Описание объекта закупки
Выполнение работ по изготовлению протеза предплечья с микропроцессорным управлением и обеспечение им инвалида
	№ п/п
	Функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики изготавливаемого изделия; описание работ
	Результат работ

	
	
	Наименование изделия 
	Количество (штук)

	1
	Протез предплечья с микропроцессорным управлением с приемной гильзой изготавливается по слепку. Протез предназначен для обеспечения действий инвалидов по самообслуживанию.

Протез изготавливается по индивидуальному техническому процессу. 
Гильза предплечья должна состоять из приемной гильзы, изготавливаемой по слепку с культи инвалида, несущей гильзы, изготавливаемой по индивидуальной модели. Материал гильзы: слоистый пластик на основе акриловых смол. Управление протезом должно осуществляться с помощью двух электродов. Протез укомплектован одним аккумулятором и внешним зарядным устройством. Косметическая оболочка должна по форме, цвету и структуре поверхности соответствовать естественной кисти. Данный вид протеза предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте предплечья.

	Протез предплечья с микропроцессорным управлением
	1

	
	
	
	1


Требования к техническим, функциональным характеристикам (потребительским свойствам) объекта закупки: 
Протез должен изготавливаться индивидуально с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Выполнение работ по обеспечению изделием включает прием заказов, изготовление, примерку, подгонку, обучение пользованию и выдачу изделия инвалиду в целях   реабилитации, компенсации утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций.

Срок пользования изделием устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 г. № 107 н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезно-ортопедическими изделиями».

           Изделие должно быть изготовлено в соответствии действующими требованиями Межгосударственного стандарта ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «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», Изготовлен согласно  ГОСТ Р 56138-2021 "Национальный стандарт Российской Федерации.» «Протезы верхних конечностей»
Изделие должно соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данным изделиям. Изделие должно отвечать медицинским и социальным требованиям:

-безопасность для кожных покровов;

-эстетичность;

-простота пользования.


Изделие не должно выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ.


Материалы, применяемые для изготовления изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности (одежды, кожи Получателя), с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения.

Работы по обеспечению Получателя протезами верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у Получателя полностью или частично восстановлена двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни и устранен косметический дефект. Работы по обеспечению Получателей протезом выполняются с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Место выполнения работ: Выполнение работ должно быть осуществлено по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя).

Место обеспечения Получателя: примерка, обучение пользования и выдача изделия производится по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя) в специально оборудованном помещении.


Срок выполнения работ: с момента заключения контракта до 01.12.2023 года.


Срок выполнения работ (изготовления изделия) с даты обращения Получателя к Исполнителю с направлением, выданным Заказчиком, не более 60 (шестидесяти) календарных дней.


Гарантийный срок изделия  - 12 месяцев со дня выдачи готового изделия Получателю и подписания Акта сдачи - приемки выполненных работ.
Исполнитель гарантирует, что изделия передаются свободными от прав третьих лиц и не являются предметом залога, ареста или иного обременения.
