Описание объекта закупки

Протез верхней конечности – техническое средство реабилитации, заменяющие частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты верхнюю конечность и служащие для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работы предусматривают индивидуальное изготовление протеза верхней конечности (далее – изделие, протез), обучение по его пользованию и его выдачу. 

Прием Получателя по всем вопросам изготовления и выдачи изделия, выполнения гарантийного ремонта изделия должно проводиться по месту нахождения пунктов приема и гарантийного обслуживания, организованных Подрядчиком работ на территории субъекта Российской Федерации (Новосибирской области) с момента заключения государственного контракта.

При невозможности Получателя либо его представителя самостоятельно обратиться к Подрядчику работ, Подрядчик работ обязан обеспечить возможность обращения Получателя с направлением, а также выдачу результата работ - изделие по месту жительства Получателя. Подрядчик работ обязан произвести индивидуальную подборку и разработку изделия Получателю с учетом его физиологических особенностей.
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Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
	Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти, с микропроцессорной биоэлектрической системой управления, с приемной гильзой по слепку. Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти, предназначен для обеспечения действий инвалидов по самообслуживанию. Протез предназначен для пользователей, перенесших частичную ампутацию кисти. Частичная ампутация кисти может включать в себя ампутацию или врожденный дефицит конечности на уровне дистальной части запястья и проксимальной части пястно-фалангового сустава. Протез может быть изготовлен при ампутации от одного до пяти пальцев. Протез изготавливается по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования и включает в себя примерочную гильзу из термопласта, постоянную приемную гильзу из высокотемпературного силикона медицинского назначения, несущую гильзу из композитных материалов на основе акриловых смол, комплект модулей электрических пальцев, систему электропитания и управления. Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти, при частичной ампутации кисти с биоэлектрическим или сенсорным программным управлением, с возможностью изменения программы положения кисти через мобильное приложение. Управление пальцами происходит за счет регистрации на поверхности кожи электромиографического сигнала посредством датчиков, зафиксированных во внутренней гильзе, и последующим формированием управляющего сигнала для осуществления схвата. Настройка и отключение жестов происходит через мобильное приложение, подключенное к протезу на базе Android. Имеется 3 преднастроенных жеста. Имеется возможность создания различных по форме и цвету вариантов модуля кисти. Применение косметической внешней оболочки НЕ предусматривается Ладонь и кончики пальцев оснащены противоскользящими силиконовыми накладками. Технические характеристики литиево-ионного аккумулятора: емкость 2600 мАч, время до полной зарядки 2,5 часа непрерывной работы протеза. Зарядка через стандартный разъем USB-Type C. Данный вид протеза предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте кисти.
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Требования к качеству и безопасности работ
       Протез       верхней        конечности        должен     быть классифицирован в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО   9999-2019 Вспомогательные   средства   для   людей   с ограничениями      жизнедеятельности.      Классификация и терминология и соответствовать ГОСТ ISO   10993-1-2021 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 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний, ГОСТ Р 51632-2021 Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний, ГОСТ Р 51819-2022 Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения, ГОСТ Р ИСО 22523-2007 Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытания.

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства изделия должно отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 "Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов".
Выполнение работ должно соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. Изделие должно изготавливаться с учетом анатомических дефектов конечностей, индивидуально для получателя, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности получателя, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

При выполнении указанных работ должен быть осуществлен контроль по примерке и обеспечению получателя указанным средством реабилитации. 
Получатель не должен испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушение кровообращения.

Изделие должно быть изготовлено из материалов, разрешенных к применению органами Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека и обеспечивающих безопасность и функциональное назначение изделий, не вызывающих аллергических реакций, устойчивых к воздействию растворителей при гигиенической обработке.

Изделие должно быть стойким к воздействию физиологических растворов (пота), не должно вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании.  
Металлические части изделия должно быть изготовлено из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Проведение работ должно осуществляться при наличии действующих регистрационных удостоверений, деклараций о соответствии или сертификатов соответствия, если действующим законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие указанных документов.  
Требования к упаковке, маркировке и отгрузке изделий
Упаковка должна обеспечивать защиту изделия от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. 

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка изделия к месту нахождения получателя должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Хранение изделия должно проводиться на складе при температуре от 15 до 25°С, относительная влажность воздуха от 5 до 80 процентов.

Хранение изделия должно проводиться в мягких чехлах из бязи в подвешенном состоянии, а протезов из слоистого пластика – на слепках и чехлах.

Требования к результатам работ
Работы следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  

выполнения работ

Гарантийный срок на изделия не менее 1 года, на протезы кисти косметические, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти - не менее 3 месяцев. В течение этого срока Подрядчик должен производить замену или ремонт изделий бесплатно. Срок безвозмездного устранения недостатков (гарантийного ремонта) либо замены Изделия с момента получения от Заказчика соответствующего уведомления не должен превышать 30 рабочих дней. Обязательно наличие гарантийных документов, дающих право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока, с указанием адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей. 

Изделие должно иметь установленный изготовителем срок службы с момента передачи получателю не менее срока пользования, утвержденного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями» от 05.03.2021 № 107н.


