Описание объекта закупки.
Выполнение работ по обеспечению в 2023 году протезом верхней конечности застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве

ИКЗ 23-11325026620132601001-0122-001-3250-323
1. Требования к техническим и функциональным характеристикам работ


Выполняемые работы по обеспечению лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве (далее – Получатель) протезоми верхней конечности должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с Получателем, имеющим нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений его жизнедеятельности.


Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов верхней конечности Получателя с помощью протеза верхней конечности.


Приемная гильза протеза конечности изготавливается по индивидуальному параметру Получателя 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.

2. Требования к качеству изделий:
Изделие должно отвечать требованиям ГОСТ Р 51632-2021 Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний, ГОСТ Р 51819-2022 Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения, соответствующим Техническим условиям, утвержденным в установленном порядке.

Материалы, соприкасающиеся с телом потребителя, должны обладать биосовместимостью с кожным покровом человека, не вызывать токсикологических и аллергических реакций в соответствии с ГОСТ ISO 10993-1-2021 Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска. Часть 1,5,10 ГОСТ Р 52770-2016 Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний, ГОСТ Р ИСО 22523-2007 Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний.
Изделие должно соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данному изделию. 

3.Требования к маркировке, упаковке, хранению и отгрузке.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка протеза верхней конечности к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 Межгосударственный стандарт «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» и ГОСТ Р 51632-2021 Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний.

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

4. Требования к безопасности.

Протез верхней конечности должен соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 13405-1-2018 Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортопедия. Классификация и описание узлов протезов. Часть 1. Классификация узлов протезов, ГОСТ Р ИСО 13405-3-2018 Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортопедия. Классификация и описание узлов протезов. Часть 3. Описание узлов протезов верхних конечностей.

Протез верхней конечности должен отвечать требованиям безопасности в течении всего срока эксплуатации при условии выполнения получателем установленных требований по его пользованию.


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


Результат работ, выполненных в соответствии с условиями настоящего Контракта, должен быть надлежащего качества, не иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами (качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия (упущения) при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.


Проведение работ по обеспечению Получателя протезом верхней конечности должно осуществляться при наличии: 

1. Декларации о соответствии на протезно-ортопедические изделия (при их наличии).

2. Регистрационных удостоверений (при их наличии). 

3. Сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия (при их наличии).

Исполнитель осуществляет выполнение комплекса работ по изготовлению протеза верхней конечности  при наличии соответствующей медицинской лицензии по профилю: организации здравоохранения и общественному здоровью, травматологии и ортопедии (либо привлечении соисполнителя, имеющего указанную лицензию), согласно Перечню работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, утвержденному постановлением Правительства Российской Федерации № 852 от 01.06.2021 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»." Копия лицензии должна предоставляться Заказчику вместе с договором (доверенностью) о соисполнительстве.
5. Требования к результатам работ.

Работы по обеспечению Получателя протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненными, если у него восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению Получателя протезом верхней конечности должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

6. Место выполнения работ.

 
Прием заказа на выполнение работ, примерка, при наличии направления Заказчика, осуществляется в пунктах выдачи, организованных на территории Республики Мордовия. Выдача результата выполненных работ осуществляется в пунктах выдачи, организованных на территории Республики Мордовия, или по месту жительства Получателя по согласованию Исполнителя с Получателем.

7. Сроки выполнения работ.

 Срок выполнения работ: Выполнение работ по обеспечению протезом верхней конечности не может превышать 60 (Шестидесяти) календарных дней с даты получения направления от Получателя. 

Исполнитель принимает на себя обязательства по выполнению работ и обеспечению Получателя до 01 декабря 2023 года.

8. Требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления 

гарантий качества изделий

Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию не менее 12 месяцев.

В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно.

Гарантийный срок на протезно-ортопедическое изделие должен соответствовать ТУ.

9. Форма, сроки и порядок оплаты работ


Оплата будет произведена по безналичному расчету с расчетного счета Заказчика на расчетный счет организации – исполнителя. Перечисление денежных средств осуществляется в течение 7 (семи) рабочих дней с даты подписания Заказчиком без замечаний Документа о приемке.

10.  Порядок формирования цены контракта

Цена контракта включает все расходы по изготовлению, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей, гарантийному сервисному обслуживанию, доставке изделий инвалидам и другие расходы по исполнению государственного Контракта.

11. Требования к описанию участниками размещения заказа выполняемых работ, их количественных и качественных характеристик


Участник представляет описание выполняемых работ, их количественные и качественные характеристики по форме (Таблица №1 Приложение №1), приведенной в документации.

Общее количество выполняемых работ – 1 (одна) штука.

Наименование результата работ, технические и функциональные характеристики, количество и цена указаны в Таблице № 1.

Таблица №1

	Наименование результата работ (изделия)


	Функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики изготавливаемого изделия; описание работ
	Срок службы
	Срок гарантии 
	Объем работ, шт.

	Цена за ед., руб.
	Стоимость, руб.

	Протез предплечья с микропроцессорным управлением

КОЗ 03.29.08.04.02

ОКПД 2 32.50.22.121

	Протез предплечья с микропроцессорным управлением предназначен для компенсации врожденных или ампутационных дефектов предплечья. 

Протез состоит из двух основных частей: гильзы и модуля кисти. Кисть имеет ползунковый переключатель при помощи которого можно включать и выключать кисть независимо от того, насколько она разжата. В комплекте 4 косметических оболочки на кисть.     Гильза в свою очередь состоит из приемной (внутренней) и внешней (несущей). 

Одна диагностическая приемная гильза изготавливается методом глубокой вытяжки из листового термопластичного материала и предназначена для достижения наибольшего прилегания поверхности гильзы к культе.

Приемная гильза изготовлена из эластичного термопласта по индивидуальному слепку. Удержание протеза на культе за счет ее костной части и объема мягких тканей. 

Внешняя гильза изготавливается методом вакуумной инфузии из слоистых композиционных материалов на основе акриловых смол.

Управление протезом происходит за счет регистрации на поверхности кожи предплечья электромиографического сигнала посредством миодатчиков, расположенных во внутренней гильзе. Управление протезом - одно/двухканальное. 

В качестве источника энергии служит заряжаемый съемный, литий-ионный аккумулятор с защитой от перезаряда-2 шт. Зарядка - стандартный разъем USB-Type.

Ширина раскрытия – 100 мм.

Сила схвата – 90Н

Скорость – 110мм/с

Время зарядки – 3,5 часа
	Не менее

3-х лет


	Не менее 12 месяцев
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