ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

Предмет контракта: «Выполнение работ по обеспечению в 2022 году инвалида протезно-ортопедическим изделием (протезом после вычленения плеча с электромеханическим приводом и контактной системой управления)».
Объем выполняемых работ: 1 шт.

Место выполнения работ: г. Воронеж, Воронежская область.

Срок выполнения работ: в течение 60 календарных дней со дня получения Исполнителем от Заказчика информации о Получателе изделия, которому выдано направление на обеспечение протезно-ортопедическим изделием, но не позднее 20.09.2022.

Условия выполнения работ:

- выполнение работ по обеспечению инвалида (Получателя) должно осуществляться при наличии направления, выданного Государственным учреждением – Воронежским региональным отделением Фонда социального страхования Российской Федерации (Заказчик);

- при необходимости прием заказа на изготовление протезно-ортопедического изделия, примерка и доставка готового изделия должно осуществляться с выездом представителей Исполнителя по месту жительства Получателя за счет Исполнителя;

- в цену контракта включаются все расходы по изготовлению, закупке, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей, гарантийному обслуживанию, доставке изготовленного изделия Получателю.

При согласовании способа, места и времени приема заказа, примерки и доставки готового изделия Получателю Исполнитель должен обеспечить

- ведение аудиозаписи телефонных разговоров с Получателем по вопросам обеспечения протезно-ортопедическим изделием;

- информирование Получателя о дате, времени и месте выдачи;

- информирование Заказчика не позднее дня, следующего за датой выдачи изделия о невозможности предоставления протезно-ортопедического изделия Получателю, либо об отказе от получения;

- исключение длительного ожидания и обслуживания инвалида, в случае выбора им способа получения протезно-ортопедического изделия по месту нахождения пункта выдачи;

С целью контроля обеспечения Исполнитель должен иметь возможность по запросу Заказчика и с согласия Получателя предоставить Заказчику фотоотчет или видеоотчет передачи протезно-ортопедического изделия Получателю.

Для связи с пунктом выдачи должно быть предусмотрено подключение к телефонной сети или предусмотрен бесплатный мобильный номер телефона.

Перед выдачей изделия Получателю Исполнитель должен предоставить протезно-ортопедическое изделие Заказчику для проверки на соответствие требованиям технического задания, известив о месте и времени проведения проверки изделия Заказчика.

Перед подписанием Акта проверки изделия Исполнитель предоставляет Заказчику информацию о месте нахождения пункта выдачи протезно-ортопедического изделия.

Доставка протезно-ортопедического изделия Получателю осуществляется после подписания Акта проверки изделия.

Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам выполнения работ по изготовлению протезно-ортопедического изделия:

Приемная гильза и крепление протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием. Материалы приемной гильзы, контактирующей с телом человека, должны быть разрешены к применению в Российской Федерации. 

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

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

Протез предплечья с внешним источником энергии должен соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». 

Требования к результатам работ:

Работы по обеспечению Получателя протезом считаются эффективно исполненными, если у Получателя полностью или частично восстановлена опорная, двигательная или иные функции организма, созданы условия для предупреждения развития деформации и благоприятного течения болезни.

Протез должен плотно охватывать сегмент конечности, не вызывая болевых ощущений, не оказывая давления на костные выступы и не нарушая кровообращения конечности. Должен допускать свободное надевание на пораженную конечность. 

Работы по обеспечению Получателя протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к качеству работ, гарантия качества и к сроку предоставления гарантий качества:

Изделие не должно иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате использования в обычных условиях.

Использование изделия не должно создавать угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды. Использование изделия не должно причинять вред имуществу пользователя при его эксплуатации. 

Минимальный гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и должен составлять не менее 24 месяцев.

В течение этого срока Исполнитель производит замену или ремонт изделий бесплатно.

Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение:

Маркировка, упаковка, транспортирование и хранение протеза предплечья с внешним источником энергии должно осуществляться в соответствии с ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

Срок эксплуатации устанавливается со дня выдачи готового изделия Получателю в соответствии с приказом Минтруда и соцзащиты РФ от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
	Наименование
	Описание технических и функциональных характеристик
	Количество, шт.

	Протез после вычленения плеча с электромеханическим приводом и контактной системой управления
	Протез должен быть с внешним источником энергии, индивидуального изготовления, с изготовлением приёмной гильзы по слепку. Примерочная гильза должна быть из термопласта. Постоянная гильза должна быть из слоистого пластика с применением композитных материалов и литьевых смол с вкладышем из высокотемпературного силикона или термопласта. Внутри приёмной гильзы в проекции управляющих мышц должны быть расположены два датчика миосигналов. Локтевой шарнир должен быть присоединен к несущей гильзе плеча с возможностью ротации в диапазоне не менее 200 градусов. Локтевой шарнир должен иметь встроенную электронную систему управления с настройками, задаваемыми из специального приложения на планшете при подключении к планшету по Bluetooth соединению. Система управления должна давать возможность раздельно настраивать усиление миосигналов, а также верхний и нижний пороги срабатывания для каждой из степеней свободы и для переключения между ними, выбирать между альтернативными схемами управления, когда первый сигнал превысивший свой верхний порог получает управление устройством или максимальный из сигналов превысивших свои верхние пороги получает управление устройством, настраивать какой паттерн миосигналов будет отвечать за переключение между устройствами быстрая ко-контракция, медленная ко-контракция, двойной импульс или удержание сигнала выше порога в течение некоторого времени, устанавливать диапазон углов сгибания локтевого шарнира в пределах от 5 до 135 градусов, регулировать скорости сгибания/разгибания локтевого шарнира и открытия/закрытия кисти, устанавливать свой паттерн переключения для каждой из степеней свободы, управлять двумя устройствами одним миосигналом в зависимости от скорости его фронта. Локтевой шарнир должен быть экзоскелетного типа с электромотором и обеспечивать скорость сгибания не менее 135 градусов в секунду, силу как сгибания, так и разгибания не менее 45Н, поднятие грузов весом до 11.3 кг, степень электрозащиты не менее IP22. Локтевой шарнир должен быть укомплектован двумя аккумуляторами ёмкостью   не менее 3000 мАч и зарядным устройством к этим аккумуляторам. Минимальная рабочая высота локтевого шарнира не должна превышать 48 мм. Лучезапястный шарнир должен обеспечивать пассивную ротацию кисти. Кисть миоэлектрическая: с возможностью управления кистью как от двух, так и одного электрода для пациентов, имеющих одну работоспособную группу мышц; с пропорциональным управлением скоростью и силой схвата 90Н, обеспечивающий естественную и скоординированную работу всех пяти пальцев, с повышенной скоростью и точностью движений, гарантирующих выполнение не менее 16 моделей схватов/жестов искусственной кисти. Большой палец кисти со сгибанием в шарнирах первой фаланги, с электронным управлением приведения/отведения и сгибания/разгибания. Пальцы со второго по пятый с электромеханическим управлением, с подвижностью в пястно-фаланговом и среднем шарнирах. Максимальная допустимая статическая нагрузка на каждый палец должна быть не менее 10 кг. Максимальная допустимая статическая нагрузка на протез должна быть не менее 60 кг. Минимальное время схвата кисти из полностью открытой в сжатый кулак должно быть не более 1,2 секунды. С помощью программы пользователь должен иметь возможность настроить варианты миоэлектрических сигналов-триггеров и определенных жестов для переключения схватов. Регулировка чувствительности датчиков должна осуществляться механическим способом, а также дистанционно по Bluetooth соединению с помощью приложения или программы, установленной на компьютере. Кисть должна иметь сенсорный дисплей для возможности переключение и изменение жестов/схватов при помощи здоровой руки. Пылевлагозащита кисти должна подтверждаться стандартом IP54. На кисти должен быть расположен индикатор уровня заряда. Пальцы должны обладать функцией амортизации предмета при схвате. Крепление должно быть индивидуальное подгоночное.
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