
Описание объекта закупки в соответствии со статьей 33 Федерального закона от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд»

ОК.23-24
Выполнение работ по обеспечению в 2024 году протезом кисти с микропроцессорным управлением
	Наименование
	Технические характеристики
	Кол-во

(шт.)

	Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти 


	Характеристики: Функционально – антропометрические данные: Уровень ампутации: I пястная кость, II пястная кость, III пястная кость, IV пястная кость, V пястная кость; Объем ампутации (отсутствующие сегменты и их сочетание): большой, указательный, средний, безымянный, мизинец, I пястная кость, II пястная кость, III пястная кость, IV пястная кость, V пястная кость; Состояние культи: Функциональная; Протезирование: Повторное; Приемная гильза: Наименование разновидности модуля (узла, элемента): Приемная гильза; Вкладные элементы: Наименование разновидности модуля (узла, элемента): Вкладные элементы; Конструктивные особенности модуля (узла, элемента): вкладная гидьза из силикона; Искусственная кисть с микропроцессорным управлением: Наименование разновидности модуля (узла, элемента): Искусственная кисть с микропроцессорным управлением; Функциональные особенности: Обеспечивает схват и удержание предметов; Конструктивные особенности модуля (узла, элемента): с 5-ю пальцами; Комплектность: Искусственная кисть с микропроцессорным управлением; Крепление: Наименование разновидности модуля (узла, элемента): Крепление; Конструктивные особенности модуля (узла, элемента): Анатомическое крепление (за счет формы приемной гильзы), манжета на предплечье, индивидуальное.
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	Итого:
	
	1


Требования к качеству работ
Протез верхней конечности должен соответствовать требованиям: Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности»; ГОСТ ИСО 10993-1-2021 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска"; ГОСТ ИСО 10993-5-2023 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro"; ГОСТ ИСО 10993-10-2023 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия"; ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»; ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»; ГОСТ Р 58267-2018 «Протезы наружные верхних конечностей. Термины и определения. Классификация».
Исполнитель должен изготовить протез, удовлетворяющий следующим требованиям:

- не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также использование протеза не должно причинять вред имуществу получателя при его эксплуатации;

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

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

Качество протезов должно быть подтверждено документами о соответствии, выданными в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Срок пользования: 

- протезом кисти с микропроцессорным управлением не менее 2 лет с даты предоставления его Получателю. 
Срок гарантии: 12 месяцев.

Исполнитель предоставляет гарантию на результат выполненных работ, производит за счет собственных средств, в период гарантийного срока эксплуатации, гарантийный ремонт или замену Изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока. Гарантия качества результата работ распространяется на все составляющие результата работ. Срок гарантийного ремонта со дня обращения Получателя не должен превышать 60 рабочих дней.
Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту нахождения Исполнителя. 

