Техническое задание 

к проведению электронного аукциона на выполнение работ в 2021 году по изготовлению  протеза предплечья с внешним источником энергии для застрахованного лица, пострадавшего вследствие несчастного случая на производстве 
	Наименование Изделия
	Наименование по функциональной классификации
	Значение показателей
	Кол-во (шт.)
	Цена за ед. (руб.)
	Всего (руб.)

	Протез предплечья с внешним источником энергии
	· Протез должен быть предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов предплечья, включая длинные культи (после вычленении кисти в лучезапястном суставе, сохранении рудимента кисти)  при сохранении активного локтевого сустава. 
· Протез должен  состоять из двух основных частей: гильзы и модуля кисти. Гильза должна состоять из приемной и внешней (несущей).
· Протез должен обладать возможностью переключения от мио сигналов а также по переключателю, на 30 различных видов функциональных позиций, которые пользователь программирует самостоятельно через мобильное приложение, подключенное к протезу.
· Пальцы со 2-го по 5-ый должны иметь 2 подвижных взаимозависимых  сустава. Большой палец кисти с электромеханическим управлением движений должен обеспечивать их позиционное  противопоставление, сгибание-разгибание, приведение-отведение.
· Ладонь и кончики пальцев должны быть оснащены противоскользящими силиконовыми накладками.
Вн       Внешний вид:
· Должна иметься возможность создания различных по форме и цвету вариантов модуля кисти, чтобы выразить индивидуальность и дополнить стиль пользователя.
· Применение косметической внешней оболочки НЕ предусматривается 
Уп            Управление:
· Управление протезом должно осуществляться  за счет регистрации на поверхности кожи культи электромиографического сигнала посредством миодатчиков, зафиксированных во внутренней гильзе.
· Управление скоростью и силой схвата может осуществляться пропорционально силе напряжения мышц культи, что позволяет брать хрупкие предметы..
· Управление протезом должно быть двухканальное
Пи           Питание:
· В качестве источника энергии должен быть заряжаемый, несъемный литий-ионный аккумулятор с защитой от перезаряда.
· Зарядка должен быть стандартный разъем USB. Должна иметься светодиодная индикация статуса батареи.
По             Подключение:
· Протез должен иметь пассивную ротацию кисти в лучезапястном шарнире запястья.
· Модуль ротации должен иметь механизм быстрого отсоединения модуля кисти от гильзы.
Вн             Внешняя гильза:
· Внешняя гильза должна изготавливаться по индивидуальному гипсовому слепку методом вакуумной инфузии из слоистых композиционных материалов на основе акриловых смол с угле- и стекловолоконным наполнением.
· Приёмная гильза должна изготавливаться из мягких смол (термолин) или силикона. Удержание протеза на культе должно быть  за счет длины ее костной части и объема мягких тканей. Удержание протеза на культе должно быть  за счет мягких тканей и формы культи. 

	
	1
	1 230 000,00
	1 230 000,00

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

	Минимальное значение показателей
	
	
	

	ИТОГО
	
	1
	1 230 000,00
	1 230 000,00


Количество -   1 шт. 
Начальная (максимальная) цена – 1 230 000,00 рублей 00 копеек.
Требования к качеству работ

Протез верхней конечности должен соответствовать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», а также ГОСТ Р 57765-2017  «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».
Требования к техническим характеристикам

Выполняемые работы по обеспечению застрахованного лица, пострадавшего вследствие несчастного случая на производстве, протезом должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с Получателями по месту жительства  Получателя, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов верхней конечности пациента с помощью протеза конечности.
Приемная гильза протеза конечности изготавливается по индивидуальному параметру пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

Функциональный узел протеза конечности выполняет заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность.
Требования к результатам работ

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

Требования к размерам, упаковке и отгрузке протезов 

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

Временная противокоррозионная защита протеза верхней конечности 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).
Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ
Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с ГОСТ Р 57765-2017  «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», а именно:

- на протезы верхних конечностей - не менее 12 месяцев.
В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно.

