Приложение №1
к извещению о проведении открытого 
аукциона в электронной форме

 Описание объекта закупки (Техническое задание)

Выполнение работ по обеспечению граждан протезно-ортопедическими изделиями: протез предплечья с микропроцессорным управлением
Требования к техническим характеристикам изделия:
Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с лицами, имеющими нарушения травматологического и иного характера заболеваний, а также других дефектов организма и обеспечивать компенсацию неустранимых анатомических дефектов и деформаций.

Требования к безопасности работ:
Материалы, узлы, полуфабрикаты для изготовления протезно-ортопедических изделий должны соответствовать требованиям действующих стандартов и технических условий.

Изготовление продукции должно быть в соответствии с: 
«ГОСТ Р 59226-2020. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы верхних конечностей с внешним источником энергии. Общие технические требования»;

 «ГОСТ Р 51819-2022. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»;

«ГОСТ Р 56138-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы верхних конечностей. Технические требования»;

«ГОСТ Р 58267-2018. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы наружные верхних конечностей. Термины и определения. Классификация";

«ГОСТ Р 52770-2023. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности»;

«ГОСТ Р 57771-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Узлы электронные протезов верхних и нижних конечностей. Технические требования».         

Требования к функциональным характеристикам изделия:
    
Протезы несут фиксирующую, функциональную, разгружающую, корригирующую функцию и используются для коррекции взаимоположения неустранимых анатомических дефектов и деформаций.

Требования к гарантии качества (гарантийным обязательствам) выполнения работ, а также требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию выполнения работ:

     
Исполнитель должен гарантировать, что результаты работ 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.

Данная гарантия должна быть действительна в течение не менее 12 (двенадцати) месяцев после подписания Акта приема-передачи изделия.
 Качественные характеристики Изделия

	№
	Наименование Изделия по КТРУ (при наличии)
	Позиция КОЗ/Наименование ТСР в соответствии с гр.3 Классификации
	Кол- во, ед. измерения
	Характеристики Изделия

	
	
	
	
	Наименование характеристики
	Значение характеристики

 
	Инструкция по заполнению характеристик в заявке

	1
	Не
предусмотрен


	КОЗ:
03.29.08.04.02 - Протез предплечья с микропроцессорным управлением
	1 шт.
	Назначение
	Протез предназначен для частичной компенсации врожденных и ампутационных дефектов предплечья при сохранении подвижного локтевого сустава
	

	
	
	
	
	 Общее описание:

	Протез состоит из:
- гильзы, которая состоит из культеприемной (внутренней) и внешней (несущей); 

-модуля кисти;

-системы питания, включающей АКБ и плату управления питанием, модуль зарядки и включения;

-системы управления;
Модуль кисти имеет 6 независимых степеней свободы – по одной на каждый палец и на активную ротацию большого пальца
Протез может запомнить 8 различных жестов. По умолчанию в протезе настроен первый жест - кулак, остальные жесты могут настраиваться индивидуально по желанию пользователя в момент протезирования или после, самим пользователем. Переключение и настройка жестов происходит через мобильное приложение. Все пальцы оснащены электромеханическим управлением. Система управления протезом обеспечивает позиционное, управление каждого пальца, а именно сгибание/разгибание.

Протез имеет пассивную ротацию кисти относительно предплечья. Внешняя гильза предплечья изготавливается по модели предплечья методом вакуумной ламинации угле- и стекловолоконных композитных материалов на основе акриловых смол. Культеприемная гильза изготавливается индивидуально по гипсовому слепку культи пользователя из термолина. Удержание протеза на культе осуществляется за счет специальных углублений на гильзе над локтевыми надмыщелками.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки


	
	
	
	
	Внешний вид:

	Предусмотрен дизайнерский пластиковый корпус кисти, окрашенный в выбранный цвет. Пользователь определяет: 
-цвет для каждой пластиковой детали протеза отдельно: из базовой палитры цветов;

-тип поверхности пластиковых деталей протеза: глянцевый или матовый;

-цвет культеприемной гильзы.

Ладонь и кончики пальцев оснащены противоскользящими силиконовыми накладками (ладошка и напальчники). Могут быть оснащены токопроводящими (touchscreen) напальчниками черного цвета. 

Применение косметической внешней оболочки НЕ предусматривается.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки


	
	
	
	
	Управление:

	Управление протезом происходит за счет регистрации на поверхности кожи культи электромиографического сигнала посредством миодатчиков, расположенных во внутренней гильзе.

Управление протезом двухканальное.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки


	
	
	
	
	Питание:

	-В качестве источника энергии служит заряжаемый, несъемный литий-ионный аккумулятор с защитой от перезаряда.

-Зарядка - стандартный разъем USB-Type C. 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки


1. Место выполнения работ: Работы по снятию слепков, плановая примерка изделия, выдача готового изделия Получателю производятся (ежедневно в рабочие дни) в специализированном пункте приема граждан открытого на территории Республики Хакасия (в пределах 25 км от г. Абакана). Пункт приема оборудован мебелью для ожидания в сидячем положении, а также созданы условия для возможности примерки изделия. Вход в пункт приема обозначен надписью, позволяющей однозначно определить место нахождения указанного пункта приема. Проход в пункт приема и передвижение по нему беспрепятственны для Получателей (при наличии, двух или более ступенчатых лестниц, пункт приема оборудован пандусами для облегчения передвижения Получателей). 

При невозможности Получателя либо его законного представителя самостоятельно обратиться к Исполнителю, Исполнитель обязан обеспечить возможность обращения Получателя с направлением, а также выдачу результата работ (изделия) по месту жительства Получателя. Исполнитель обязан произвести индивидуальную подборку и разработку изделия каждому Получателю с учетом его физиологических особенностей. 
2. Сроки выполнения работ: Срок выполнения работ должен быть в течение 60 (Шестидесяти) календарных дней с даты получения от Заказчика Реестра получателей. Направления должны приниматься Исполнителем не позднее 20.10.2024. В случае приема Направлений после указанного срока, Исполнитель должен принять на себя обязательства по выполнению работ в срок до 23.12.2023.

