Описание объекта закупки на выполнение работ для обеспечения инвалида в 2021 году протезом предплечья с внешним источником энергии.
	Наименование технического средства реабилитации
	Описание технического средства реабилитации
	Кол-во, шт.

	Протез предплечья с внешним источником энергии.
	Протез предплечья е внешним источником энергии с микропроцессорной биоэлектрической системой управления, с приемной гильзой по слепку, предназначен для обеспечения действий инвалидов по самообслуживанию.

Кисть протеза должна быть с двумя независимыми системами пропорционального управления скоростью и силой схвата, обеспечивающую естественную и скоординированную работу всех пяти пальцев, с повышенной скоростью и точностью движений, с возможностью выбора из 36 видов схвата, в том числе сжатие в кулак и полное раскрытие до плоской ладони, обладающую функциональными возможностями программного обеспечения с индивидуальной настройкой параметров управления самостоятельно пациентом.

Кисть должна иметь 4 метода управления, которые дают свободу выбора: управление при помощи простых жестов, управление из мобильного приложения, управление при помощи мышц культи, дистанционное беспроводное управление.

Кисть должна обладать высоким уровнем пыле-влагозащищенности. Посредством вибродвигателя должна сигнализировать пользователю о положении искусственных пальцев.

Функция ротации и тыльного-ладонного сгибания должна быть реализована в составе модуля кисти. Шарнир кистевой с бесступенчатой изменяемой тугоподвижностью в узле ротации. Приспособления отсутствуют, оболочка косметическая силиконовая с армирующей сеткой.

Технические характеристики литиево-ионного аккумулятора: емкость не менее 2000 мАч, время до полной зарядки не более 2,5 часа.

К несущей гильзе предплечья посредством быстросъемного адаптера присоединена искусственная кисть с биоэлектрической системой управления.

Гарантийный срок на протез не менее 24 месяцев 

Протез должен соответствовать требованиям ГОСТ: 

ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 50267.0-92 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности», ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 «Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик»
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    Выполнение работ по протезированию должно соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. При выполнении работ по изготовлению протеза должен быть осуществлен контроль при примерке и обеспечении ребенка-инвалида указанным средством реабилитации. Инвалид не должен испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения.

    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 получателя с помощью протеза конечности. Должны отвечать требованиям ГОСТ Р 52877-2007 «Услуги по медицинской реабилитации инвалидов. Основные положения», ГОСТ Р 53874-2017 «Реабилитация и абилитация инвалидов. Основные виды реабилитационных и абилитационных услуг».

    Приемные гильзы протеза конечности должны изготавливаться по индивидуальному параметру получателя и предназначаться для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

    Функциональные узлы протеза конечности должны выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

     Работы по обеспечению получателя протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненными, если у получателя частично восстановлены опорные и двигательные функции конечностей, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению получателя протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

    При необходимости отправка протеза от исполнителя к месту нахождения получателя должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» и ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

    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. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования».

Срок выполнения работ: до 10.12.2021 года. По настоящему Контракту работы должны быть выполнены в соответствии с техническими требованиями и п.5 Постановления Правительства Российской Федерации от 7 апреля 2008 г. № 240 и их результат должен быть передан непосредственно получателю в указанный срок.

Место выполнения работ: по месту изготовления технических средств реабилитации.

Место выдачи технического средства реабилитации: по месту жительства получателя либо по согласованию с получателем по месту изготовления технического средства реабилитации.

Объем выполняемых работ: 1 шт.
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