Описание объекта закупки
на выполнение работ по изготовлению протезов предплечья с внешним источником энергии (микропроцессорным управлением) для обеспечения в 2021 г. застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве.
1. Основные требования к работам:

	№

п/п
	Наименование протеза
	Описание протеза 
	Кол-во, шт.

	1
	Протез
предплечья с внешним источником энергии
(микропроцессорным управлением)
	  Приемная гильза должна быть изготовлена по индивидуальному гипсовому слепку из слоистого пластика на основе акриловых смол. Крепление протеза должно быть геометрическим за счет формы культи. Кисть - 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 любой другой. Каждый палец кисти должен быть оснащен индивидуальным электромеханическим приводом и силиконовым наконечником. Пальцы со 2-го по 5-ый - с подвижными взаимозависимыми 2-мя суставами. Большой палец кисти- с электромеханическим управлением движений: сгибание-разгибание, приведение-отведение. Минимальное время до силового захвата - 0,4 сек. Кисть должна обладать вибротактильным осязанием (обратной связью) 3-х уровней усилия, указательный палец должен быть оснащен функцией управления «мультитач» дисплеями. Максимальная нагрузка на палец на уровне средней фаланги не менее 6 кг. Максимальная нагрузка на кисть не менее 60 кг. При включении системы управления кисть становится в физиологическое положение. Адаптер быстросъемный с возможностью 360° бесшумной ротации, усилие для вращения должно настраиваться индивидуально под конкретного пользователя. Аккумуляторная батарея, встроенная не менее 1290мАч. Зарядное устройство от промышленной сети 220в., а также от внешнего зарядного устройства (пауэрбанк) входящим в комплект. Уровень шума при движении всех пальцев, не должно превышать 50дб. Тип протеза любой, по назначению. Должно быть 2 чехла. Гарантийный срок эксплуатации не менее 36 месяцев (не включает случайные повреждения).
	2

	Информация о сроке службы на изделия
	В течение 3 (трех) рабочих дней со дня опубликования протокола подведения итогов в сети Интернет Заказчику будет представлен документ, содержащий данные о конкретном сроке службы по каждому виду изделий/срок службы не установлен (указать конкретное условие)


2. Требования к качеству, безопасности и результатам выполненных работ
Протезы должны отвечать требованиям национальных стандартов РФ: ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», 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 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92(МЭК 601-1-88) «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».
Протезирование должно соответствовать 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», ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».
Выполняемые работы по обеспечению получателей протезами верхней конечности должны содержать комплекс медицинских, социальных, организационных и технических мероприятий, проводимых с пострадавшими, имеющими нарушения и (или) дефекты верхних конечностей, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности путем частичного восстановления опорно-двигательных функций и (или) устранения косметических дефектов верхних конечностей с помощью протезирования. 

Выполняемые работы по обеспечению получателей протезами должны соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. Предусматривают изготовление приемной гильзы, примерку, пробную носку, подгонку, выбор конструкции (типа и состава) протеза с учетом анатомо-функциональных особенностей, профессионального и социального статуса пользователя, изготовление протеза, подгонку и обучение пользованию протезом с целью восстановления утраченных функций по самообслуживанию, наблюдение, выдачу изделия, сервисное обслуживание и ремонт в период гарантийного срока эксплуатации протезов за счет Исполнителя. 
Приемная гильза протеза конечности изготавливается по индивидуальным параметрам получателя и предназначается для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

Функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

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

Упаковка протезов верхних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. Временная противокоррозионная защита протезов должна производиться в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования».
3.Срок выполнения работ: не позднее 10.12.2021 выполнить работы по настоящему Контракту в соответствии с техническими требованиями и передать их результат непосредственно получателям.
4. Место выполнения работ: по месту изготовления протезно-ортопедических изделий. 

5. Объем выполняемых работ: 2 шт.

