Техническое задание
Описание объекта закупки

Объект закупки: Выполнение работ по изготовлению протеза верхней конечности в 2022 году для обеспечения инвалида, проживающего на территории Челябинской области.

	№

п/п
	Наименование и код товара, работы, услуги ОКПД2
	Наименование работ / Номер вида (ТСР) изделий*
	Функциональные, технические и качественные характеристики объекта закупки (показатели)
	Обьем работ (количество изготовленных изделий), шт

	1
	Протезы внешние

32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза предплечья с микропроцессорным управлением,

8-04-02
	Протез предплечья  с микропроцессорным управлением, индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя. 

Приёмная гильза: индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи Получателя.

Материал приемной гильзы: слоистый пластик на основе акриловых смол.

Кисть: с биоэлектрическим пропорциональным мио управлением от двух датчиков, формоприспосабливаемая с активным схватом и активным раскрытием, обладает возможностью переключения от мио сигналов на 14 различных видов схвата. Переключение возможно из любого схвата в любой другой. Каждый палец кисти оснащен индивидуальным электромеханическим приводом. Пальцы со 2-го по 5-ый с подвижными взаимозависимыми 2-мя суставами. Большой палец кисти с электромеханическим управлением движений: сгибание – разгибание, приведение – отведение. Минимальное время до силового захвата – 0,4 сек. Кисть обладает вибротактильным осязанием (обратной связью) 3-х уровней усилия. Максимальная нагрузка на палец на уровне средней фаланги – 6кг. Максимальное усилие на кончике пальца 1,5 кг. При включении системы управления, кисть становится в физиологическое положение. Возможность раскрытия кисти усилием извне при полной разрядке аккумулятора. Уровень шума при движении всех пальцев не превышает 50 дб.
Косметическая оболочка: трикотажная 2шт. – одна подложка и одна телесного оттенка из 9-ти стандартных оттенков, покрытие ладонной стороны силиконом.

Адаптер быстросъемный с возможностью 360 гр. бесшумной ротации, усилие для вращения настраивается индивидуально под конкретного пользователя. 
Тип крепления: геометрическое за счет формы приемной гильзы, с захватом надмыщелков плеча.
Протез укомплектован:

- встроенная гибкая аккумуляторная батарея, не менее 1290 мАч с возможностью коррекции ее формы под профиль силовой приёмной гильзы и USB подзарядкой;

- зарядное устройство от промышленной сети 220В
	1

	ИТОГО
	               1


* Приказ от 13.02.2018г. №86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках Федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства РФ от 30.12.2005г. № 2347-Р. Срок пользования изделиями устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021г. № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
Требования  к результатам работ, к качеству  и  безопасности  работ,

маркировке,  упаковке  и  транспортированию изготовленного изделия,

техническим  и  функциональным характеристикам работ
Требования к результатам работ
Протез верхней конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую (имеющую врожденные дефекты) верхнюю  конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.
Протезирование конечности заключается в проведении комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, направленных на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов верхней конечности пациента с помощью протеза.
Работы по изготовлению протеза верхней конечности для обеспечения инвалида предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации, а также инструкцию по применению (памятка по обращению с изделием).
Работы по обеспечению Получателя протезом верхней конечности выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Протез верхней конечности классифицирован в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», код двухуровневой классификации 06 18.
Требования  к качеству  и  безопасности работ
Протез изготовлен с учетом индивидуальных особенностей Получателя, из новых узлов протеза верхней конечности, которые не были в употреблении, в ремонте, в том числе, которые не были восстановлены, у которых не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства.

Изготовленный протез соответствует требованиям ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования", ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 13405-3-2018 «Протезирование и ортопедия. Классификация и описание узлов протезов. Часть 3. Описание узлов протезов верхних конечностей», ГОСТ Р 57765-2021 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», а так же ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания».

В случаях, установленных действующим законодательством Российской Федерации, материалы, узлы, полуфабрикаты для выполнения работ по изготовлению протеза для подтверждения соответствия должны иметь декларацию о соответствии.

Материал приемной гильзы протеза, контактирующий с телом пользователя, соответствует требованиям биологической безопасности, обеспечивают установку заклепочных соединений без образования растрескиваний и разрывов, не деформируются в процессе эксплуатации протеза.

Протез и узлы протеза ремонтопригодные в течение срока службы.
Требования  к техническим  и  функциональным  характеристикам работ

Протез верхней конечности частично или полностью заменяют отсутствующую конечность, восполняет косметические и (или) функциональные дефекты.

Протез изготовлен с учетом требований эргономики и эстетики. 

Внешние обводы протеза не вызывают нарушений целостности и повышенного износа формообразующей и косметической оболочек, а также одежды пользователя и других лиц.

Приемная гильза и элементы крепления протеза надежно удерживают протез на культе пользователя и не вызывают потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием. 

На поверхности металлических и пластмассовых деталей нет трещин, забоин, вмятин, расслоения материалов, заусенцев и острых кромок.

Металлические части протеза изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Протез устойчив к воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота).

Протез приспособлен (доступен) для чистки (от пыли и/или загрязненных материалов), дезинфекции и санитарно-гигиенической обработки и выдерживает дезинфекцию и чистку простыми доступными чистящими материалами и дезинфицирующими средствами без повреждений протеза. 

Методы очистки и дезинфекции, соответствующие чистящие материалы и дезинфицирующие средства описаны в инструкции по применению (памятка по обращению с изделием).

В комплект протезов верхних конечностей входит:


- протез;


- инструкция по применению (памятка по обращению с изделием).
Требования  к  маркировке,  упаковке  и  транспортированию  изготовленного  изделия
При выдаче протеза Получателю изделие упаковывается в соответствии п. 11.2 «Упаковка» ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требования».

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

В зависимости от размеров протез упаковывают в оберточную бумагу или  в потребительскую тару, пакет из полиэтиленовой пленки, коробку из картона и/или в чехол из хлопчатобумажной ткани.

Упакованное изделие перевязано шпагатом или оклеено клеевой лентой на бумажной основе или полиэтиленовой лентой с липким слоем.

С соблюдением требований ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» (п. 13.2 «Маркировка») протез имеет этикетку, на которой указаны ссылки на соответствующие стандарт(ы) и/или технический(ие) документ(ы), а также условия и/или уровни нагрузки, применяемые при испытаниях.

В инструкции по применению указаны допустимые максимальные параметры нагружения или допустимые пороговые значения для других условий применения, ограничивающие нагрузки, установленные в приложении к протезу пользователем.

В инструкции по применению изготовитель установил средства, с помощью которых поверхности протезного устройства очищаются или дезинфицируются.

Транспортирование изделия проводится любым видом транспорта в соответствии с правилами перевозок, действующими на данном виде транспорта. Изделие защищено от ударов и попадания влаги.
Гарантия качества выполненных работ

Подрядчик гарантирует, что работы выполнены с надлежащим качеством, не имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления либо проявляющихся в результате действия или упущения при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации. 
Подрядчик проводит гарантийное обслуживание (осуществляет ремонт) за счет собственных средств в период гарантийного срока. Гарантия качества распространяется на все составляющие изделия (результата работ).

В случае выхода изделия из строя, в период гарантийного срока, по причине изготовления изделия ненадлежащего качества Подрядчик несет расходы по восстановлению изделия либо изготавливает новое аналогичное, а также несет расходы Получателя на проезд к месту выполнения работ и обратно. 

Гарантийный срок начинает исчисляться с даты подписания Получателем Акта сдачи-приемки выполненных работ, указывается в Акте сдачи-приемки выполненных работ и составляет - 24 мес.
Срок гарантийного ремонта со дня обращения Получателя при:

•
восстановлении изделия не превышает 20 (двадцати) рабочих дней;

•
изготовлении нового изделия не превышает 30 (тридцати) рабочих дней.

К гарантиям качества результатов работ применяются правила, установленные главой 37 Гражданского кодекса Российской Федерации.

При передаче Получателю результата выполнения работ – протеза, Подрядчик обязан обеспечить инструктаж, консультационную помощь по правильному пользованию изделием.

