Техническое задание 
на выполнение работ по изготовлению протеза кисти с внешним источником энергии и протеза предплечья с внешним источником энергии с целью обеспечения инвалида
Объект закупки

Протез конечности: техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую или имеющую врожденные дефекты верхнюю конечность и служащее  для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Протезирование конечности: процесс, заключающийся в проведении комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, направленных на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов верхних конечностей пациентов с помощью протезов конечностей.

Протезно-ортопедическая помощь: комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с пациентами, имеющими нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Срок службы протеза кисти с внешним источником энергии* и протеза предплечья с внешним источником энергии
*, установленный изготовителем составляет __________ месяцев (лет), но не менее срока установленного приказом Минтруда России от 05.03.2021 № 107н         (в редакции указанного приказа с 19.04.2021 года протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти и протез предплечья с микропроцессорным управлением), определяется изготовителем согласно _____________________________________________________________________.                                          (указать документ (паспорт на изделие или др.), согласно которому изготовителем определен срок службы изделия)

Требования к качеству работ

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом 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 стойкими к воздействию физиологических растворов     (пота, мочи).

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

Конструкция узлов должна быть ремонтопригодной или оставаться работоспособной в течение срока служба.

Металлические детали должны быть изготовлены из коррозионно-стойких материалов или защищены от коррозии покрытия.

Узлы должны выдерживать нагрузки при случайном падении на твердую поверхность с высоты не менее 1 м, не утрачивая работоспособности.

Движение в подвижных соединениях узлов должно быть плавным и без заеданий.

Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям Межгосударственных стандартов:

- 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 in vitro»;          

- ГОСТ ISO 10993-10-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия».

Протезы верхних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями:

- Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»; 

- Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52114-2009 «Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний»; 

- Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ISO 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

 Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям:

- Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» (с 01.12.2021 ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»); 

- Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования» (с 01.10.2021 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»); 

- Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 58267-2018 «Протезы наружные верхних конечностей. Термины и определения. Классификация»; 

- Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014. «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания».
Требования к техническим и функциональным характеристикам работ

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается 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;

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

--искусственная кисть должна имитировать форму естественной кисти и воспроизводить часть ее функций.
Требования к количественным и качественным характеристикам 

	Шифр по ТУ
	Описание по функциональной классификации 
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	8-04-01 Протез кисти с внешним источником энергии. 

Протез кисти с внешним источником энергии при частичной ампутации кисти должен быть с биоэлектрическим управлением. Каждый палец кисти должен быть оснащен индивидуальным электромеханическим приводом. Пальцы со 2-го по 5-ый должны быть с подвижными взаимозависимыми 2-мя суставами. Максимальная статическая нагрузка на каждый палец должна быть 6 кг. Минимальное время схвата кисти из полностью открытой в положение кулак должно быть 0,8 секунды. Максимальное усилие на кончике пальца должно быть 1,5кг. Кисть должна обладать вибротактильным осязанием (обратной связью) 3-х уровней усилия. Указательный палец должен быть оснащен функцией управления мультитач дисплеями. Должно быть сохранение полной физиологической подвижности в запястье. Приемная гильза должна быть на основе слоистого пластика индивидуального изготовления с силиконовым протектором по гипсовому позитиву с застежкой «молния» или лента велкро. В комплект поставки должны быть включены аккумулятор, состоящий из 2-4 тонких гибких литий полимерных ячеек с возможностью коррекции формы под профиль силовой приёмной гильзы. Зарядное устройство должно быть от промышленной сети 220в., а также от внешнего зарядного устройства (пауэрбанк) входящим в комплект. Комплектация протеза должна быть: комплект Vincent partial 3-4 пальца USB flex-Ал, 503F3 винт с плоской круглой головкой с внутренним шестигранником - 6 шт., 507S15 закладная шайба зубчатая - 6 шт., 29C6 установочная гайка - 6 шт.
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	8-04-02 Протез предплечья с внешним источником энергии.

Протеза предплечья с внешним источником энергии. VE3 должен быть с адаптером под вычленение - транскарпальным запястьем. Кисть должна быть с биоэлектрическим пропорциональным программным управлением, формоприспосабливаемая с активным схватом и активным раскрытием, должна обладать возможностью переключения от мио сигналов на 14 различных видов схватов и положения кисти. Переключение должно быть возможно из любого положения в любое другое. Каждый палец кисти должен быть оснащен индивидуальным электромеханическим приводом. Большой палец кисти должен быть оснащен двумя электромеханическими приводами для управления движениями сгибание-разгибание и приведение-отведение. Указательный палец должен быть с интегрированной функцией управления устройствами, оснащёнными мультитач дисплеями. Пальцы со 2-го по 5-ый должны быть с подвижными взаимозависимыми 2-мя суставами. Кисть должна обладать вибротактильным осязанием (обратной связью) 3-х уровней усилия, с возможностью блокировки кисти в необходимом схвате или положении и ее разблокировки. Максимальная нагрузка на палец на уровне средней фаланги должна быть 6кг. Адаптер должен быть под вычленение запястья транскарпальный съемный с возможностью 360° бесшумной ротации. Запястье должно быть с индивидуально настраиваемым усилием для вращения под конкретного пользователя. Должны быть две гибкие аккумуляторные батареи, встроенные, 2500мАч с возможностью коррекции ее формы под профиль силовой приёмной гильзы и USB-С зарядным устройством от промышленной сети 220в, номинальное напряжение 7,4V. В комплект должен входить внешний накопительный аккумулятор (пауэрбанк). Вес кисти не должен превышать (включая транскарпальное запястье): для размера L – 425г. Уровень шума при движении всех пальцев не должен превышать 50дб. Каждый палец кисти и ладонь должны быть оснащены силиконовыми протекторами, предотвращающими проскальзывание предметов. Должна быть пыле-влагозащита в соответствии с ГОСТ 14254-2015 (IEC 60529:2013) IP64, что обеспечивает защиту кисти от попадания пыли и допускает всепогодные условия использования без необходимости использования косметических перчаток. Косметические оболочки кисти должны быть трикотажные в комплекте 2шт. одна подложка и одна телесного оттенка с имитацией кожного рисунка из 9-ти стандартных оттенков, пропитанные с ладонной стороны силиконом. Комплектация протеза должна быть: комплект Short Ve3, 503F3 винт с плоской круглой головкой с внутренним шестигранником-6 шт., 507S15 закладная шайба зубчатая, 13Е200 = 50 электроды для протезов верхних конечностей 50 Гц-2 шт., 13Е129=G300 электродный кабель-2 шт., 29С3=М4 закладная гайка-6 шт.
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 Требования к безопасности работ

Материалы, узлы, полуфабрикаты для изготовления протезов должны соответствовать требованиям действующих стандартов и технических условий.
Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92 (МЭК 601-1-88). Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности".

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению инвалида протезами верхних конечностей следует считать 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.

Работы по обеспечению инвалидов протезами верхних конечностей предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации.

Требования к маркировке, упаковке, хранению, транспортированию результатов работ
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 маркировке, упаковке, транспортированию и хранению результатов работ, являющихся одновременно изделиями медицинского назначения, - по ГОСТ Р 50444-2020, ГОСТ 30324.0-95/ГОСТ Р 50267.0-92 и ГОСТ 51632-2014 (с 01.12.2021 ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ
Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию, а именно: 

- протез кисти с внешним источником энергии не менее 18 месяцев;

- протез предплечья с внешним источником энергии не менее 18 месяцев.
Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ 
Выполнение работ осуществляется по месту изготовления изделий (г. Калуга) или, при необходимости, по месту жительства инвалида (в части обмера, примерки, выдачи), по индивидуальному заказу инвалида, при наличии направления Заказчика в срок, не превышающий 15 календарных дней, для Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, в течение 7 календарных дней, с момента обращения инвалида с направлением к Подрядчику. 

Срок выполнения работ – до 20.12.2021.
Срок предоставления документов не позднее 24.12.2021.

Срок действия контракта – до 30.12.2021.
� Срок службы протезов устанавливается изготовителем





