 УТВЕРЖДАЮ

Заместитель управляющего Государственным учреждением – 

Сахалинским региональным отделением 

Фонда социального страхования 

Российской Федерации

__________________ И.Г. Костылева
«___»_____________ 2021г.
ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ 

на проведение открытого конкурса в электронной форме на право заключения государственного контракта на выполнение работ по обеспечению инвалида протезами внешними (протез предплечья с внешним источником энергии, протез предплечья рабочий, протез предплечья косметический) в 2021 году.
Для субъектов малого предпринимательства.

	Название
	Технические и функциональные характеристики
	Количество (изд.)

	ОКПД2-32.50.22.121
Протезы внешние
КОЗ 03.28.08-01-03

Протез предплечья косметический
	Протез предплечья косметический, предназначен при утрате эстетических параметров на уровне предплечья. Протез должен состоять из гильзы предплечья, узла запястья, косметической силиконовой кисти или пассивной искусственной кисти с косметической силиконовой оболочкой (в зависимости от индивидуальных особенностей пациента).

Протез изготавливается по индивидуальному техническому процессу, примерочная гильза из термопласта, постоянная приемная из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими крепежными закладными элементами, несущая из слоистого пластика на основе акриловых смол. Фиксация протеза на культе за счет силиконовой полноконтактной культеприемной гильзы. Косметическая оболочка в количестве 2 шт.
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	ОКПД2-32.50.22.121
Протезы внешние
КОЗ 03.28.08.04.03
Протез плеча с микропроцессорным управлением
	Протез предплечья с внешним источником энергии с микропроцессорной биоэлектрической системой управления, с приемной гильзой по слепку, предназначен для обеспечения действий инвалидов по самообслуживанию.

Протез изготавливается по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования, примерочная гильза из термопласта, постоянная приемная из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, несущая из слоистого пластика на основе акриловых смол. Кисть представляет собой модуль, повторяющий анатомическую форму кисти человека, обладает возможностью раздельного управления движениями каждого пальца (активное движение 1,2 и 3 пальцев, пассивное движение 4,5) и позволяет реализовать до семи различных вариантов схвата, в том числе и полностью раскрывать ладонь. Адаптивная скорость раскрытия-закрытия до 325 мм/с. Пропорциональная сила схвата в зависимости от положения большого пальца: о Положение противоупора до 100 Н о Латеральное положение до 70 Н о Нейтральное положение до 15 Н

Овальный адаптер запястья обеспечивает сгибание до 75° в 5 положениях, разгибание до 45° в 3 положениях, а так же пронацию и супинацию до 360° в 24 фиксированных положениях, обеспечивает максимальную косметичность.

Система Axon-Bus® имеет контроллер AxonMaster, позволяющий использовать до 7 алгоритмов управления системой.

Зарядное гнездо обеспечивает соединение с акумулятором, выдает информацию о текущем состоянии зарядки и служит для включения и выключения, а также для экстренного открывания протеза.

Технические характеристики электрокисти: рабочее напряжение - 11,1 В, рабочая температура 0-70*С, ширина раскрытия 100 мм., максимальное усилия схвата, 100Н, средняя скорость 110 мм/с, вес (с системным каркасом руки) 420 г. Технические характеристики Литиево-ионного аккумулятора: емкость 1500 мАч, ,время до полной зарядки 3,5 часа, номинальное напряжение (среднее) 11,1 В, вес 65 г. Технические характеристики электрода: рабочее напряжение: Ub 4,8-7,2В, диапазон частот 90-450 Гц, температура окружающей среды -15-60 *С, габариты Д*Ш*В* 1 8*9,5мм., вес 4,5 г.

Косметические оболочки кроме физиологического внешнего вида имеют требуемую долговечность. Опционально возможно использовать различные варианты дизайна протеза, такие как «полупрозрачный» или «футуристический».

ИСХ-СКЛ-543 от 14.04.2021 г.

Данный вид протеза предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте предплечья. Косметическая оболочка в количестве 2 шт.
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	ОКПД2-32.50.22.121

Протезы внешние

КОЗ 03.28.08.02.02

Протез предплечья рабочий
	Протез изготавливается по индивидуальному тех. процессу для сложного протезирования, с приемной гильзой по слепку. Протез предплечья рабочий состоит из культеприемной силиконовой гильзы предплечья, несущей гильзы, адаптера для фиксации сменных рабочих насадок, для лыжных палок, скалолазания, езды на велосипеде, занятий в спортзале с штангами и гантелями.

Протез может быть снабжен неантропоморфной насадкой для активного захвата предметов Prehensor. Приемная пробная гильза по слепку из листового термопласта. Приемная постоянная гильза по слепку из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими крепежными закладными элементами. Несущая гильза из слоистого пластика на основе акриловых смол. Протез предплечья рабочий предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте кисти в виде беспалой культи кисти. Протез представляет собой искусственную конечность, предназначенную для протезирования инвалидов всех половозрастных групп, имеющих ампутационные или врожденные дефекты верхних конечностей.
	1


Наименование товара, работ, услуг

Протез конечности – протезно-ортопедическое изделие, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работы по обеспечению инвалидов протезами конечностей предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу протезно-ортопедического изделия.

Требования к качеству работ

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 детали протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Протез верхней конечности должен быть классифицирован в ГОСТ Р ИСО 9999-2019 Национальный стандарт Российской Федерации «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ Р 51632-2014 Государственный стандарт Российской Федерации «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51819-2017 Национальный стандарт Российской Федерации «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», «ГОСТ Р 56138-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы верхних конечностей. Технические требования», ГОСТ  Р 58267-2018. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы наружные верхних конечностей, Термины и определения, Классификация».
Требования к техническим и функциональным характеристикам работ

Выполняемые работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с пациентами, 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 пациентов с помощью протезов конечностей.

Приемная гильза протеза конечности изготавливается по индивидуальному параметру 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.

Характеристики по безопасности

Материалы, применяемые при изготовлении протеза и контактирующие с телом человека, не должны вызывать токсических и аллергических реакций кожных тканей инвалида и должны быть разрешены к применению в протезно-ортопедических изделиях органами Минздрава России.

Требования к безопасности работ

Проведение работ по обеспечению инвалидов протезами конечностей должно осуществляться при наличии декларации соответствия на протезно-ортопедические изделия.

Требования к результатам работ

На выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей, в части осмотра врача, снятия слепков, замера, подбора и выбора конструкции протезно-ортопедических изделий, у Исполнителя должна иметься соответствующая медицинская лицензия на осуществление медицинской деятельности на выполнение работ (услуг) при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по травматологии и ортопедии.
Работы по обеспечению инвалидов протезами конечностей следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная и двигательная функции конечности. Работы по обеспечению инвалидов протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. При выполнении работ организацией-изготовителем не должны нарушаться права третьих лиц. За заказчиком сохраняется право проверять ход и сроки выполнения работ, осуществляемых изготовителем, соответствие протезно-ортопедического изделия техническим и функциональным характеристикам, указанным в государственном контракте.
Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара

Упаковка протеза верхней конечности должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.

Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ

Минимальный гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию: на протез предплечья (косметический) не менее 7 месяцев, протез предплечья с внешним источником энергии 12 месяцев, протез предплечья рабочий не менее 7 месяцев. В течение этого срока исполнитель обязан производить замену или ремонт изделия бесплатно.
Гарантия распространяется на все комплектующие изделия.
Исполнитель несет ответственность за качество выполненных работ по заключенному контракту и соблюдение требований нормативно-технической документации. 
Порядок расчетов 

Оплата производится  безналичным перечислением в течение 10 (Десяти) рабочих дней с момента подписания Заказчиком акта выполненных работ, на основании предоставленных Исполнителем документов: счета, счета-фактуры (при наличии), акта выполненных работ, актов сдачи-приемки работ, подписанных Получателем, реестра выполненных работ, отрывных талонов к направлениям. 

Срок предоставления документов исполнителем в течение 5 (Пяти) рабочих дней с момента подписания получателем акта сдачи-приемки работ.

Оплата расходов за проживание  инвалида (при необходимости- сопровождающего лица) в случае изготовления технического средства реабилитации (изделия) в амбулаторных условиях производится Исполнителем, с дальнейшим их возмещением Заказчиком. 

Оплата расходов за проживание производится за фактическое число дней проживания, но не более 7 дней в одну поездку, в размере, установленном для возмещения расходов, связанных со служебными командировками, работникам, заключившим трудовой договор о работе в федеральных государственных органах, работникам государственных внебюджетных фондов Российской Федерации, федеральных государственных учреждений в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 07.04.2008 N 240 "О порядке обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями".

По решению уполномоченного органа при проживании инвалида (при необходимости – сопровождающего лица) в районе, отдаленном от организации, в которую выдано направление, оплата расходов может производиться за фактическое число дней проживания, но не более чем за 14 дней, при условии изготовления технического средства реабилитации (изделия) в течение одной поездки.

Возмещение расходов на проживание инвалида Исполнителю  производится Заказчиком безналичным перечислением денежных средств в течение 10 (десяти) рабочих дней с момента предоставления Исполнителем счета, акта оказанных услуг, заявления инвалида о проживании в гостиничном номере, справки о подтверждении проживания в гостиничном номере, документов, подтверждающих произведенные расходы Исполнителем. 

Срок предоставления документов в течение 5 (Пяти) рабочих дней с момента подписания получателем акта оказанных услуг.

Место, условия и сроки выполнения работ

Место выполнения работ – Российская Федерация, по месту нахождения исполнителя, по направлениям выданным заказчиком.

Условия выполнения работ: осмотр врача, снятия слепков, замера, подбора и выбора конструкции протезно-ортопедических изделий на территории Исполнителя последующим изготовлением изделия в условиях Исполнителя. Работы должны быть выполнены и изделие предоставлено в течение 60 календарных дней со дня обращения Получателя с направлением на выполнение работ по изготовлению Изделия, но не позднее 10.12.2021 года.

Срок выполнения работ – с момента заключения контракта до 10 декабря 2021 года должно быть изготовлено – 100% изделий.

Источник финансирования – средства федерального бюджета в пределах бюджетных ассигнований, выделенных на 2021 год. 

Обеспечение исполнения контракта – 30%.

Код бюджетной классификации 39310030420239570323.

И. о. начальника отдела 

обеспечения инвалидов ТСР                                                                       В.В. Брилевская
И. о. начальника 
планово-экономического отдела                                                                   О.Н. Сергеева
И. о. начальника отдела организации 

размещения заказов для государственных нужд                                                    Ю.Д. Ча
И. о. начальника правового отдела                                                             Н.Г. Музыченко
Заместитель главного бухгалтера отдела финансов,

 бухгалтерского учета и отчетности                                                                  Е.Ю. Ратова
ТЗ подготовила 
Е.В. Самарина
