Описание объекта закупки 

на выполнение работ по обеспечению застрахованного лица, пострадавшего на производстве, протезом предплечья с микропроцессорным управлением
         Протез предплечья с микропроцессорным управлением – протез конечности, восполняющий форму и внешний вид отсутствующей ее части с одновременным обеспечением восстановления некоторых функций утраченной конечности, приводимый в действие за счет внешних источников энергии (в основном электрической).

В соответствии "ГОСТ Р 56138-2021. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы верхних конечностей. Технические требования" протез – это наружное устройство, состоящее из отдельного элемента или сборки элементов, используемое для замещения полностью или частично отсутствующего, или неполноценного сегмента верхней конечности.

Работы по обеспечению застрахованного лица, пострадавшего на производстве, протезом предплечья с микропроцессорным управлением должны предусматривать индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации.

Протез должен соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования».

Работы должны включать в себя обеспечение протезом со следующими характеристиками:

	Характеристика работ

	      Протез предплечья с микропроцессорным управлением в соответствии с индивидуальными особенностями застрахованного лица и в целях достижения необходимого реабилитационного эффекта должен иметь следующую комплектацию:

     Приемная гильза должна быть индивидуальная по слепку комбинированная: внутренняя из мягкого термопласта, наружная гильза из слоистого пластика.  Внутри приёмной гильзы в проекции управляющих мышц  должны быть расположены два датчика миосигналов, посредством которых осуществляется управление кистью. Кисть бионическая с программным управлением. Пальцы со 2-го по 5-ый должны  иметь подвижные взаимозависимые 2 сустава. Большой палец кисти  с электромеханическим управлением движений  должен обеспечивать сгибание-разгибание, приведение-отведение. Модуль кисти должен иметь 6 независимых степеней свободы - по одной на каждый палец и активная ротация большого пальца. Пользователь  должен иметь возможность выполнять произвольно настраиваемые жесты и использовать схваты под различные предметы и действия. Настройка и переключение жестов происходит через мобильное приложение на базе Аndroid, подключенное к протезу. Имеется 3 преднастроенных   жеста.  Ладонь  и  проксимальные  фаланги должны быть оснащены  противоскользящими силиконовыми накладками. Лучезапястный шарнир  должен обеспечивать  пассивную ротацию кисти. В качестве источника энергии служит заряжаемый аккумулятор с защитой от перезаряда. Использование косметических оболочек не предусматривается. Крепление протеза за счет формы приемной гильзы.


Выполняемые работы по обеспечению застрахованного лица, пострадавшего на производстве, протезом предплечья с микропроцессорным управлением должны производиться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для пациента, при этом максимально должно быть учтено физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональная и частная жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности.

Внешний вид и форма протеза должны соответствовать внешнему виду и форме здоровой конечности.

Протез должен соответствовать эргономическим требованиям и требованиям эстетики.

Протез должен быть прочным и выдерживать нагрузки, возникающие при его применении пользователем.

Протез должен выдерживать ударные нагрузки, возникающие при неправильном обращении и случайном падении с высоты 1 м на жесткую поверхность.

Протез должен быть устойчив к воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота).

Движения в подвижных соединениях протеза должны быть плавными и без заеданий.

            Элементы крепления протеза должны надежно удерживать его на культе пользователя и не вызывать потертостей, сдавливания и образования наплывов мягких тканей, а также недопустимых нарушений кровообращения и болевых ощущений.

На поверхности металлических и пластмассовых деталей не допускаются трещины, забоины, вмятины, расслоения материала, заусенцы и острые кромки.

Протезы с внешним источником энергии должны отвечать требованиям по обеспечению электромагнитной совместимостью ГОСТ Р ИСО 22523-2014 (раздел 7).

           Металлические детали протеза изготавливают из коррозионностойких материалов, имеющих защитные или защитно-декоративные покрытия по ГОСТ 9.301.

           Материалы приемных гильз протеза, контактирующие с телом пользователя, должны соответствовать требованиям биологической безопасности по ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-10-2011 и ГОСТ Р 52770-2021.

          Протезы должны быть приспособлены (доступны) для чистки (от пыли, и (или) загрязненных материалов), дезинфекции и санитарно-гигиенической обработки и выдерживать дезинфекцию и чистку простыми доступными чистящими средствами и дезинфицирующими средствами без повреждения протезов.

          Выполнение работ должно осуществляться на основании направления, выдаваемого Заказчиком.

          Исполнитель обязан предоставить возможность обучения застрахованного лица, пострадавшего на производстве, правилам пользования протезом.

          Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Выполнение работ должно осуществляться Исполнителем лично, без привлечения соисполнителей.

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

          Срок пользования, в течение которых изделие должно сохранять свои технические, качественные и функциональные характеристики должен составлять не менее 3-х лет.

Протез должен быть ремонтопригодным в течение всего срока службы.

Срок службы протеза предплечья с микропроцессорным управлением должен быть не менее 3лет.

         Требования к гарантийному сроку товара: Гарантийный срок на протез предплечья с внешним источником энергии устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и составляет 18 месяцев.

      Гарантийный ремонт протезов или замена изделий в связи с обеспечением изделиями ненадлежащего качества или в связи с неправильным определением размера изделия должна осуществляться за счет Исполнителя в период гарантийного срока. 

