Приложение № 1
Описание объекта закупки
Предмет контракта: «Выполнение работ по обеспечению в 2022 году инвалида протезно-ортопедическим изделием (протезом плеча с микропроцессорным управлением)».
Объем выполняемых работ: 1 шт.

Срок выполнения работ: в течение 60 календарных дней со дня получения Исполнителем от Заказчика информации о Получателе изделия, которому выдано направление на обеспечение протезно-ортопедическим изделием, но не позднее 20.09.2022.

Условия выполнения работ:

- выполнение работ по обеспечению инвалида (Получателя) должно осуществляться при наличии направления, выданного Государственным учреждением – Воронежским региональным отделением Фонда социального страхования Российской Федерации (Заказчик);

- при необходимости прием заказа на изготовление протезно-ортопедического изделия, примерка и доставка готового изделия должно осуществляться с выездом представителей Исполнителя по месту жительства Получателя за счет Исполнителя;

- в цену контракта включаются все расходы по изготовлению, закупке, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей, гарантийному обслуживанию, доставке изготовленного изделия Получателю.

При согласовании способа, места и времени приема заказа, примерки и доставки готового изделия Получателю Исполнитель должен обеспечить:

- ведение аудиозаписи телефонных разговоров с Получателем по вопросам обеспечения протезно-ортопедическим изделием;

- информирование Получателя о дате, времени и месте выдачи;

- информирование Заказчика не позднее дня, следующего за датой выдачи изделия о невозможности предоставления протезно-ортопедического изделия Получателю, либо об отказе от получения;

- исключение длительного ожидания и обслуживания инвалида, в случае выбора им способа получения протезно-ортопедического изделия по месту нахождения пункта выдачи;

С целью контроля обеспечения Исполнитель должен иметь возможность по запросу Заказчика и с согласия Получателя предоставить Заказчику фотоотчет или видеоотчет передачи протезно-ортопедического изделия Получателю.

Для связи с пунктом выдачи должно быть предусмотрено подключение к телефонной сети или предусмотрен бесплатный мобильный номер телефона.

Перед выдачей изделия Получателю Исполнитель должен предоставить протезно-ортопедическое изделие Заказчику для проверки на соответствие требованиям технического задания, известив о месте и времени проведения проверки изделия Заказчика.

Перед подписанием Акта проверки выполненных работ Исполнитель предоставляет Заказчику информацию о месте нахождения пункта выдачи протезно-ортопедического изделия.

Доставка протезно-ортопедического изделия Получателю осуществляется после подписания Акта проверки выполненных работ.

Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам выполнения работ по изготовлению протезно-ортопедического изделия:

Приемная гильза и крепление протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием. Материалы приемной гильзы, контактирующей с телом человека, должны быть разрешены к применению в Российской Федерации. 

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Металлические части протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Протез предплечья с внешним источником энергии должен соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». Требования к результатам работ:

Работы по обеспечению Получателя протезом считаются эффективно исполненными, если у Получателя полностью или частично восстановлена опорная, двигательная или иные функции организма, созданы условия для предупреждения развития деформации и благоприятного течения болезни.

Протез должен плотно охватывать сегмент конечности, не вызывая болевых ощущений, не оказывая давления на костные выступы и не нарушая кровообращения конечности. Должен допускать свободное надевание на пораженную конечность. 

Работы по обеспечению получателя протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к качеству работ, гарантия качества и к сроку предоставления гарантий качества:

Изделие не должно иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате использования в обычных условиях.

Использование изделия не должно создавать угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды. Использование изделия не должно причинять вред имуществу пользователя при его эксплуатации. 

Минимальный гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и должен составлять не менее 24 месяцев.

В течение этого срока Исполнитель производит замену или ремонт изделий бесплатно.
Срок эксплуатации устанавливается со дня выдачи готового изделия Получателю в соответствии с приказом Минтруда и соцзащиты РФ от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение:

Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение протеза на верхнюю конечность должно осуществляться в соответствии с ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
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	Протез плеча с микропроцессорным управлением
	Протез плеча с микропроцесссорным управлением должен быть с биоэлектрической системой управления и приемной гильзой по слепку.  Примерочная культеприемная гильза протеза должна быть индивидуального изготовления из термопласта. Постоянная гильза плеча должна состоять из приемной гильзы, изготовленной по слепку с культи инвалида, из высокотепмературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами и несущей гильзы, изготовленной по индивидуальной модели из композитных материалов на основе акриловых смол. Внутри культеприемной гильзы в проекции управляющих мышц должны располагаться миографические датчики в количестве 2 шт. Протез плеча с микропроцессорным управлением должен состоять из силиконовой культеприемной гильзы, несущей гильзы из композитных материалов на основе акрыловых смол, индивидуального крепления, локтевого модуля, системой электрокисти, системы управления и электропитания. Локтевой модуль должен быть присоединен к несущей гильзе плеча с возможностью ротации. Литиево – ионный аккумулятор должен быть присоединен к несущей гильзе посредством крепежной рамки. Кисть должна быть присоединена к пластиковому предплечью локтевого модуля посредством муфты. Локтевой модуль должен быть со сквозным электросоединением и усилением сгибания для биоэлектрических гибридных протезов, с внутренним фиксатором в исполнении без храповика, усилителем сгибания и шарнирным соединением с плечом (серповидный шарнир), с регулируемой силой трения. Максимально допустимая нагрузка для фиксатора должна быть 230H при длине предплечья до 305 мм. Кабель электродов и кабель соединения с аккумулятором должны проходить внутри несущей гильзы и вставляться в гнездо локтевого шарнира, и затем соединяться с коаксильным штекером электрокисти. Посредством миниатюрной передачи компактный мощный электродвигатель должен приводить в движение средний и указательный, а также большой палец. В качестве источника энергии должен служить заряжаемый литиево – ионный аккумулятор. В комплекте с протезом должна быть косметическая оболочка из силикона. Технические характеристики электрокисти: рабочее напряжение должно быть 6/2,2 В, рабочая температура должна быть 0-70оС, ширина раскрытия должна быть 100 мм., максимальное усилья схвата должно быть 90H, средняя скорость должна быть 110 мм/с, вес (с системным каркасом руки) должен быть 310 гр. Технические характеристики литиево – ионного аккумулятора: емкость должна быть 900 мАч, время до полной зарядки должно быть 3,5 часа, номинальное напряжение (среднее)  должно быть 7,2В, вес должен быть 65 г. Технические характеристики электрода: рабочее напряжение должно быть UB 4,8-7,2B, диапазон частот должен быть 90-450 ГЦ, температура окружающей среды должна быть 15-60оС, габариты должны быть 18*9,5 мм., вес должен быть 4,5 гр. Данный вид протеза предназначен инвалидам при одностороннем или двухстороннем врожденном или ампутационном дефекте плеча. 
	1


PAGE  

