
Приложение № 1

к Извещению о проведении закупки
Описание объекта закупки
Объект закупки: выполнение работ по изготовлению протеза предплечья с микропроцессорным управлением для обеспечения инвалида в 2022 году.
	ОКПД 2
	Наименование изделия
	Описание функциональных и качественных характеристик
	Кол-во, шт.

	32.50.22.121
	Протез

предплечья с микропроцессорным управлением

Вид

8-04-02
	Внутри приемной гильзы в проекции управляющих мышц должны быть расположены два датчика миосигналов. Датчики должны иметь возможность настраивать усиление сигнала раздельно. Наличие в протезе быстросъемного запястья (позволяющий полность разделить кисть с культеприемной гильзой) с пассивной ратацией на 720° без ограничений. Пульт включения должен быть оснащен световой индексацией заряда, а также магнитного разъема для зарядного устройства. Емкость аккумуляторных батарей должен варьироваться от 1300 до 4000. Наличие функции быстрой зарядки до 40 минут полного заряда.

Кисть миоэлектрическая: с возможностью управления кистью как от двух, так и одного миоэлектрода для пациентов, имеющих одну работоспособную группу мышц; с пропорциональным управлением скоростью и силой схвата, сила схвата не менее 90Н, обеспечивающий естественную и скоординированную работу всех пяти пальцев, с повышенной скоростью и точностью движения, гарантирующих выполнение не менее 26 моделей схватов/жестов искусственной кисти. Большой палец кисти со сгибанием в шарнирах первой фаланги, с электронным управлением приведения/отведения и сгибания/разгибания. Пальцы со второго по пятый с электромеханическим управлением, с подвижностью в пястно-фаланговом и среднем шарнирах. Максимальная допустимая статистическая нагрузка на каждый палец должна быть не менее 8 кг. Максимально допустимая статистическая нагрузка на протез должна быть не менее 40 кг. Минимальное время схвата кисти и с полностью открытой в сжатый кулак должно быть не более 1,2 сек. Кисть должна обладать оболочкой для защиты от пыли и воды по стандарту IP54. Для лучшего сцепления с поверхностью кисть должна обладать системой покрытия и протекторов (это элемент пальца которых обеспечивает оптимальное пятно контакта пальца с предметом). 

Система управления:

С помощью программы пользователь должен иметь возможность настроить варианты миоэлектрических сигналов – триггеров и определенных жестов для переключения схватов. Система управления должна давать возможность раздельно настраивать усиление миосигналов, а также верхний и нижний пороги срабатывания. Регулировка чувствительности датчиков должна осуществляться механическим способом, а также дистанционно по Bluetooth соединению с помощью приложения или программы, установленной на компьютере. Кисть должна иметь сенсорный дисплей для возможности переключение и изменение жестов/схватов при помощи здоровой руки. На кисти должен быть расположен индикатор уровня заряда. Пальцы должны обладать функцией амортизации предмета при схвате. Поддержка различных видов дожатия такие, как прямопропорциональная и триггерная. Наличие возможности смены схвата с помощью искусственного интеллекта. Возможность выбора управления от одного датчика, от двух датчиков, от восьми датчиков. Наличие возможности тонкой настройки скорости реакции на команду, скорости переключения схватов и усиления сигналов с помощью программы. 

Крепление должно быть индивидуальное подгоночное. 

Гарантийный срок на протез и все составляющие, устанавливается со дня выдачи готового изделия Получателю в эксплуатацию составляет 24 месяца.
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Наименование работ

Выполнение работ по изготовлению протеза верхней конечности для обеспечения Получателя, заменяющего частично или полностью отсутствующую или имеющую врожденные дефекты верхнюю конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работы по изготовлению протеза верхней конечности должны выполняться с учетом медицинских показаний Получателя.

Выполняемые работы по изготовлению протеза верхней конечности, предназначенные для Получателя, должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий в целях восстановления или компенсации ограничения его жизнедеятельности. 

Выполнение работ по изготовлению протеза верхней конечности для обеспечения Получателя   должны предусматривать индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу протезно-ортопедического изделия.

Требования к качеству работ

Материалы, узлы, полуфабрикаты для изготовления протеза должны соответствовать требованиям действующих стандартов и технических условий. 

Приемная гильза и крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при использовании протеза.

Материалы приемных гильз, контактирующих с телом Получателя, должны быть разрешены к применению Минздравом России.

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

Функциональный узел протеза должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

Металлические детали протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.
Протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.

При использовании протеза по назначению 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, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны 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. 

Протез должен соответствовать индивидуальным размерам и виду имеющейся патологии Получателя.

Изготовленный протез должен соответствовать требованиям следующих стандартов: ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», Межгосударственного стандарта ГОСТ ИСО 10993-1-2011 (заменен на ГОСТ ISO 10993-1-2021(приказ Росстандарта от 09.11.2021 N 1465-ст), ГОСТ ИСО 10993-5-2011, ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний». ГОСТ Р ИСО 13405-3 «Протезирование и ортезирование. Классификация и описание узлов протезов. Часть 3. Классификация узлов протезов верхних конечностей».

* отменяется с 01.03.2022 г.

Требования к размерам, упаковке и отгрузке изделий
Упаковка протеза должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  

Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению технических средств реабилитации, являющихся одновременно изделиями медицинского назначения, - по ГОСТ 20790-93/ГОСТ 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия».

Требования к срокам предоставления гарантии качества работ

Срок гарантийного ремонта со дня обращения получателя не должен превышать 20 рабочих дней.

В течение гарантийного срока Исполнитель (Соисполнитель) обязан производить замену или ремонт изделия, а также осуществлять подгонку, корректировку Изделия бесплатно. Проезд к месту проведения гарантийного ремонта или замены Изделия производится за счет Исполнителя (Соисполнителя).
Гарантия не распространяется на изделия, вышедшие из строя не по вине Исполнителя (Соисполнителя).

Требования к месту, условиям и срокам выполнения работ

Выполнение работ должно быть осуществлено по месту изготовления изделия на территории Российской Федерации по индивидуальным заказам Получателя.

Срок выполнения работ не должен превышать 60 ка​лендарных дней со дня обращения Получателей с направлением к Исполнителю, а в случае поступления направления к Исполнителю после 15.03.2022 г. – не позднее 15.05.2022 г. (включительно).
Прием заказов на выполнение работ, примерка и получение готовых изделий должны быть осуществлены по месту изготовления или по месту жительства инвалида (право выбора способа получения   предоставляется Получателю).

При работе с Получателем Исполнитель должен обеспечить соблюдение рекомендаций и санитарно-эпидемиологических требований Роспотребнадзора и исполнительных органов государственной власти субъекта при возникновении неблагоприятной санитарно-эпидемиологической обстановки, в том числе в период распространении новой коронавирусной инфекции (COVID-19).

 Форма, сроки и порядок оплаты изделия: расчеты производятся с расчетного счета Заказчика на расчетный счет Исполнителя после предоставления Заказчику Акта приема-передачи изделия, Реестра получателей, счета, счета-фактуры (для плательщиков НДС), оформленных надлежащим образом в течение 10 (Десяти) рабочих дней с даты подписания Заказчиком Акта выполненных работ.
