ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

(техническое задание на выполнение работ по изготовлению протеза плеча с микропроцессорным управлением в 2023 году)
Наименование работ
Протез плеча с микропроцессорным управлением – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты верхнюю конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

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

Выполняемые работы должны включать комплекс организационных, медицинских, социальных мероприятий, обеспечивающих лечение, восстановление, и компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. 

Требования к качеству работ
Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.

Приемные гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.  Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению в соответствии с законодательством Российской Федерации. Узлы протезов должны быть стойкие к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

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

Оказание услуг по протезированию должно осуществляться согласно ГОСТ Р 52877-2021 «Услуги по медицинской реабилитации инвалидов. Основные положения» в части:

«5.3.2. Состав услуг по протезированию и порядок их предоставления

Услуги по протезированию, исключая глазное протезирование, предоставляют в следующих формах:

- обследование инвалида, оценка его приспособляемости к новым условиям жизни, анализ его индивидуальной программы реабилитации.

Обследованию лиц нуждающихся в протезе должен предшествовать опрос. В ходе опроса выясняют причину и давность ампутации или операции другого вида, течение послеоперационного процесса, осложнения. При повторном протезировании уточняют оценку протеза лица нуждающегося в протезе, длительность пребывания в протезе, возможность жизнедеятельности без посторонней помощи, в какой мере протез компенсирует утраченные функции, удовлетворяет ли он инвалида по функциональным и эстетическим свойствам, а также пожелания инвалида. Необходимым условием при обследовании является выяснение общего состояния лица нуждающегося в протезе;

- составление акта медико-технической комиссии;

- предоставление лицу нуждающегося в протезе информации о конструкции протеза, его функциональных возможностях и т.д.

При выборе протеза выясняют профессиональную направленность лица нуждающегося в протезе, образ жизнедеятельности, уточняют интенсивность предполагаемого труда, его характер и условия, в которых предстоит работать лицу нуждающегося в протезе.

Представляют также варианты конструкции протезов и предлагают наиболее оптимальный с учетом индивидуальных особенностей лица нуждающегося в протезе, характера дефекта. Рассматривают и выбирают наиболее удобный способ управления протезом, его крепления;

- оформление карты протезирования, бланка заказа протеза;

- оперативная и консервативная подготовка к протезированию;

- снятие слепка (изготовление негатива) усеченного сегмента, примерка и подгонка;

- изготовление модели усеченного сегмента (позитива);

- изготовление индивидуальной приемной гильзы или иного средства соединения усеченного сегмента с протезом;

- примерка приемной гильзы (промежуточной или постоянной);

- подбор функциональных модулей и других частей протеза, обеспечивающих заданные характеристики, свойства протеза;

- сборка протеза;

- обучение лица нуждающегося в протезе пользованию протезом и выдача протеза.

Протезы верхних конечностей должны соответствовать Государственному стандарту Российской Федерации   ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования» в следующей части:
«8.2. Внешний вид и форма протеза должны соответствовать внешнему виду и форме здоровой конечности.

8.3. Протезы пальцев и кисти косметические должны иметь антропометрическое сходство с соответствующими сегментами конечности пользователя.

8.4. Средства регулировки или управления элементов, или узлов протеза должны быть легкодоступными и эргономически удобными для пользователя».
«9.6. Внешние обводы протеза не должны вызывать нарушений целостности и повышенного износа формообразующей и косметической оболочек, а также одежды пользователя и других лиц.

9.7. Элементы крепления протеза должны надежно удерживать протез на культе пользователя и не должны вызывать потертостей, сдавливания и образования наплывов мягких тканей, а также недопустимых нарушений кровообращения и болевых ощущений.

9.8. На поверхности металлических и пластмассовых деталей не должно быть трещин, забоин, вмятин, расслоения материала, заусенцев и острых кромок». 

Требования к безопасности работ
Проведение работ по обеспечению лиц нуждающихся протезами верхних конечностей осуществляются при наличии сертификатов либо деклараций соответствия (при наличии), протоколы испытаний (при их наличии), а также необходимо наличие соответствующей действующей  лицензии на осуществление медицинской деятельности на выполнение работ (услуг) при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по травматологии и ортопедии, согласно Перечню работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, утвержденному Постановлением Правительства Российской Федерации  № 291 от 16.04.2012 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)».

Требования к техническим и функциональным характеристикам
С учетом уровня ампутации и модулирования применяемого в протезировании:  

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначаться для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность;

- искусственная кисть должна имитировать форму естественной кисти и воспроизводить часть ее функций;
- косметическая кисть должна восполнять внешний вид утраченной кисти;

- многофункциональная кисть должна конструктивно позволять выполнять несколько видов захвата;

- косметический протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.
Техническое задание

	Наименование товара (работы, услуги)
	Единица измерения количества товара, объема выполняемой работы, оказываемой услуги 
	Технические характеристики и

описание товара, работы, услуги
	Кол-во, шт.

	Протез плеча с микропроцессорным управлением
	штука
	Протез плеча с микропроцессорным управлением должен иметь 2-х канальное управление, с электромеханической кистью и с составной приемной гильзой индивидуального изготовления по слепку из слоистого пластика. Локтевой модуль соединяется с гильзой через подвижный элемент с регулируемой силой трения. Шарнир должен выдерживать нагрузку до 230 Н при длине локтевого сегмента 305 мм. 

· Протез должен состоять из трех основных частей: кисть с модулями пальцев, модуль локтя пассивный и культеприемная гильза плеча.


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

· ЛЛокоть должен состоять из:

· Локтевого модуля, с шарнирным соединением с плечом с регулируемой силой трения. Шарнир должен быть 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.

· Культеприемная гильза плеча должна состоять из:

· Системы управления ЭМГ для модуля кисти

· Тяговая система управления для модуля локтя

· Внутренняя и внешняя гильза

· Плечевого бандажа

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


Внешний вид:

· Должна иметься 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 могут быть оснащены противоскользящими силиконовыми накладками. Возможна опция с токопроводящими напальчниками для работы с сенсорными экранами. 

Управление:

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

· Управление протезом – двухканальное.

Питани

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

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

Гиль
· Приёмная гильза должна быть изготовлена из термолина. Удержание протеза на культе должно быть за счёт системы строп, перекинутых через плечевой пояс. 

· Внешняя гильза должна быть изготовлена по индивидуальной приемной гильзе путем ламинации.
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Требования к маркировке и упаковке
В соответствии с ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»:  
«12.1. Маркировка протезов должна соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523, подраздел 13.2, и ТУ на протез конкретного вида.

12.2. Требования к упаковке протезов, в том числе конкретные способы упаковывания протезов, а также применяемые при этом упаковочные материалы и тип транспортной тары, должны быть указаны изготовителем в ТУ на протез конкретного вида».
                                          
Требования к результатам и срокам работ

Работы по обеспечению лиц нуждающихся в  протезах верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у лица, нуждающегося в протезе, восстановлена двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению лиц нуждающихся в протезах выполняются с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Срок изготовления изделия: в течение 25-ти дней с даты обращения Получателя к Исполнителю, исключая время ожидания инвалида для подгонки и примерки.
Срок выполнения работ (завершения обеспечения Получателей Изделиями) с момента заключения Контракта по 25.12.2023.
Требования к месту и условиям  выполнения работ
Место выполнения работ: прием получателей (снятие мерок, примерка, подгонка, и т.д.), выдача готовых изделий осуществляется в пунктах выдачи, организованных исполнителем на территории Чувашской Республики, при необходимости – по месту жительства получателя. Изготовление изделий - по месту нахождения Исполнителя
Срок пользования изделиями
Срок пользования Изделием не может быть меньше срока пользования, установленного приказом Минтруда России от 13.02.2018 № 85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

