Описание объекта закупки

на выполнение работ по обеспечению инвалида протезом предплечья с микропроцессорным управлением
При составлении настоящего описания объекта закупки, использование других, не установленных в соответствии с законодательством РФ о техническом регулировании и о стандартизации, показателей, требований, условных обозначений и терминологии (далее так же - «не стандартные требования») свидетельствует о том, что такие не стандартные требования не регламентированы (то есть отсутствуют и (или) не являются достаточными) действующим законодательством РФ о техническом регулировании, в том числе документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством РФ. 

Использование нестандартных требований к характеристикам товара, требуемого к поставке, обусловлено потребностями заказчика и необходимостью определения соответствия предлагаемого к поставке товара данным потребностям.

Описание функциональных и технических характеристик:

Выполнение работ по обеспечению инвалида протезом предплечья с микропроцессорным управлением.

            В соответствии c Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» протез предплечья – устройство, которое замещает часть верхней конечности между лучезапястным и локтевым суставами после ампутации или в случае отсутствия конечности при врожденной аномалии развития (п.06 18 09).

Протез предплечья должен соответствовать требованиям Государственных стандартов:

 - ГОСТ Р 59226-2020 «Протезы верхних конечностей с внешним источником энергии. Общие технические требования.»;

- ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования».

В соответствии с п. 5.1. ГОСТ Р 59226-2020 протезы должны быть собраны из узлов.

Электропитание протезов должно быть осуществлено от внутреннего источника электрического питания в виде аккумуляторной батареи (п. 5.5. ГОСТ Р 59226-2020).  

Работы должны включать в себя обеспечение протезом предплечья с микропроцессорным управлением со следующими характеристиками:

Протез предплечья с микропроцессорным управлением должен быть индивидуального изготовления, с приёмной гильзы по слепку. Примерочная гильза должна быть из термопласта. Постоянная гильза должна быть из карбона с применением композитных материалов и литьевых смол с вкладышем из высокотемпературного силикона или термопласта. Внутри приёмной гильзы в проекции управляющих мышц должны быть расположены два датчика миосигналов. Лучезапястный шарнир должен обеспечивать пассивную ротацию кисти. Кисть должна быть бионическая с программным управлением, с независимым электромотором для каждого пальца, большой палец с бесступенчатым пассивным отведением и приведением, с возможностью программирования 24 различных схватов пальцев кисти с помощью смартфона, с пропорциональным управлением скорости перемещения пальцев от двух датчиков миосигналов, с питанием от аккумулятора. Кисть должна быть укомплектована одним аккумулятором ёмкостью не менее 2600мАч и зарядным устройством к нему, смартфоном и миотестером для проверки уровня миосигналов пациента. Протез должен комплектоваться двумя косметическими оболочками кисти из силикона с подбором цветовых характеристик. Крепление должно быть индивидуальное подгоночное.

Приемные гильзы и крепления не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользованиями изделиями. Материалы приемных гильз, контактирующие с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения РФ.

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

Исполнитель обязан предоставить возможность обучения инвалида правилам пользования протезом. Работы по обеспечению инвалида должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Выполнение работ должно осуществляться Исполнителем лично, без привлечения соисполнителей.

Выполнение работ должно осуществляться на основании направления. 

Срок пользования протезом, в течение которого изделия сохраняют свои технические, качественные и функциональные характеристики должен составлять – не менее 3 лет.
Объём выполняемых работ: 1 шт.

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и должен составлять 24 месяца. 
Гарантийный ремонт протеза или замена изделия в связи с обеспечением изделием ненадлежащего качества или в связи с неправильным определением размера изделия должен осуществляться за счет Исполнителя в период гарантийного срока. 

Протезы должны быть ремонтопригодными в течение всего срока службы.
