования и терминология приведены в соответствии с 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. № 2347-Р» и ИПРА (ИПР) инвалидов.
	№ п/п
	Наименование

изделия по ИПРА инвалида
	Наименование изделия
по классификатору 86н от 13.02.2018 в ред. 05.03.2021
	Код по КОЗ
	Описание изделия
	Кол-во, шт.

	1
	2
	
	3
	4
	5

	1
	8-04-03 Протез плеча с внешним источником энергии
	8-04-03 Протез плеча с микропроцессорным управлением
	03.28.08.04.03
	Протез должен быть с двумя степенями свободы. Приемная гильза плеча должна быть индивидуальной (изготовленной по слепку с культи пациента). Примерочная гильза должна быть из термопласта. Постоянная гильза должна быть из слоистого пластика на основе ортокриловой смолы с вкладышем из высокотемпературного термопласта. Внутри приёмной гильзы в проекции управляющих мышц должны быть расположены не менее 2 датчиков миосигналов. 

Локтевой шарнир должен быть присоединен к несущей гильзе плеча с возможностью ротации в диапазоне не менее 200 градусов. Узел локоть-предплечье должен быть телесного цвета, пластмассовый состоящий из локтевого электрошарнира и гильзы предплечья (в гильзе предплечья должен быть ложемент под элемент питания и индикатор емкости элемента питания). Узел должен быть снабжен расположенным внутри бесступенчатым электронным замком, проксимальной частью локтевого шарнира с кольцом для ламинации. 

Электрокисть должна быть изготовлена по индивидуальным размерам пациента с пятью электропальцами, двигающимися независимо. Электрокисть должна поддерживать не менее 24 типовых схватов (не менее 6 с приведенным большим пальцем и не менее 18 с отведенным большим пальцем). Электрокисть должна быть с пассивной ротацией в лучезапястном суставе. В комплекте с электрокистью должны быть: аккумуляторная батарея ёмкостью не менее 2600 мАч с зарядным устройством, электроды не менее 50 Гц (не менее 2 штук).

Должна быть обеспечена возможность беспроводного управления и настройки личных параметров локтевого шарнира и электрокисти с помощью мобильного приложения.

Косметическая оболочка электрокисти должна быть из гипоаллергенного силикона армированная нейлоновой сеткой; папиллярные линии, ногти и суставы должны быть детализированы. Крепление протеза на пациенте должно быть индивидуальное, бандажное. Протез должен быть укомплектован протяжкой – 1 шт. Тип протеза: постоянный.
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Требования к качеству выполнения работ:


С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании: 

- приемная гильза протеза верхней конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента, предназначаться для размещения в них культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протеза верхней конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

В комплекс работ по обеспечению инвалида протезом должно входить обучение инвалида пользованию протезом.

При проверке выполненных работ по изготовлению протеза обязательно предоставление спецификации с указанием сборочных единиц и калькуляции (при наличии или по требованию Заказчика).
Требования к безопасности работ:


Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхней конечности, индивидуально для пациента, при этом 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 крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием.  


Материалы приемной гильзы, контактирующие 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 Р 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. 

Протез верхней конечности должен соответствовать требованиям ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности» п.4. Общие положения. ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности» п.4. Общие технические требования. ГОСТ Р 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.

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 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.

Требования к месту, условиям, сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества работ:

Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия Получателю, и его продолжительность составляет не менее 12 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 Минтруда России от 05.03.2021 N 107 н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями». 

Гарантия распространяется на все составляющие изделия, за исключением основных составляющих/модулей, имеющих гарантийные сроки, установленные официальным дистрибьютором или самостоятельные сроки пользования в соответствии с действующим законодательством. В период гарантийного срока службы производить гарантийный ремонт протеза, техническое обслуживание электрокисти и локтевого шарнира, предусмотренное производителем, или замену изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств. Обязательно наличие стационарного места обслуживания на территории Ставропольского края для приема заказа, примерки изделия, выдачи готового изделия и для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока службы.
Обязательно наличие стационарного места обслуживания на территории Ставропольского края для приема заказа, примерки изделия, обучения инвалида пользованию протезом, выдачи готового изделия и для осуществления гарантийного ремонта в период гарантийного срока службы.

Обязательно наличие гарантийного талона, дающего право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока пользования, с указанием адресов в РФ, куда следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей, а также сопровождение гарантийных случаев неисправностей электрокисти и локтевого шарнира по гарантии официального дистрибьютора. 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.
Срок гарантийного ремонта со дня обращения инвалида – в течение 20 рабочих дней.
Место доставки товара, выполнения работ, оказания услуг: Российская Федерация, по месту нахождения Исполнителя.

Срок поставки товара, завершения работы, график оказания услуг: не более 30 (Тридцати) дней со дня обращения Получателя к Исполнителю по направлению филиала отделения Фонда, по 30.11.2021 г.
