        Техническое задание на выполнение работ по обеспечению застрахованного лица, пострадавшего на производстве, протезом предплечья с микропроцессорным управлением и протезом плеча с микропроцессорным управлением
 Описание объекта закупки: Протез предплечья с микропроцессорным управлением и протез плеча 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 и протезом плеча 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:

	№п\п
	Вид изделия
	Характеристика работ
	Количество 

	1
	Протез предплечья с микропроцессорным управлением
	      Протез предплечья с микропроцессорным управлением в соответствии с индивидуальными особенностями застрахованного лица и в целях достижения необходимого реабилитационного эффекта должен иметь следующую комплектацию: Изготовление приемной гильзы по слепку, примерочная гильза должна быть из термопласта. Постоянная гильза должна быть из карбона с применением композитивных материалов и литьевых смол с вкладышем из высокотемпературного силикона или термопласта. Внутри приемной гильзы должны быть расположены два датчика миосигналов. Лучезапястный шарнир должен быть оснащен быстросъемным адаптером   и обеспечивать 360 градусов бесшумной ротации, а также пассивную механическую флексию и экстензию кисти с возможностью фиксации в 25 градусах флексии, 15 градусах экстензии и нейтральном положении.  Кисть должна быть бионическая с программным управлением, с двумя подвижными суставами и  независимым электромотором для каждого пальца, большой палец с дополнительным электромотором, управляющим приведением и отведением, с возможностью программирования 23 различных схватов пальцев кисти.  Кисть должна быть виброустойчива при ударе за счет амортизаторов блока пальцев, должна быть снабжена механическими муфтами-предохранителями, подламывающими пальцы при движении порогового момента в 2,5 Нм на один палец. Управление схватами должно осуществляться миосигналами, тремя кнопками на тыльной стороне кисти или через приложение. Кисть должна допускать возможность временной блокировки  переключения схватов пациентом, а также  временной  блокировки миосигналов на открытие и закрытие кисти.  Скорость движения пальцев в схвате  должна быть пропорциональной амплитуде миосигнала, с максимальной скоростью сгибания большого пальца не менее 63 градусов  в секунду, с максимальной скоростью сгибания 2-5 пальцев не менее 98 градусов в секунду и с максимальной скоростью вращения большого пальца  не менее 180 градусов в секунду. Кисть должна обеспечивать уверенный захват предметов за счет гибких пальцев, которые могут пассивно разводиться и силиконовых насадок с насечками на кончиках пальцев  и на фалангах  пальцев по бокам. Кисть должна допускать максимальное раскрытие не менее 100 мм, а также перенос грузов весом до 20 кг. Степень электрозащиты кисти должна быть не менее IP67  и допускать кратковременное погружение кисти в воду. Кисть должна быть укомплектована внутренним двухэлементным аккумулятором емкостью  не менее 2000 мАч, с рабочим напряжением 7,4 В и зарядным устройством. Крепление должно быть индивидуальное подгоночное.
	1 шт.

	2
	Протез плеча с микропроцессорным управлением
	      Протез плеча с микропроцессорным управлением энергии в соответствии с индивидуальными особенностями застрахованного лица и в целях достижения необходимого реабилитационного эффекта должен иметь следующую комплектацию: Изготовление приемной гильзы по слепку, примерочная гильза должна быть из термопласта. Постоянная гильза должна быть из  слоистого пластика с применением композитивных материалов и литьевых смол с вкладышем  из высокотемпературного силикона или термопласта. Внутри приемной гильзы должны быть расположены два датчика миосигналов. Плечевой шарнир должен быть оснащен механическим замком и обеспечивать возможность свободного качания в диапазоне не менее 240 градусов, возможность замыкания в не менее чем 25 позициях, проведение проводов от датчиков миосигналов по специальному каналу, возможность отведения, регулировку тугоподвижности отведения, управление  приводом механического замка контактной системой управления с нажатием рукой или подбородком. Локтевой шарнир должен быть присоединен к несущей гильзе плеча с возможностью ротации в диапазоне не менее 200 градусов. Локтевой шарнир должен иметь встроенную электронную систему управления с настройками. Система управления должна давать  возможность раздельно настраивать усиление миосигналов, а также верхний и нижний пороги срабатывания для каждой  из степеней свободы  и для переключения между ними, выбирать между альтернативными схемами управления, когда первый сигнал превысивший  свой  верхний порог получает управление устройством или максимальный из сигналов превысивших  свои  верхние пороги получает  управление устройством, настраивать какой  паттерн миосигналов  будет отвечать за переключение  между устройствами – быстрая ко-контракция,  медленная ко-контракция, двойной импульс  или удержание  сигнала  выше  порога в течение некоторого времени, устанавливать диапазон  углов сгибания  локтевого шарнира в пределах  от -5 до 135 градусов, регулировать  скорости сгибания\разгибания локтевого шарнира и открытия\закрытия кисти,  устанавливать  свой паттерн  переключения  для каждой  из степени  свободы,  управлять  двумя устройствами  одним миосигналом в зависимости  от скорости его фронта. Локтевой шарнир должен быть экзоскелетного типа с электромотором  и обеспечивать скорость сгибания не менее 135 градусов в секунду, силу  как сгибания, так  и разгибания  не менее  45Н, поднятие грузов  весом до 11,3 кг, степень электрозащиты не менее IP22. Локтевой шарнир должен быть укомплектован двумя аккумуляторами емкостью не менее 3000мАч и зарядным устройством. Минимальная рабочая высота локтевого шарнира  не должна превышать 48 мм. Лучезапястный шарнир должен быть оснащен быстросъемным адаптером и обеспечивать  360 градусов бесшумной ротации, а также пассивную механическую  флексию и экстензию кисти  с возможностью  фиксации  в 25 градусах флексии, 15 градусах экстензии и нейтральном положении. Кисть должна быть бионическая с программным управлением, с двумя подвижными суставами  и независимым  электромотором  для каждого  пальца, большой палец  с дополнительным  электромотором,  управляющим приведением и отведением, с возможностью  программирования  23  различных схватов  пальцев кисти. Кисть должна быть виброустойчива при ударе за счет  амортизаторов блока пальцев, должна быть снабжена  механическими муфтами-предохранителями, подламывающими пальцы при  достижении порогового  момента  в 2,5 Нм на один палец. Управление схватами должно осуществляться миосигналами, тремя кнопками  на тыльной стороне кисти или через приложение. Кисть должна допускать возможность временной блокировки переключения схватов пациентом, а также временной блокировки  миосигналов на  открытие и закрытие кисти. Скорость движения пальцев  в схвате  должна быть пропорциональной амплитуде  миосигнала, с максимальной скоростью сгибания  большого пальца не менее 63 градусов  в секунду, с максимальной скоростью сгибания  2-5 пальцев не менее 98 градусов в секунду  и максимальной  скоростью  вращения  большого пальца не менее 180 градусов  в секунду. Кисть должна обеспечивать  уверенный  захват  предметов  за счет гибких пальцев, которые  могут пассивно  разводиться  и силиконовых насадок с насечками  на кончиках пальцев  и на фалангах  пальцев  по бокам. Кисть должна быть  допускать  максимальное раскрытие не менее 100мм, а также перенос грузов весом до 20 кг. Степень электрозащиты кисти должна быть не менее IP67  и допускать кратковременное погружение кисти в воду. Крепление должно быть индивидуальное подгоночное.
	1шт.


Выполняемые работы по обеспечению застрахованного лица, пострадавшего на производстве, протезом предплечья с внешним источником энергии  и протезом плеча 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 соединения 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 микропроцессорным управлением должны отвечать требованиям по обеспечению электромагнитной совместимостью ГОСТ Р ИСО 22523-2014 (раздел 7).

           Металлические детали протеза изготавливают из коррозионно-стойких 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, ГОСТ ISO 10993-10 и ГОСТ Р 52770.

          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.
         Требования к гарантийному сроку товара: Гарантийный срок на протез предплечья с микропроцессорным управлением и  протез плеча с микропроцессорным управлением устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и составляет 18 месяцев.
Гарантийный ремонт протеза или замена изделия в связи с обеспечением изделием ненадлежащего качества или в связи с неправильным определением размера изделия должна осуществляться за счет Исполнителя в период гарантийного срока. 
 Срок службы  протеза предплечья с микропроцессорным управлением и  протеза  плеча с микропроцессорным управлением должен быть не менее 3лет.

Требования к порядку выполнения работ: выполнение работ осуществляется в течение 40 (сорока) дней со дня получения направления (направлений), выдаваемого Заказчиком.
Срок выполнения работ: не позднее 20.08.2022г.
Место выполнения работ: Алтайский край,  в пункте приема Получателя по адресу, указанному Исполнителем.

