Техническое задание для проведения открытого аукциона в электронном форме на выполнение работ по изготовлению протеза с микропроцессорным управлением для застрахованного лица, пострадавшего  от несчастного случая на производстве
	Наименование изделия
	Характеристики
	Кол-во, шт.

	8-04-03 Протез плеча с микропроцессорным управлением 
	•
Протез плеча с внешним источником энергии 2-х канальный, с электромеханической кистью и с составной приемной гильзой индивидуального изготовления по слепку из слоистого пластика. С локтем ErgoArm® plus или эквивалент, шарнирным соединением с плечом (серповидный шарнир) с регулируемой силой трения. Шарнир способен выдерживать нагрузку до 230 Н при длине локтевого сегмента 305 мм. 

•
Протез состоит из трех основных частей: кисть с модулями пальцев, модуль локтя пассивный и культеприемная гильза плеча.

            Кисть состоит из: 

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


Привод модуля пальца электромеханический.

o
Модуль локтя состоит из:


ErgoArm® plus или эквивалент, шарнирным соединением с плечом (серповидный шарнир) с регулируемой силой трения. Шарнир способен выдерживать нагрузку до 230 Н, угол допустимого сгибания от 15º до 145º градусов. 

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

o
Культеприемная гильза плеча состоит из:


Системы управления ЭМГ для модуля кисти


Тяговая система управления для модуля локтя


Внутренняя и внешняя гильза


Плечевой стропы

•
Протез может запомнить не менее 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. 

Внешний вид:

•
Имеется возможность создания различных по типоразмеру и цвету вариантов модуля кисти, чтобы выразить индивидуальность и дополнить стиль пользователя.

•
Применение косметической внешней оболочки НЕ предусматривается 

•
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 культи, электромиографического сигнала посредством миодатчиков, расположенных во внутренней гильзе.

•
Управление протезом - двухканальное

Питание:

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

•
Зарядка - стандартный разъем USB-Type C. Световая индикация процесса зарядки.

                 Гильзы:

•
Приёмная гильза изготавливается из термолина или силикона. Удержание протеза на культе за счет за счёт системы строп, перекинутых через плечевой пояс. 

•
Внешняя гильза изготавливается по индивидуальной приемной гильзе путем ламинации.

Гарантийный срок –36 месяцев.
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Местом выполнения работ (проведения индивидуального обмера, примерки и выдачи изделия) является место нахождения Подрядчика в Российской Федерации.

Срок выполнения работ по контракту: Выполнение работ Подрядчиком  производится до 01.08.2023 г. включительно
	Общие требования, предъявляемые к качеству, безопасности, упаковке, маркировке, транспортированию и хранению изделий, а также к техническим и функциональным характеристикам работ


Для обеспечения застрахованного лица протезом  верхней конечности в части описания функциональных и технических характеристик, заказчик должен руководствоваться  рекомендациями программой реабилитации пострадавшего в результате несчастного случая на производстве и профессионального заболевания, разработанными федеральными учреждениями медико-социальной экспертизы, с учетом антропометрических и социально бытовых особенностей застрахованного лица, содержащие технические решения, в том числе специальные, используемые для компенсации или устранения стойких ограничений жизнедеятельности застрахованного лица.

Выполняемые работы по обеспечению застрахованного лица должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с застрахованными лицами в целях восстановления или компенсации ограничений его жизнедеятельности.

Приемная гильза протеза изготавливается по индивидуальному параметру застрахованного лица и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом. Функциональный узел протезов выполняет заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность.

Согласно ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» протезы должны обладать достаточной прочностью и износостойкостью, чтобы выдержать все без исключения нагрузки, которые следует описать в процессе предусмотренного использования. Протезы, подвергшиеся в процессе эксплуатации резкому изменению температуры внешней среды, должны сохранять работоспособность.

В соответствии с ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и протезы наружные. Требования и методы испытаний» заданные характеристики прочности и долговечности протезного или ортопедического устройства должны быть указаны в технических документах, которые устанавливают их функциональные характеристики и условия применения.

Протез должен быть прочным и выдерживать нагрузки, возникающие при их применении способом, назначенным изготовителем для такого устройства и установленным в инструкции по применению. Если на прочность протезного или ортопедического устройства или безопасность пользователя, или обслуживающего его лица могут отрицательно повлиять коррозия и/или ухудшение свойств, то для выявления наиболее эффективных защитных мер следует использовать анализ рисков.

Протез должен быть пригоден к использованию в условиях окружающей среды, оговоренных (объявленных) изготовителем в качестве условий, пригодных к использованию ТСР по назначению. Если существуют ограничения для использования протеза, изготовитель должен в эксплуатационной документации четко описать условия, которые необходимо избегать, и последствия воздействия потенциально опасных для протезов факторов.

Согласно ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования» выбор и оценка материалов, которые будут контактировать с тканями организма человека, требуют системного подхода, при котором характеристики всех материалов, входящих в конечный продукт, будут учтены при общей оценке качества разработки изделий.

При выборе материалов для изготовления изделия, в первую очередь необходимо учитывать его соответствие назначению изделий по их химическим, токсикологическим, физическим, электрическим, морфологическим и механическим свойствам, а также условия, вид, степень, частоту и продолжительность контакта изделия или его частей с организмом человека.

Работы по обеспечению застрахованного лица протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненными, если у застрахованного лица восстановлена двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению застрахованного лица протезом   должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.


Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия и составляет 36 месяцев. В течение гарантийного срока все расходы, связанные с текущим обслуживанием, ремонтом и заменой (в случае невозможности ремонта) Изделий, несет Подрядчик.

Срок службы Изделия должен быть не менее срока пользования, установленного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 г. № 107н  «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Срок выполнения работ по изготовлению протеза – 30 календарных дней с момента получения направления Заказчика.

Требования к упаковке и отгрузке протезов

Упаковка протеза должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению, а также от воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования и хранения ТСР.

Согласно ГОСТ Р 51632-2021 (приказ Росстандарта от 21.04.2021 N 244-ст «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» если нет других указаний изготовителя, то протез в упаковке для транспортирования и хранения должны в течение не менее 15 недель выдерживать воздействие следующих факторов окружающей среды:

- температура окружающей среды от минус 40 °C до плюс 70 °C;

- относительная влажность от 10% до 100%, включая конденсацию;

- атмосферное давление от 500 до 1060 гПа.
