Техническое задание 

на выполнение работ по изготовлению протеза плеча с внешним источником энергии для обеспечения в 2020 году пострадавшего в результате несчастного случая на производстве и профессионального заболевания 

	№

п/п
	Наименование Работ
	Технические и функциональные характеристики 
	Единица

измерения
	Кол-во

Изделий

	1
	Изготовление протеза плеча с внешним источником энергии 
	Протез плеча с внешним источником энергии с биоэлектрическим программным управлением, с возможностью изменения программы положения кисти через мобильное устройство или персональный компьютер. 

Приемная гильза по индивидуальному гипсовому слепку, изготовленному с учетом физиологических особенностей и медицинским показаниям из мягкого пластика, вторая на основе связующих смол, усиленная углеволокном. Узел локтя должен быть снабжен интегрированным электронным замком, системой сквозного электросоединения, усилителем сгибания и шарнирным соединением с модулем плеча c регулируемой силой трения.

Электромеханическая ротация в запястье в объеме не менее 360 градусов, запястье с функцией пассивного мультиподвижного сгибания.

Кисть должна быть миоэлектрической: с возможностью управления кистью как от двух, так и одного электрода для пациентов, имеющих одну работоспособную группу мышц; с двумя независимыми системами пропорционального управления скоростью и силой схвата, обеспечивающей естественную и скоординированную работу всех пяти пальцев, с повышенной скоростью и точностью движений, гарантирующих выполнение не менее 18 моделей захватов, жестов искусственной кисти, с функцией активного автоматического захвата (срабатывание при выскальзывании захваченного предмета).Большой палец кисти с ручным и электромеханическим управлением движений приведение-отведение с возможностью остановки в любом положении в диапазоне не менее 85 градусови электромеханическим управлением сгибание-разгибание, 2-5 пальцы с электромеханическим управлением, подвижностью в пястно-фаланговом и среднем суставах. Максимальное усилие кулачного схвата кисти не менее 146 Н, кулачно-бокового схвата кисти не менее 37 Н. Максимальная статическая нагрузка на каждый палец не менее32 кг. 

Максимальная статическая нагрузка на протез не менее90 кг. Минимальное время 
схвата кисти из полностью открытой в положение кулак 0,8 секунды.

Оболочка косметическая силиконовая из не менее 18 стандартных оттенков или косметическая оболочка «активная кожа» с возможностью управления устройствами с сенсорными дисплеями или косметическая оболочка с возможностью управления устройствами с сенсорными дисплеями. Общее количество поставляемых косметических силиконовых оболочек должно быть не менее 6 шт. по типам.

Электроды не менее 2 шт. компактные с титановыми контактными пластинами. Оснащены логарифмическим регулятором чувствительности с возможностью регулировки через ПО, с экранированием и защитой от фонового излучения частотой не менее 50 Гц.

Аккумулятор оснащен защитой от замыкания, перенапряжения, глубокого разряда и нарушения температурного диапазона заряда, внутренний 2-х элементный, литиево-ионный емкостью не менее 1300 не более 2000 мАч, с рабочим напряжением не менее 7,4 В.

Устройство зарядное, для литиево-ионных аккумуляторов. Оснащено блоком питания от промышленной сети с рабочим напряжениемне менее 100 В не более 240 В, блоком питания от автомобильной сети не менее 10 В не более 30 В, магнитным зарядным соединением и индикатором уровня заряда.

Приспособления отсутствуют. Крепление индивидуальное. Тип протеза: постоянный.
	шт
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Требования к качеству работ
Протез верхней конечности (Далее Изделие) должен соответствовать требованиям ГОСТ Р 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», ГОСТ Р 51819-2017 «Национальный стандарт Российской Федерации. Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», ГОСТ Р 52877-2007 «Услуги по медицинской реабилитации инвалидов», ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности», ГОСТ 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». Общие технические требования», ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы invitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий».
Выполнение комплекса работ по изготовлению Изделия  осуществляется при наличии соответствующей медицинской лицензии по профилю: организации здравоохранения по общественному здоровью, травматологии и ортопедии, согласно Перечню работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, утвержденному Постановлением Правительства Российской Федерации № 291 от 16.04.2015 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)» у Подрядчика, осуществляющего подбор протезно-ортопедических изделий, и является обязательным условием (Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ).

Требования к техническим и функциональным характеристикам работ

Выполняемые работы по изготовлению Изделия должны содержать комплекс медицинских, технических и организационных мероприятий, проводимых с получателем, имеющим нарушения, дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления, компенсации ограничений его жизнедеятельности.

Работы по проведению комплекса мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций, устранение косметических дефектов верхних конечностей получателя с помощью протезов конечностей.

Приемная гильза протеза конечности должна изготавливаться по индивидуальному параметру получателя и быть предназначенной для размещения в нем культи, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

Требования к безопасности работ
При использовании Изделия по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья получателя, окружающей среды, а также использование Изделия не должно причинять вред имуществу получателя при его эксплуатации.

Материалы, применяемые для изготовления Изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют детали Изделия при его нормальной эксплуатации. Изделие не должно иметь дефектов, связанных с материалами, качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия, упущения при нормальном использовании в обычных условиях. 

Материалы (сырье), применяемые для изготовления Изделия должны соответствовать единым санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям к Изделию, подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), иметь государственную регистрацию и быть внесенными в Реестр свидетельств о государственной регистрации и быть разрешенными для производства, реализации и использования на территории Российской Федерации. Изготовленное Изделие должно иметь действующие декларации о соответствии на протезы верхних конечностей, оформленные в соответствии с законодательством Российской Федерации.
Требования к результатам работ
Работы по изготовлению Изделия следует считать эффективно исполненными, если у получателя полностью, частично восстановлена опорно- двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации, и условия для благоприятного течения болезни. Выполняемые работы по изготовлению изделия должны быть выполненными с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Максимальное время ожидания получателя в очереди при приеме, примерке, выдачи изделия не должно превышать 30 минут. Выдача изделий получателю должна осуществляется с соблюдением требований ГОСТ Р 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные». 

Этикетка изделия должна содержать информацию об узлах и комплектующих, из которых оно изготовлено, а именно:

- наименование узлов (комплектующих),

- компания изготовитель узлов (комплектующих),

- страна происхождения узлов (комплектующих).

Требования к размерам и упаковке
При необходимости отправка Изделия к месту нахождения получателей должна осуществляется с соблюдением требований ГОСТ Р 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей ограничениями жизнедеятельности» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

Упаковка Изделия должна обеспечивает защиту от повреждений, порчи (изнашивания), а также загрязнения во время хранения и транспортировки их к месту использования по назначению.  

Временная противокоррозионная защита Изделия должна производится в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).

Комплектация Изделия, изготавливаемого получателю, должна определяться индивидуально исходя из особенностей и индивидуальной потребности получателя из материалов, соответствующих техническим параметрами Изделия, указанного в техническом задании.

� Данное приложение заполняется на основании информации, указанной в заявке на участие в электронном аукционе его победителя.





