Описание объекта закупки

на выполнение работ по обеспечению инвалида протезом кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
При составлении настоящего описания объекта закупки, использование других, не установленных в соответствии с законодательством РФ о техническом регулировании и о стандартизации, показателей, требований, условных обозначений и терминологии (далее так же - «не стандартные требования») свидетельствует о том, что такие не стандартные требования не регламентированы (то есть отсутствуют и (или) не являются достаточными) действующим законодательством РФ о техническом регулировании, в том числе документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством РФ. 

Использование нестандартных требований к характеристикам товара, требуемого к поставке, обусловлено потребностями заказчика и необходимостью определения соответствия предлагаемого к поставке товара данным потребностям.

Описание функциональных и технических характеристик:

Выполнение работ по обеспечению инвалида протезом кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти.

Объем работ: протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти – 1 шт.

В соответствии Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» протез кисти – функциональный элемент протезов верхних конечностей, который замещает некоторые из динамических и сенсорных признаков естественной конечности, предназначены для замещения некоторых функций естественной руки и могут быть косметическими, функционально-косметическими, активными или комбинированными; протезы могут приводиться в действие внешним источником энергии или энергией мышц (п.06 18 24).

Протез кисти должен соответствовать требованиям Государственных стандартов:

 - ГОСТ Р 59226-2020 «Протезы верхних конечностей с внешним источником энергии. Общие технические требования.»;

- ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования».

В соответствии с п. 5.1. ГОСТ Р 59226-2020 протезы должны быть собраны из узлов.

Электропитание протезов должно быть осуществлено от внутреннего источника электрического питания в виде аккумуляторной батареи (п. 5.5. ГОСТ Р 59226-2020).  

Работы должны включать в себя обеспечение протезом кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти со следующими характеристиками. Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении в лучезапястном суставе и частичном вычленении кисти состоит из кисти с электромеханическим приводом и приемной гильзы предплечья. Приемная гильза составная состоит из внутренней и наружной.  Наружная гильза образует внешний каркас протеза, форма максимально приближена к естественному виду предплечья. Во внутренней внутренней гильзе располагаются два ЭГД- датчика, которые снимают сигналы с мышц предплечья и управляют протезом. В наружной гильзе размещен аккумулятор, блок управления, электрокабели. Приемная гильза индивидуальная изготовлена по гипсовому слепку с культи пациента. Материал наружной гильзы - слоистый пластик, внутренняя гильза -  из мягкого термопласта. Управление кистью происходит за счет регистрации на поверхности кожи электромиографического сигнала посредством датчиков зафиксированных во внутренней гильзе, и последующим формированием управляющего сигнала для осуществления схвата. После захвата с максимальным усилием порог срабатывания для раскрытия повышается до более высокого значения, предотвращается самопроизвольное раскрытие кисти за счет самопроизвольных мышечных сигналов. Скорость открытия и закрытия кисти, а также сила схвата пропорциональна силе мышечного сигнала. Максимальная сила схвата до 100Н, скорость раскрытия-закрытия до 300 мм/с. Чувствительность ЭГД- датчиков настраивается индивидуально и при необходимости может корректироваться даже самим пациентом. В комплект протеза кисти входят косметические оболочки, которые обеспечивают протезу естественный внешний вид. Крепление протеза за счет формы приемной гильзы.

Приемные гильзы и крепления не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользованиями изделиями. Материалы приемных гильз, контактирующие с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения РФ.

Упаковка протеза должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  

Исполнитель обязан предоставить возможность обучения инвалида правилам пользования протезом. Работы по обеспечению инвалида должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Выполнение работ должно осуществляться Исполнителем лично, без привлечения соисполнителей.

Выполнение работ должно осуществиться на основании направления. 

Срок пользования протезом, в течение которого изделия сохраняют свои технические, качественные и функциональные характеристики должен составлять – не менее 3 лет.

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и должен составлять 24 месяца. 
Гарантийный ремонт протеза или замена изделия в связи с обеспечением изделием ненадлежащего качества или в связи с неправильным определением размера изделия должен осуществляться за счет Исполнителя в период гарантийного срока. 

Протез должны быть ремонтопригодным в течение всего срока службы.
