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Приложение № 1 к извещению
Описание объекта закупки (техническое задание)
Наименование объекта закупки (предмет государственного контракта): выполнение работ по изготовлению и обеспечению инвалида протезом верхней конечности в 2024 году (далее соответственно – работы, Получатель, Изделие).  

Описание объекта закупки: 
	№

п/п
	Наименование Изделия по классификации; модель артикул) (при наличии)
	Наименование Изделия по КТРУ/ОКПД2/КОЗ
	Функциональные и технические характеристики Изделий
	Объем выполняемых работ
	Ед. изм.


	Гарантия на выполнен

ные работы с даты подписания акта сдачи-приемки Изделия

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1
	Протез плеча с микропроцессорным управлением

8-04-03
	Протез плечевого сустава миоэлектрический

КТРУ 32.50.22.129-00000007

ОКПД2

32.50.22.121

КОЗ 03.28.08.04.03


	Протез плеча с внешним источником энергии (Протез плеча с микропроцессорным управлением), должен быть с электромеханической кистью и с составной приемной гильзой индивидуального изготовления по слепку из слоистого пластика. Протез предназначен для частичной компенсации врожденных и ампутационных дефектов плеча при сохранении плечевого сустава.

Протез должен состоять из: 

- модуля кисти с электромеханическим приводом пальцев; 

- механизма пассивной ротации кисти; 

- модуля локтя, шарнир которого должен выдерживать нагрузку до 230 Н, угол допустимого сгибания от 15º до 145º градусов;

- систем управления и электроснабжения, включая ЭМГ-датчики, электрокабели, плату управления, аккумулятор;

- культеприемной гильзы;

- внешней (несущей) гильзы.

Модуль кисти должен иметь 6 независимых степеней свободы - по одной на каждый палец и на активную ротацию большого пальца. Должен давать возможность выполнять произвольно настраиваемые жесты и использовать схваты для различных предметов и действий с ними. 

Протез должен запоминать 8 различных жестов. По умолчанию в протезе должен быть настроен первый жест - кулак, остальные жесты могут настраиваться индивидуально по желанию пользователя в момент протезирования или после, самим пользователем. Переключение и настройка жестов должны происходит через мобильное приложение или командой от ЭМГ датчиков. 

Все пальцы должны быть оснащены электромеханическим управлением. Система управления протезом должна обеспечивать позиционное управление каждого пальца, а именно - сгибание/разгибание.
Внешний вид должен быть дизайнерский пластиковый корпус кисти, окрашенный в выбранный цвет. Пользователь должен определить: 

- цвет для каждой пластиковой детали протеза отдельно: из базовой палитры цветов. 

- тип поверхности пластиковых деталей протеза: глянцевый или матовый;

- цвет гильзы плеча;

- цвет культеприемной гильзы.

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

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

Управление протезом должно быть двухканальное.

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

Зарядка - стандартный разъем USB-Type C.

Ротация кисти относительно предплечья должна иметь пассивную ротацию кисти относительно предплечья

Культеприемная (Приёмная) гильза должна изготавливаться из термолина. Удержание протеза на культе должно быть за счёт одностороннего трехтягового бандажа. 

Внешняя гильза должна изготавливается по индивидуальной приемной гильзе путем ламинации. Обслуживание и гарантийный ремонт в России.
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Требования к техническим и функциональным характеристикам работ, к качеству и безопасности Изделия, сроку службы и гарантийному сроку: выполнение работ по изготовлению и обеспечению Получателя Изделием должно соответствовать ГОСТам, ТУ и иным документам, регламентирующих качество и безопасность. 
Изготовленное Изделие должно отвечать требованиям: ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Национальный стандарт Российской Федерации. Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 58267-2018 «Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы наружные верхних конечностей. Термины и определения. Классификация», ГОСТ Р 52114-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51632-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства протезов должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Национальный стандарт Российской Федерации. Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхней конечности, индивидуально для Получателя, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности Получателя, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Приемные гильзы и крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.

Материалы приемных гильз, контактирующие с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации.

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических выделений (пота) металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.

 Качество протеза верхней конечности должно быть подтверждено декларацией о соответствии, выданной в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.
Требования к результатам работ: работы по изготовлению и обеспечению Получателя Изделием следует считать эффективно исполненными, если у Получателя созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Требования к гарантийному сроку на результат выполняемых работ: определяются с даты подписания акта сдачи-приемки Изделия, если в период гарантийного срока будет выявлено, что Изделие не соответствует требованиям контракта, Подрядчик обязан за свой счет в срок, установленный Законом РФ от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей» со дня поступления соответствующего уведомления от Заказчика или Получателя отремонтировать, или заменить Изделие Изделием, соответствующим требованиям контракта без дополнительных затрат со стороны Заказчика или Получателя.
Осуществлять в течение гарантийного срока за счет собственных средств гарантийный ремонт, преждевременно вышедшего из строя не по вине Получателя, и (или) имеющих скрытые недостатки или дефекты (брак).

Изделие должно иметь срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования Изделиями, утвержденного Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту нахождения Подрядчика. 
Прием заказов, снятие мерок (примерка, индивидуальная подгонка (доработка) (при необходимости), а также выдача изготовленных Изделий осуществляется Подрядчиком в пункте, организованном Подрядчиком в городе Благовещенске Амурской области Российской Федерации. 

К пункту приема заказов, снятия мерок и выдачи готовых Изделий должен быть беспрепятственный доступ (наличие пандусов приспособленных, в том числе для инвалидов колясочников).
Срок выполнения работ: выполнение работ по изготовлению и обеспечению Получателя Изделием производится Подрядчиком (Соисполнителем) в срок не более 15 (пятнадцати) дней с даты обращения Получателя (законного представителя) к Подрядчику (Соисполнителю) по 30 апреля 2024 года (включительно).
