Приложение № 2                                                                                                                                      

к Извещению об осуществлении закупки 

Описание объекта закупки
Выполнение работ по изготовлению протеза предплечья с микропроцессорным управлением

Техническое задание

ОКПД2: 32.50.22.121

Количество: 1 шт.

Срок выполнения работ: с даты заключения Контракта до 30 апреля  2025 года включительно.

Место выполнения работ: Российская Федерация:

- снятие необходимых мерок с Получателя – по месту нахождения Исполнителя;

  - изготовление Изделия, примерка, индивидуальный подгон Изделия - по месту нахождения Исполнителя;

 - выдача Изделия Получателю, обучение Получателя пользованию Изделием - по месту нахождения Исполнителя
Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности».

Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».

Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro». 

Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования сенсибилизирующего действия».
Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р ИСО 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования».
	№ п/п
	Наименование изделия¹
	Описание функциональных и технических характеристик изделия ²
	Количество изделий

	1
	8-04-02 Протез предплечья с микропроцессорным управлением
	Состояние культи:

1.3.1 Функциональная;

Наименование разновидности модуля (узла, элемента):

4.1.1 Искусственная кисть с микропроцессорным управлением;

Функциональные особенности:

4.2.4 Кисть с 8-ю и более видами схвата с активными движениями на доминантную конечность;

Комплектность:

4.3.1 Искусственная кисть с микропроцессорным управлением без косметической оболочки;

Конструктивные особенности модуля (узла, элемента):

4.4.1 Пыле-влагозащищенность;

Наименование разновидности модуля (узла, элемента):

5.1.1 Лучезапястный узел;

Конструктивные особенности модуля (узла, элемента):

6.2.1 Анатомическое крепление (за счет формы приемной гильзы);

Уровень ампутации:

1.1.1 Нижняя треть предплечья;

Объем ампутации (отсутствующий сегмент):

1.2.2 Кисть, лучезапястный сустав;

Протезирование:

1.4.2 Повторное;

Наименование разновидности модуля (узла, элемента):

2.1.1 Приемная гильза;

Наименование разновидности модуля (узла, элемента):

6.1.1 Крепление;
	1

	
	
	Итого
	1


Гарантийный срок - в течение  24 месяца со дня подписания Акта сдачи-приемки Изделия Получателем. 

¹В соответствии с Федеральным законом от 24.11.1995 № 181-ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федерации» обеспечение   инвалидов техническими средствами реабилитации (далее – ТСР) осуществляется территориальными органами Фонда на основании индивидуальных программ реабилитации или абилитации   инвалидов (далее – ИПРА), разрабатываемых федеральными учреждениями медико-социальной экспертизы и определяется Правилами обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями, утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации от 07.04.2008 № 240. Наименование товара определено на основании Приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 г. N 86н «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».

²В техническом задании используются требования к объекту закупки на основании пунктов 1,2 ч.1 ст.33 44-ФЗ, связанные с потребностью Заказчика по обеспечению   инвалидов техническими средствами реабилитации и использование показателей и требований обусловлено необходимостью приобретения технических средств реабилитации в качестве устройств, содержащих технические решения, используемые для компенсации или устранения стойких ограничений жизнедеятельности   инвалидов.

Консультант отдела обеспечения инвалидов ТСР 




                  Е.В. Мартынов
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