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к извещению о проведении открытого 

конкурса в электронной форме

Техническое задание

Описание объекта закупки

Выполнение работ по обеспечению инвалида протезно-ортопедическим изделием: протезом предплечья с микропроцессорным управлением.
Требования к техническим характеристикам изделия

   Выполнение работ должно быть направлено на изготовление протезно-ортопедического изделия, к которым относится протез предплечья с микропроцессорным управлением.
      Выполняемые работы должны включать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами, имеющих нарушения травматологического, и иного характера заболеваний, а также других дефектов организма и обеспечивать компенсацию неустранимых анатомических дефектов и деформаций.

Требования к безопасности работ
Материалы, узлы, полуфабрикаты для изготовления протезно-ортопедических изделий должны соответствовать требованиям действующих стандартов и технических условий.
           Изготовление продукции должно быть в соответствии с ГОСТ Р 58267-2018 «Протезы наружные верхних конечностей. Термины и определения. Классификация», ГОСТ Р 59226-2020 «Протезы верхних конечностей с внешним источником энергии. Общие технические требования», 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»,  ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», ГОСТ Р 51632-2021, в т.ч (Раздел 4,5) «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности,  ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»; 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. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия».
 Требования к функциональным характеристикам изделия     
       Протез должен нести фиксирующую, функциональную функцию и использоваться для компенсации врожденных и ампутационных дефектов предплечья, включая длинные культи (после вычленения кисти в лучезапястном суставе, сохранении рудимента кисти) при сохранении активного локтевого сустава.
Требования к гарантии качества (гарантийным обязательствам) выполнения работ, а также требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантий их качества, к гарантийному обслуживанию выполнения работ

     Исполнитель должен гарантировать, что результаты работ, выполненные в соответствии с условиями настоящего Контракта, надлежащего качества, не имеют дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.
Данная гарантия должна быть действительна в течение не менее 24 (двадцати четырех) месяцев после подписания Акта приема-передачи изделия.
Требования к количественным и качественным характеристикам

	Наименование изделия по КОЗ
	Единица измерения
	Количество
	  Характеристики изделия

	КОЗ: 03.28.08.04.02- Протез предплечья с микропроцессорным управлением
	Штука
	1
	Протез предплечья с микропроцессорным управлением, должен изготавливаться по индивидуальному техническому процессу. 

Протез кисти должен состоять из 2 основных частей: гильза, модуль кисти.
Гильза протеза предплечья должна иметь:

- внешнюю гильзу кисти, изготавливаемую по индивидуальному гипсовому слепку методом вакуумной инфузии из слоистых композиционных материалов на основе акриловых смол с угле- и стекловолоконным наполнением при помощи 3D сканирования и печати методом из PLA2200.;

- приемную гильзу предплечья, изготавливаемую из мягких смол (термолин) или силикона.
Модуль протеза кисти должен иметь 6 независимых степеней свободы – по одной на каждый палец и активную ротацию большого пальца, что позволяет произвольно выполнять настраиваемые жесты и использовать схваты для различных предметов и действий с ними.
Протез должен запоминать 8 различных жестов, каждый из которых должен настраиваться индивидуально по желанию пользователя в момент протезирования или после самим пользователем. Переключение и настройка жестов должна происходить через мобильное приложение. 

Пальцы со 2-го по 5-ый должны иметь 2 подвижных взаимозависимых сустава. Большой палец кисти должен быть оснащен электромеханическим управлением движений, что обеспечивает позиционное противопоставление, сгибание-разгибание, приведение-отведение протеза кисти. 

Протез должен иметь пассивную ротацию кисти в лучезапястном шарнире запястья.

Удержание протеза на культе должно осуществляться за счет длины ее костной части и объёма мягких тканей. 
Ладонь и кончики пальцев протезов кисти должны быть оснащены противоскользящими силиконовыми накладками.
Управление протезом предплечья должно происходить за счет регистрации на поверхности кожи предплечья электромографического сигнала посредством миодатчиков, расположенных во внутренней гильзе предплечья. 

Управление протезом предплечья должно быть одно/двухканальное.

Система питания протеза предплечья должна включать заряжаемый, несъемный литий-ионный аккумулятор с защитой от перезаряда.  Зарядка протеза кисти должна осуществляться с помощью разъема USB-Type C, со светоиндикацией процесса зарядки. 

Технические характеристики протеза предплечья должны быть:

 Типоразмер
M
L
XL
Ед. имз.
Ширина ладони
мм
74
83
94
Обхват
мм
200
218
240
Длинна от торца гильзы до кончика 3 пальца
мм
158
163
167
Ширина раскрытия
мм
145
148
152
Максимальное усиление схвата (щепоть)
кгс
7
7
7
Максимальная масса переносимых предметов
кг

15

15

15

Скорость схвата

мм/с

55

55

55

Класс пылевлагозащиты

IP

40

40

40

Рабочее напряжение

В
7.4
Емкость АКБ
А*ч
1200/2600
Количество схватов на полном заряде
800/1200
Диапазон рабочих температур
С
-10...+40
Время полной зарядки
ч
2
Масса модуля кисти
грамм
420
425
430
 

 Ком     Комплект  поставки должен  включать:
· Модуль кисти - 1 шт.;

· Напальчники Manifesto TouchScreen для взаимодействия с экранами смартфонов - 5 шт.;

Улучшенный комплект для повышения социализации с протезом Manifesto с дизайнерским комплектом пластика – 1 шт.;
Внешняя гильза пластиковая и приемная гильза – 1 шт.;

Модуль ротации – 1 шт.;

Модуль управления, оптический – 1 шт.;

Опция адаптивного распознавания жестов – 1 шт.;

Комплект повышения эффективности использования протеза с облачным сервисом телереабилитации – 1 шт.;

Система питания включая аккумулятор повышения емкости и зарядное устройство -  1 шт.


1. Место выполнения работ должно быть: Работы по снятию слепков, плановая примерка изделия, выдача готового изделия Получателю должны производиться (ежедневно в рабочие дни) в специализированном пункте приема граждан открытого на территории Республики Хакасия (в пределах 25 км от г. Абакана). Пункт приема должен быть оборудован мебелью для ожидания в сидячем положении, а также должны быть созданы условия для возможности примерки изделия. Вход в пункт приема должен быть обозначен надписью, позволяющей однозначно определить место нахождения указанного пункта приема. Проход в пункт приема и передвижение по нему должно быть беспрепятственным для Получателей (при наличии, двух или более ступенчатых лестниц, пункт приема должен быть оборудован пандусами для облегчения передвижения Получателей). 

При невозможности Получателя либо его законного представителя самостоятельно обратиться к Исполнителю, Исполнитель обязан обеспечить возможность обращения Получателя с направлением, а также выдачу результата работ (изделия) по месту жительства Получателя. Исполнитель обязан произвести индивидуальную подборку и разработку изделия каждому Получателю с учетом его физиологических особенностей.  
2. Сроки выполнения работ: Срок выполнения работ должен быть в течение 60 (шестидесяти) календарных дней с даты получения от Заказчика Реестра получателей. Направления должны приниматься Исполнителем не позднее 06.09.2023. В случае приема Направлений после указанного срока, Исполнитель должен принять на себя обязательства по выполнению работ в срок до 14.09.2023.
   3. Срок и порядок приема выполненных работ должен быть:
   При передаче Изделия Исполнитель представляет Получателю Акт приема-передачи Изделия, который подписывается Исполнителем и Получателем. Указанный акт оформляется в 3 (трех) экземплярах, один из которых передается Заказчику, один остается у Исполнителя, один — у Получателя. При подписании Акта приема-передачи Изделия Получатель передает Исполнителю отрывной талон к Направлению.
    После подписания Акта приема-передачи Изделия Исполнитель представляет Заказчику следующие документы:

         - Акт приема — передачи Изделия;

         - Отрывной талон к Направлению;

         - Реестр выдачи изделий;

         - Спецификацию протезно-ортопедического изделия индивидуального изготовления.
           Заказчик в течение 15 (пятнадцати) рабочих дней, следующих за днем поступления документа о приемке в соответствии с п. 3 ст. 94 Федерального закона № 44 осуществляет одно из следующих действий:

а) подписывает усиленной электронной подписью лица, имеющего право действовать от имени Заказчика, и размещает в единой информационной системе документ о приемке;

б) формирует с использованием единой информационной системы, подписывает усиленной электронной подписью лица, имеющего право действовать от имени Заказчика, и размещает в   единой информационной системе мотивированный отказ от подписания документа о приемке с указанием причин такого отказа.

   По завершении выполненных работ после сверки взаиморасчетов Исполнитель предоставляет Заказчику Итоговый Акт приемки выполненных работ в 2 (двух) экземплярах.

   Заказчик в течении 5 (пяти) рабочих дней подписывает и направляет 1 (один)экземпляр Итогового Акта приемки выполненных работ.

   Для проверки предоставленных Исполнителем результатов, предусмотренных контрактом, в части их соответствия условиям контракта заказчик обязан провести экспертизу. Экспертиза результатов, предусмотренных контрактом, может проводиться заказчиком своими силами или к ее проведению привлекаются эксперты, экспертные организации в случаях, предусмотренных действующим законодательством в сфере размещения заказа.

