Описание объекта закупки
Выполнение работ по изготовлению протеза кисти с микропроцессорным управлением и обеспечение им инвалида.

	№ п/п
	Функциональные, технические,  качественные, эксплуатационные характеристики изготавливаемого изделия; описание работ
	Результат работ

	
	
	Наименование изделия
	Количество изделий, (шт)
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	· Протез предназначен для частичной компенсации врожденных или приобретенных травм, приведших к ампутации верхних конечностей на уровне пальцев/кисти.

· Протез состоит из двух основных частей: кисть и предплечье.

· Кисть состоит из:

· Внутренней гильзы, в которую опционально устанавливаются электроды 

· Модулей пальцев, состоящих из мотор-редуктора и кинематического механизма, размещенных в корпусе пальца.

· Предплечье состоит из:

· Опциональной внутренней гильзы, выполненной в двух вариациях: с электродами на предплечье или в кисти 

· Системы питания, включающей АКБ и плату управления питанием, модуль зарядки и включения

· Системы управления

· Внешней гильзы

· Привод модуля пальца электромеханический

· 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 или командой от ЭМГ датчиков. 

· Ладонь и кончики пальцев оснащены противоскользящими силиконовыми накладками. Возможна опция с токопроводящими напальчниками для работы с сенсорными экранами. 

Управление:

· Управление протезом происходит за счет регистрации на поверхности кожи предплечья или кисти электромиографического сигнала посредством миодатчиков, расположенных во внутренней гильзе.

· Управление протезом - одно/двухканальное

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

· Зарядка - стандартный разъем USB-Type C. Светоиндикация процесса зарядки.

· Приёмная гильза изготавливается из термолина. Удержание протеза на культе за счет анатомических особенностей культи и/или за счёт ремней-стяжек.


	Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти.
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Протез должен изготавливаться индивидуально с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Выполнение работ по обеспечению изделием включает прием заказов, изготовление, примерку, подгонку, обучение пользованию и выдачу изделия инвалиду в целях   реабилитации, компенсации утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций.

Срок пользования изделием устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 г. № 107 н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезно-ортопедическими изделиями».

           Изделие должно быть изготовлено в соответствии действующими требованиями Межгосударственного стандарта ГОСТ ИСО 10993-1-2021, ГОСТ ИСО 10993-5-2011, ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», Изготовлен согласно  ГОСТ Р 56138-2021 "Национальный стандарт Российской Федерации.» «Протезы верхних конечностей»
Изделие должно соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данным изделиям. Изделие должно отвечать медицинским и социальным требованиям:

-безопасность для кожных покровов;

-эстетичность;

-простота пользования.


Изделие не должно выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ.


Материалы, применяемые для изготовления изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности (одежды, кожи Получателя), с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения.

Работы по обеспечению Получателя протезами верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у Получателя полностью или частично восстановлена двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни и устранен косметический дефект. Работы по обеспечению Получателей протезом выполняются с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Место выполнения работ: Выполнение работ должно быть осуществлено по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя).
Место обеспечения Получателя: примерка, обучение пользования и выдача изделия производится по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя) в специально оборудованном помещении.


Срок выполнения работ: с 01.01.2023 года до 01.09.2023 года.


Срок выполнения работ (изготовления изделия) с даты обращения Получателя к Исполнителю с направлением, выданным Заказчиком, не более 60 (шестидесяти) календарных дней.

Гарантийный срок изделия  - 12 месяцев со дня выдачи готового изделия Получателю и подписания Акта сдачи - приемки выполненных работ.

