ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
1. Наименование объекта закупки:
Выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов в 2021 году.

2. Начальная (максимальная) цена контракта:

5 345 503,35 рубля (пять миллионов триста сорок пять тысяч пятьсот три рубля 35 копеек).

В цену Контракта включаются все расходы Исполнителя по исполнению Контракта, в том числе расходы по выполненным с учетом физиологических данных Инвалидов Работам, содержащихся в программе реабилитации, доставке результата Работ Инвалиду по месту жительства, а также налоги, сборы и иные обязательные платежи. 
По тексту настоящего Технического задания:

- Протезы верхних конечностей далее поименованы так же  как ПОИ или Изделие.  

- Инвалиды и отдельные категории граждан из числа ветеранов далее поименованы так же как Получатели или Инвалиды
3. Описание объекта закупки (Характеристика закупаемых работ), объем работ:
Объем выполняемых работ: количество протезов верхних конечностей – 1 штука.
	№ п/п
	Наименование ПОИ
	Технические (функциональные), качественные характеристики, потребительские свойства Изделий
	Объем выполняемых работ (количество ПОИ), шт.
	Начальная (максимальная) цена за единицу ПОИ, руб.
	Начальная (максимальная) цена контракта, руб.
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	Протез плеча с микропроцессорным управлением 
(Наименование в соответствие с Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 13.02.2018 г. № 86н «Об утверждении классификаций технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30.12.2005г. №2347-р», номер вида технического средства реабилитации (изделия):8-04-03)
	Протез плеча с внешним источником энергии должен состоять из индивидуально подогнанных приёмной и несущей гильз, изготовленных из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, пластмассового узла локоть-предплечье телесного цвета, кисти с электронной системой управления с высокопрочной силиконовой косметической оболочкой телесного цвета, армированной нейлоновой сеткой. Внешне оболочка кисти должна в мельчайших деталях соответствовать живой человеческой руке (цвет кожи, папиллярные линии, вены, ногти, суставы). Узел локоть-предплечье должен быть снабжен пассивным локтевым замком, позволяющим фиксировать 13 различных углов сгибания-разгибания с фиксацией через каждые 8 градусов, протез должен иметь биоэлектрическое управление работы кисти. Источник питания должен встраиваться в несущую гильзу. Изменение электрических потенциалов, возникающее при сокращении мышц культи плеча, должно позволять разводить и сводить пальцы искусственной кисти с фиксацией пальцев в положение «Схват», конструкция кисти должна обеспечивать пассивную бесступенчатую ротацию с регулируемой тугоподвижностью, крепление протеза должно быть индивидуальное - подгоночное, с подмышечной петлей через здоровую руку. Крепление гильзы осуществляется с помощью силиконового лайнера посредством замкового соединения.

Локтевой модуль: с усилителем сгибания, шарнирным соединением с модулем плеча, регулируемой силой трения, локтевой накладкой из пластика телесного цвета, укорачиваемое предплечье (длина 305 мм).

Кисть: овальный адаптер запястья обеспечивает сгибание до 75°, разгибание до 45°, а так же пронацию и супинацию в фиксированных положениях, обеспечивает максимальную косметичность. Естественные движения кисти обеспечивают два привода. Главный привод позволяет выполнять движения захвата и создает усилие захвата, а привод большого пальца – электронное позиционирование большого пальца в дополнительной оси вращения - осуществляется активное управление большим, указательным и средним пальцем, а безымянный палец и мизинец выполняют пассивные движения, что  позволяет реализовать 7 различных позиций кисти. Адаптивная скорость раскрытия-закрытия до 325 мм/с. Система  имеет контроллер, позволяющий использовать до 7 алгоритмов управления системой. Косметические оболочки имеют хороший физиологический внешний вид и большую долговечность. Кабели электродов и кабель соединения с аккумулятором внутри несущей гильзы и соединяется с кистью.

Источник питания: аккумулятор из 3-х литиево-ионных элементов. Встроенная электронная система защищает аккумуляторную батарею от короткого замыкания, перенапряжения, глубокого разряда, а также от зарядки в недопустимом диапазоне температур. Кабель системы с трехполюсным гнездом служит для обмена данными и соединения между аккумулятором и соответствующим компонентом протеза. Электроды: Высоко чувствительные в диапазоне низких мышечных сигналов. Изменение усиления производится логарифмическим способом, что позволяет лучше дифференцировать высоту сигнала также и в области высоких мышечных сигналов. Помимо этого, благодаря экранированию и фильтрации электрод менее чувствителен к низко- и высокочастотному фоновому излучению. Контакты электрода изготовлены из чистого титана и поэтому подходят также для пациентов с аллергическими реакциями.
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Требования к безопасности, экологической безопасности, к качеству результата 

выполненных работ.

Протезы верхних конечностей должны отвечать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» (п. 4.4.1, п. 5.1.1, п. 5.2), ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования» (п. 7.6., п. 7.7., п. 8.4., п. 9.2., п. 9.8., п. 9.8., п. 10.5., п. 10.6.).

Изготовитель должен изготавливать протезы, удовлетворяющие следующим требованиям:

- не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья инвалида, окружающей среды, а так же использование протезов не должно причинять вред имуществу инвалида при его эксплуатации.

- материалы, применяемые для изготовления протезов, должны быть разрешены к применению на территории Российской Федерации, а также не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, воздействующих на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали протеза при его нормальной эксплуатации.

- протезы не должны иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях.

Требования к комплектности, маркировке, упаковке, транспортированию и хранению результата выполненных работ.

Комплектность, маркировка и упаковка протезов верхних конечностей должны осуществляться в соответствии с ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования» (п. 11.1., п. 12).

Транспортирование и хранение протезов верхних конечностей должны осуществляться в соответствии с требованиями ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» (п. 4.11.4.).

Требования к гарантии качества выполненных работ, к гарантийному сроку и объёму предоставления гарантий качества, к гарантийному обслуживанию выполненных работ

Исполнитель гарантирует, что результаты работ, выполненных в соответствии с условиями Контракта, надлежащего качества, не имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации. 

Гарантия качества результата работ распространяется на все составляющие результата работ и действительна для протеза плеча с микропроцессорным управлением - 3 (три) года с момента подписания Инвалидом Акта сдачи-приемки работ.

Функциональные и качественные характеристики протеза плеча с микропроцессорным управлением должны обеспечивать инвалиду возможность пользования изделием в течение установленного законодательством срока пользования данным видом протезно-ортопедического изделия, который составляет не менее - 3 (трех) лет с момента подписания Инвалидом Акта сдачи-приемки работ.

Срок осуществления гарантийного ремонта изделий должен составлять не более 15 (пятнадцати) дней с момента обращения Инвалидов к Исполнителю.

4. Место выполнения работ: Российская Федерация. 

Выполнение работ по обеспечению Инвалидов протезами верхних конечностей (далее так же – ПОИ) производится по направлениям Заказчика, выданным Инвалидам в соответствии с индивидуальной программой реабилитации. Доставка результатов работ (ПОИ) осуществляется до места жительства Инвалида в Забайкальском крае или по согласованию с Инвалидом ПОИ выдаются по месту нахождения пункта выдачи ПОИ, организованного Исполнителем в г. Чите или по месту нахождения пунктов выдачи ПОИ, организованных Исполнителем на территории Забайкальского края. 

Исполнитель обязан в течение 3 (трех) дней с момента заключения контракта организовать стационарный пункт выдачи ПОИ на территории г. Читы Забайкальского края. Исполнитель вправе также дополнительно организовать стационарные пункты выдачи ПОИ на территории Забайкальского края. 

Организованные Исполнителем стационарные пункты выдачи ПОИ должны соответствовать требованиям Приказа Министерства труда и социальной защиты РФ от 30 июля 2015 г. № 527н «Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи».

Выполнение работ по обеспечению Инвалидов ПОИ производится по индивидуальным меркам, снятым с Инвалида. Исполнитель обязан провести индивидуальный обмер Инвалида по месту жительства Инвалида в Забайкальском крае или по согласованию с Инвалидом по месту нахождения пункта выдачи ПОИ, организованного Исполнителем в г. Чите Забайкальского края или по месту нахождения пунктов выдачи ПОИ, организованных Исполнителем на территории Забайкальского края. 

При выдаче ПОИ Исполнитель обязан произвести примерку и оказать консультативно-практическую помощь по пользованию ПОИ и обучить правилам его эксплуатации.

Исполнитель обязан предоставить Инвалидам право выбора способа получения ПОИ (по месту жительства Инвалида по Забайкальскому краю или по месту нахождения пункта выдачи ПОИ, организованного Исполнителем в г. Чите Забайкальского края, или по месту нахождения пунктов выдачи ПОИ, организованных Исполнителем на территории Забайкальского края).

Исполнитель обязан:

- вести журнал телефонных звонков Получателям ПОИ из Реестра Получателей, с пометкой о времени звонка и выборе Инвалидом места и времени примерки, доставки ПОИ. По запросу Заказчика, в течение 2 (двух) дней с момента получения запроса, предоставить Заказчику Журнал телефонных звонков Получателям ПОИ.

- вести аудиозапись телефонных разговоров с Инвалидами по вопросам получения ПОИ. По запросу Заказчика, в течение 2 (двух) дней с момента получения запроса, предоставить Заказчику аудиозаписи телефонных разговоров с Инвалидами по вопросам получения ПОИ.
- фиксировать факт отказа получателя  от получения ПОИ.
5. Срок выполнения работ: С момента заключения государственного контракта по 20.12.2021 года.

Срок выполнения работ должен составлять не более 10 (десяти) дней со дня получения Исполнителем Направления от Инвалида.

В случае получения от заказчика Реестра Получателей ПОИ, в течение 7 (семи) рабочих дней со дня получения данного Реестра, по телефону связаться со всеми Получателями, указанными в Реестре получателей ПОИ, и уведомить их о необходимости срочного получения ПОИ. Все телефонные разговоры с данными Получателями зафиксировать в журнале телефонных разговоров.


