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Описание объекта закупки

	№ п/п
	Наименование
	Функциональная характеристика протеза
	Еди-   ница изме-рения
	Кол-
во
	Гаран-тийный

срок          (мес.)

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1
	Протез предплечья с микропроцессорным управлением
	Протез предплечья с микропроцессорным управлением. Приемная гильза из карбона с применением композитных материалов и литьевых смол с вкладышем из высокотемпературного силикона или термопласта, изготовленная по индивидуальному слепку с культи застрахованного лица. Примерочная гильза из термопласта: 1 шт. Внутри приемной гильзы в проекции управляющих мышц расположены датчики миосигналов. Лучезапястный шарнир обеспечивает пассивную ротацию кисти. Кисть бионическая с программным управлением, с независимым электромотором для каждого пальца, большой палец с бесступенчатым пассивным отведением и приведением, с пропорциональным управлением скорости перемещения пальцев от двух датчиков миосигналов, с питанием от аккумулятора. Протез укомплектован косметической оболочкой кисти из силикона с подбором цветовых характеристик и зарядным устройством. Крепление индивидуальное подгоночное. Тип протеза по назначению: постоянный.
	шт.
	1
	Не менее 12

	х
	х
	Итого:
	х
	1
	х


Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам выполнения работ по изготовлению протеза предплечья.

Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхней конечности, индивидуально для пациента, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Приемная гильза и крепление протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием.

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Металлические части протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Протез предплечья должен отвечать общим техническим требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». 
Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства протеза верхней конечности должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.
Требования к безопасности работ.
Изделие должно соответствовать ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р 56138-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы верхних конечностей», ГОСТ Р 57765-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».

Качество Изделия для застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве, должно подтверждаться декларацией о соответствии (при наличии).
Требования к упаковке, отгрузке протеза предплечья.
Упаковка протеза предплечья должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  

Требования к результатам работ. 

Работы по изготовлению протеза предплечья следует считать эффективно исполненными, если у застрахованного лица полностью или частично восстановлена опорная, двигательная или иные функции организма, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по изготовлению протеза предплечья для застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве, должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Выполнение работ по изготовлению протеза предплечья для застрахованного лица, получившего повреждение здоровья в результате несчастного случая на производстве, должно содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с застрахованным лицом, получившим повреждение здоровья в результате несчастного случая на производстве, имеющим нарушения и(или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений его жизнедеятельности. Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и(или) устранение косметических дефектов.
Требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантии качества работ.

Гарантийный срок устанавливается со дня подписания акта приема-передачи изделия Получателем, его продолжительность указывается в Описании объекта закупки. 

Исполнитель производит гарантийный ремонт или замену изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств.
К сведению: Срок дополнительной гарантии качества изделия не должен превышать срока службы изделия.
Место и сроки (периоды) выполнения работ по изготовлению протеза предплечья.
Срок выполнения работ (передача Получателю результата выполненных работ) по Контракту – в течение 60 календарных дней, со дня получения от Заказчика Реестра получателей.

Непосредственно до начала выполнения работ предоставить Получателю право выбора способа получения готового Изделия (по месту жительства, по месту нахождения пункта выдачи, по месту нахождения Исполнителя или иное) посредством взаимодействия с Получателем используя Реестр получателей, предоставленный Заказчиком. Выполнение работ должно быть осуществлено по месту изготовления изделия или при необходимости по месту жительства застрахованного лица, по индивидуальному заказу, при наличии направления Фонда (Реестра получателей).



