
Описание объекта закупки

Выполнение работ по изготовлению протезов для застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний 
Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам протезов
	Наименование изделия
	Функциональные и технические характеристики
	Количество

Шт.

	Протез предплечья с микропроцессорным управлением
	Протез предплечья с внешним источником энергии должен быть с биоэлектрическим программным управлением. 

Настройка кисти должна осуществляться через мобильное устройство или персональный компьютер.

 Кисть должна быть миоэлектрической: с возможностью управления кистью как от двух, так и от 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 12 моделей захватов, жестов искусственной кисти. Кисть должна иметь поворачиваемый вручную большой палец для различных вариантов схвата, 2-5 пальцы должны быть с подвижностью в пястно-фаланговом и среднем суставах.

Максимальная статическая нагрузка на каждый палец должна быть не менее 32 кг. 

Максимальная статическая нагрузка на протез должна быть не менее 90 кг. Минимальное время схвата кисти из полностью открытой в положение кулак должно быть не более 0,8 секунд. Должна быть активная ротация в запястье в объеме 360 градусов.

Оболочка должна быть косметическая силиконовая, с возможностью управления устройствами с сенсорными дисплеями. Общее количество поставляемых косметических оболочек должно быть не менее 6 шт. Гильза должна быть индивидуальной составной, геометрической копией сохранившейся руки, из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол.

Зарядное устройство должно быть с электропитанием от промышленной сети переменного тока, в комплект должны входить две аккумуляторные батареи. Приспособления отсутствуют. Крепление индивидуальное.
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Протезы должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»  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. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»,  ГОСТ Р 58267-2018 «Протезы наружные верхних конечностей. Термины и определения. Классификация», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний.
Протез должен 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.

Приемная гильза и крепления изделия не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием.

Выполняемые работы по изготовлению протезов верхних конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с пациентами, имеющими 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 устранение косметических дефектов конечностей пациентов с помощью протезов. 

В случае необходимости проведения медицинских мероприятий, направленных на частичное восстановление опорно-двигательных функций и/или устранения косметических дефектов верхних и нижних конечностей пациентов с помощью протезов конечностей, у Исполнителя (соисполнителя) обязательно наличие действующей лицензии на осуществление медицинской деятельности.

Требования к упаковке, маркировке и отгрузке изделий

При необходимости отправка протезов к месту нахождения застрахованных лиц должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.  Упаковка протезов конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  

Требование к результатам работ

Работы по изготовлению протезов верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у Получателей восстановлена двигательная функция конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по изготовлению протезов верхних конечностей должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. 

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

Срок пользования протезом должен быть не менее минимального срока пользования, установленного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 №107 н.

Гарантийный срок на протезы конечностей устанавливается со дня выдачи готового Изделия в эксплуатацию не менее 24 месяцев.

Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ: Производить замеры для изготовления Изделия по месту жительства Получателя или по согласованию с Получателем на территории Республики Крым. Выдать Изделие непосредственно Получателю на территории Республики Крым или по месту жительства Получателя на основании Направления, не позднее 30.11.2021 года.


