Приложение № 1 к Извещению

ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ
Предмет контракта: Выполнение работ по изготовлению протеза плеча с микропроцессорным управлением для обеспечения в 2023 году застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве. 
Место выполнения работ: Российская Федерация

Срок выполнения работ: до 01.12.2023, но не более 60-ти календарных дней со дня обращения застрахованного к Исполнителю (при наличии направления Заказчика) или не более 60-ти календарных дней со дня получения Исполнителем списка (реестра) застрахованного, которому Заказчик выдал направление на протезирование.

Условия выполнения работ: выполнение работ по обеспечению застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве или профессиональных заболеваний (далее Получателей), должно осуществляться при наличии направления, выданного Заказчиком;- при необходимости прием заказа на изготовление протеза или протезно-ортопедического изделия, примерка и доставка готового изделия должны осуществляться с выездом представителей Исполнителя по месту жительства Получателя за счет Исполнителя.

Условия оплаты. Оплата поставленного товара осуществляется по безналичному расчету с расчетного счета Заказчика на расчетный счет Поставщика по факту поставки товара, в течение 7 рабочих дней с даты подписания Заказчиком документа о приемке и предоставления надлежащим образом оформленных финансовых и отчетных документов.

Требования к сроку предоставления гарантий качества: 
Минимальный гарантийный срок протеза верхней конечности должен быть не менее 12 месяцев со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию.

В течение этого срока Исполнитель обязан производить замену или ремонт изделия бесплатно.

Срок эксплуатации устанавливается со дня выдачи готового изделия получателям в соответствии с приказом Минтруда и соцзащиты РФ от 05.03.2021г. №107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
Работы по обеспечению застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве, протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненными, если у застрахованного лица восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или неблагоприятного течения болезни. Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Технические требования.

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.  

Приемные гильзы и крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием. Материалы приемной гильзы, контактирующей с телом человека, должны быть разрешены к применению в Российской Федерации. 

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. 
На протез верхней конечности должна быть представлена заверенная копия регистрационного удостоверения, подтверждающего в соответствии с Правилами государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012 г. N 1416, факт государственной регистрации медицинского изделия (при наличии). 
Протезы конечностей должны соответствовать требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний». 
Протезы верхних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», а также соответствовать Национальному стандарту Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».

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

Приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначена для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности. Функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

При согласовании способа, места и времени приема заказа, примерки и доставки готового изделия Получателю Исполнитель обязан вести журнал телефонных звонков Получателям. По запросу Заказчика Исполнитель должен представить Заказчику в рамках подтверждения исполнения государственного контракта журнал телефонных звонков. Перед выдачей товара получателю Исполнитель должен представить готовые изделия по адресу Заказчика для проверки на соответствие требованиям технического задания. 

С целью контроля выдачи товара Исполнитель должен иметь возможность по запросу Заказчика и с согласия Получателя предоставить Заказчику фотоотчет передачи протезно-ортопедических изделий Получателям.

Срок изготовления протеза не более 60-ти календарных дней со дня обращения застрахованного к Исполнителю (при наличии направления Заказчика) или не более 60-ти календарных дней со дня получения Исполнителем списков (реестров) застрахованных, которым Заказчик выдал направления на протезирование, но не позднее  30.11.2023г. 

	Наименование изделия
	Описание
	Количество изготавливаемых протезов, шт.

	Протез плеча с  микропроцессорным управлением 03.29.08.04.03 - Протез плеча с микропроцессорным управлением (ОКПД2: 32.50.22.121 - Протезы внешние)
	Протез плеча с внешним источником энергии 2-х канальный, с электромеханической кистью и с составной приемной гильзой индивидуального изготовления по слепку из слоистого пластика. С локтем ErgoArm® или его эквивалентом. Шарнир должен выдерживать нагрузку до 230 Н при длине локтевого сегмента 305 мм. Протез предназначен для частичной компенсации врожденных и ампутационных дефектов плеча при сохранении плечевого сустава.Протез состоит из трех основных частей :

- модуля кисти с электромеханическим приводом пальцев; 

- механизма пассивной ротации кисти; 

- модуля локтя: ErgoArm® или эквивалент. Шарнир способен выдерживать нагрузку до 230 Н, угол допустимого сгибания от 15º до 145º градусов;

систем управления и электроснабжения, включая ЭМГ-датчики, электрокабели, плату управления, аккумулятор;

культеприемной гильзы;

гильзы плеча (внешняя гильза). 
· Модуль кисти имеет 6 независимых степеней свободы - по одной на каждый палец и на активную ротацию большого пальца. Это дает возможность выполнять произвольно настраиваемые жесты и использовать схваты для различных предметов и действий с ними. Протез может запомнить 8 различных жестов. По умолчанию в протезе должен быть настроен первый жест - кулак, остальные жесты могут настраиваться индивидуально по желанию пользователя в момент протезирования или после, самим пользователем. Переключение и настройка жестов должны происходить через мобильное приложение или командой от ЭМГ датчиков. Все пальцы должны быть оснащены электромеханическим управлением. Система управления протезом обеспечивает позиционное управление каждого пальца, а именно - сгибание/разгибание. Должен быть предусмотрен дизайнерский пластиковый корпус кисти, окрашенный в выбранный цвет. Пользователь определяет: 

цвет для каждой пластиковой детали протеза отдельно: из базовой палитры цветов. 

тип поверхности пластиковых деталей протеза: глянцевый или матовый;

цвет гильзы плеча;

цвет культеприемной гильзы.

· Применение косметической внешней оболочки НЕ предусматривается. Ладонь и кончики пальцев должны быть оснащены противоскользящими силиконовыми накладками (ладошка и напальчники). Могут быть оснащены токопроводящими (touchscreen) напальчниками черного цвета. Управление протезом должно происходить за счет регистрации на поверхности кожи культи, электромиографического сигнала посредством миодатчиков, расположенных во внутренней гильзе. Управление протезом двухканальное. В качестве источника энергии должен служить заряжаемый, несъемный литий-ионный аккумулятор с защитой от перезаряда. Зарядка – должна иметь стандартный разъем USB-Type C. Протез должен иметь пассивную ротацию кисти относительно предплечья (при длинной культе, включая вычленение в лучезапястном суставе или наличие рудимента кисти, ротация кисти относительно предплечья отсутствует).Приёмная гильза должна изготавливаться из термолина. Удержание протеза на культе за счет системы строп, перекинутых через плечевой пояс. Внешняя гильза изготавливается по индивидуальной приемной гильзе путем ламинации. Гарантийный срок –12 месяцев.
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