                                         Описание объекта закупки
Наименование объекта закупки:Изготовление протезно–ортопедических изделий (Протез плеча с микропроцессорным управлением), для обеспечения  инвалида  в 2022г.
Срок  выполнения изделия: Срок изготовления  в адрес инвалидов – в течение 40 дней следующих за днем получения Исполнителем  Направления, выданного Заказчиком Получателю. 
Место выполнения работ – По месту нахождения исполнителя.
Требования к качеству работ


Протезы верхних конечностей 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 Минздравсоцразвития России.


Узлы протезов должны быть стойкие к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).


Металлические части протезов должны изготавливаться из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 


Протезы должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации  ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». 
Требования к безопасности работ

    С учетом уровня ампутации и модулирования применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза конечности должна изготавливаться по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивает взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протеза конечности должна выполнять заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность;

- искусственная кисть должна имитировать форму естественной кисти, и воспроизводит часть ее функций;

- косметическая кисть должна восполнять внешний вид утраченной кисти и не имеет двигательных функций;

- многофункциональная кисть конструктивно должна выполнять несколько видов захвата;

- косметический протез конечности должен восполнять форму, и внешний вид отсутствующей ее части;

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара 

Упаковка протезов верхних  конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  

Требования к результатам работ


Работы по обеспечению инвалида  протезами верхних конечностей должны считаться эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалида протезами должны быть  выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  выполнения  работ

            Гарантийный срок должен составлять не менее  12 месяцев со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия.
            Срок эксплуатации протеза регламентируется  приказом  Министерством Труда  и Социальной Защиты  РФ от 5 марта 2021г №107 Н.

	Наименование вида тср по квассификатору
	Наименование изделия  
	Описание  

Функциональных и технических характеристик
	Кол-во

    

	1
	2
	3
	4

	8-04-03
	Протез плеча с микропроцессорным управлением 
	Протез плеча с микропроцессорным управлением, с возможностью изменения программы положения кисти через персональный компьютер. Лучезапястный шарнир должен обеспечивать пассивную ротацию кисти и быстрый разъем кисти от культеприемной гильзы. Кисть миоэлектрическая: с возможностью управления кистью как от двух, так и одного электрода для пациентов, имеющих одну работоспособную группу мышц; с пропорциональным управлением скоростью и силой схвата 90Н, обеспечивающий естественную и скоординированную работу всех пяти пальцев, с повышенной скоростью и точностью движений, гарантирующих выполнение не менее 30 моделей схватов/жестов искусственной кисти, наличие возможности в создании индивидуального активного схвата и пассивного жеста с помощью генератора схватов/жестов. Не менее 5 моделей управления схватами. Световая индикация уровня заряда 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 статическая нагрузка на каждый палец должна быть не менее 8 кг. Максимальная допустимая статическая нагрузка на протез должна быть не менее 110 кг. Минимальное время схвата кисти из полностью открытой в сжатый кулак должно быть не более 1,2 секунды. С помощью программы пользователь должен иметь возможность настроить варианты миоэлектрических сигналов-триггеров и определенных жестов для переключения схватов. Имеет эластичное полиуретановое покрытие на внутренней части ладони и фалангов пальцев для надежного захвата предметов.

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.  Пылевлагозащита кисти должна подтверждаться стандартом IP54. На кисти должен быть расположен индикатор уровня заряда. Пальцы должны обладать функцией амортизации предмета при схвате. Крепление должно быть индивидуальное подгоночное. Гарантийный срок на Изделие составляет 24 месяцев со дня подписания Акта приема- передачи Изделия. Локоть с тяговым замком (18 положений с шагом ок. 7.2) и вращающимся плечевым шарниром. Пластиковое предплечье , телесного цвета, длина 280мм. Тип протеза: постоянный. Гарантийный срок эксплуатации должен составлять не менее 24 месяцев, включая защиту кисти от любых случайных повреждений.
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