
Приложение № 1

к Извещению о проведении закупки

Описание объекта закупки
Выполнение в 2023 году работ по изготовлению протезов верхних конечностей для застрахованного лица, получившего повреждение здоровья в результате несчастного случая на производстве, проживающего на территории Пермского края.  Количество - 2 штуки.

	№ п/п
	Наименование ПОИ

Описание, требования к выполнению работ, их качеству, безопасности, результатам, месту, сроку выполнения работ, гарантийному сроку

	1
	Протез после вычленения плеча с электромеханическим приводом и контактной системой управления.

Протез после вычленения плеча с электромеханическим приводом и контактной системой управления, с приемной гильзой по слепку. Протез после вычленения плеча с электромеханическим приводом и контактной системой управления предназначен для обеспечения действий инвалидов по самообслуживанию.

Протез изготавливается по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования, примерочный наплечник из термопласта, постоянный – из слоистого пластика на основе акриловых смол и высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами. 

Протез после вычленения плеча с электромеханическим приводом и контактной системой управления состоит из наплечника по слепку, комплекта узлов для протеза после вычленения плеча, несущей гильзы из композитных материалов на основе акриловых смол, индивидуального крепления, плечевого модуля, локтевого модуля, системной электрокисти, системы управления и электропитания.

Плечевой модуль представляет собой искусственный плечевой сустав, который может работать в режиме свободного качания и плечевого замка. В стандартной настройке замок управляется с помощью ручки на самом плечевом суставе. Для выполнения того же действия на месте ручки может быть установлен комплект для снятия блокировки с помощью рычага, управляемого подбородком. Амплитуда качения 240º, отведение 180º, вес 290 гр., 25 позиций фиксации.

Плечевой шарнир прикреплен к наплечнику и несущей гильзе плеча.

Пассивный локтевой модуль с электронным фиксатором присоединен к несущей гильзе плеча с возможностью ротации. Литиево-ионный аккумулятор присоединен к несущей гильзе посредством крепежной рамки. Локтевой модуль присоединен к несущей гильзе плеча с возможностью ротации. Локтевой модуль со сквозным электросоединением EasyPlug и усилителем сгибания (AFB) для биоэлектрических гибридных протезов, с внутренним фиксатором в исполнении без храповика, усилителем сгибания (AFB) и шарнирным соединением с плечом (серповидный шарнир), с регулируемой силой трения. Максимально допустимая нагрузка составляет для фиксатора 230 Н при длине предплечья 305 мм. Кабели электродов и кабель соединения с аккумулятором проходят внутри несущей гильзы и вставляются в гнезда локтевого шарнира, и затем соединяются с коаксиальным штекером электрокисти.

Кабели электродов и кабель соединения с аккумулятором проходят внутри несущей гильзы и вставляются в гнезда локтевого шарнира, и затем соединяются с коаксиальным штекером электрокисти. Посредством миниатюрной передачи компактный мощный электродвигатель приводит в движение средний и указательный, а так же большой пальцы. В качестве источника энергии служит заряжаемый литиево-ионный аккумулятор. Протез комплектуется косметической оболочкой из силикона. 

Искусственная электромеханическая кисть выполнена из сплава легких металлов, покрыта косметической оболочкой и приводится в движение посредством электродвигателя. Посредством миниатюрной передачи, электродвигатель приводит в движение средний, указательный и большой пальцы.

Электрокисть оснащена автоматической системой стабилизации захвата, функцией гибкого захвата и различными программами управления для протезирования с одним или двумя электродами. С центральным автоматическим коаксиальным штекерным разъемом, автоматически отключаемой электроникой с интегрированным переключателем с низким коэффициентом трения конического зубчатого колеса, блокирующим сенсором схвата и системной внутренней оболочкой кисти. Раскрытие кисти в экстренном случае возможно благодаря интергированной фрикционной муфте. Кисть присоединена к несущей гильзе посредством быстросъемного адаптера, позволяющего пользователю снимать и монтировать кисть самостоятельно.

Технические характеристики электрокисти: рабочее напряжение – 6/2,2В, Рабочая температура 0-70ºС, ширина раскрытия 100 мм, максимальное усилие схвата 90Н, средняя скорость 110 мм/с, вес (с системным каркасом руки) 310 гр.

Технические характеристики литиево-ионного аккумулятора: емкость 900мАч, время до полной зарядки 3,5 часа, номинальное напряжение (среднее) 7,2В, вес 65 гр.

Технические характеристики электрода: рабочее напряжение Uв 4,8-7,2В, диапазон частот 90-450 ГЦ, температура окружающей среды – 15-60ºС, габариты Д*Ш*В*18*15*9,5мм, вес 4,5 гр.

	2
	Протез после вычленения плеча функционально-косметический.
Протез после вычленения плеча функционально-косметический предназначен для восполнения косметического дефекта при ультракоротких культях, вычленения в плечевом суставе, в том числе и при межлопаточно – грудной ампутации. 

Протез состоит из наплечника по слепку, комплекта узлов для протеза после вычленения плеча функционально-косметического, узла плечевого сустава шаровидного типа пассивного с тремя свободами движения, узла локоть-предплечье эндоскелетированного типа пассивного со ступенчатой фиксацией, с пассивной ротацией плеча и предплечья, узла запястья, пассивной косметической кисти из силикона.Узлы протеза покрыты мягкой поролоновой косметикой и обтянуты нейлоновым рукавом. Модуль протеза кисти силиконовый с несъемной формообразующей арматурой в пальцах. Приемная пробная гильза по слепку из листового термопласта. Приемная постоянная гильза по слепку из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, несущая гильза из композитных материалов на основе акриловых смол. Протез комплектуется двумя индивидуальными эластичными регулируемыми креплениями с силиконовыми подмышечными прокладками.

	Требования к выполнению работ, их качеству, безопасности, результатам.

         Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ Р 52770-2016, ГОСТ Р ИСО 22523-2007. 

Выполняемые работы по изготовлению для застрахованного лица, получившего повреждение здоровья в результате несчастного случая на производстве и профессионального заболевания (далее – застрахованное лицо) протезов верхней конечности должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с застрахованным лицом (осмотр врача, снятие слепков, замер, подбор и выбор конструкции протезно-ортопедического изделия), имеющими нарушения двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений его жизнедеятельности. Приемные гильзы протезов верхней конечности должны изготавливаться по индивидуальному параметру застрахованного лица. Функциональные узлы протезов верхней конечности должны выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность. 

      Выполнение работ по изготовлению протезов должно осуществляться участником закупки лично. Участник закупки должен иметь действующую лицензию на осуществление медицинской деятельности по травматологии и ортопедии (с местом осуществления лицензируемого вида деятельности на территории г. Перми) (п. 46. ч. 1 ст. 12 Федерального закона № 99-ФЗ от 04.05.2011 г. "О лицензировании отдельных видов деятельности", Перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, утвержденный Постановлением Правительства Российской Федерации № 852 от 01.06.2021 "О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "СКОЛКОВО")).
     Работы по изготовлению протезов верхней конечности для застрахованного лица следует считать выполненными, если у застрахованного лица созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по изготовлению протезов верхней конечности для застрахованного лица должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.                
Требования к гарантийному сроку

      На протезы верхней конечности устанавливаются гарантийные сроки, в течение которых Исполнитель должен производить замену или ремонт изделий бесплатно. Гарантийный срок распространяется на все составляющие изделий (результата работ). 

Гарантийный срок выполненных работ на изготовленные протезы верхней конечности составляет 12 (Двенадцать) месяцев, со дня выдачи готового изделия застрахованному лицу.

     Срок службы изготовленных протеза после вычленения плеча с электромеханическим приводом и контактной системой управления должен составлять не менее 3 (Трех) лет, протеза после вычленения плеча функционально-косметического должен составлять не менее 2 (Двух) лет (указанные сроки, установленные изготовителем протезов верхних конечностей, не могут быть менее сроков пользования техническими средствами реабилитации, установленными Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 года №107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями»

Место выполнения работ: Российская Федерация. Осмотр врача, снятие слепков, замер, подбор и выбор конструкции протезно-ортопедических изделий и выдача протезов верхней конечности должны осуществляться в специализированном помещении на территории Российской Федерации, либо по месту жительства Получателя (по согласованию с Получателем).  
Срок выполнения работ: в течение 40 (Сорока) дней с момента обращения Получателя к Исполнителю с направлением Заказчика


Срок действия государственного контракта по 25.12.2023 года.

