Приложение № 3 

к извещению о закупке
Техническое задание
Наименование объекта закупки: Выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний. 
Количество изделий: 1 штука, описание функциональных и технических характеристик Изделий отражено в Таблице № 1 настоящего Технического задания.
Место выполнения работ: г. Москва, Московская область
Срок выполнения работ: до «10» декабря 2021 года.
	Наименование Изделий
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во изделий (шт.)

	Протез предплечья с микропроцессорным управлением (с внешним источником энергии)


	Протез предплечья с внешним источником энергии должен состоять из кисти с пятью электромеханическими приводами, гильзы предплечья, которая должна изготавливаться по индивидуальному гипсовому слепку, ротационного фланца запястья (опционально), ЭМГ-датчиков, аккумулятора, зарядного устройства, электрокабелей. Протез должен быть предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов предплечья, при сохранении локтевого сустава, а также при транскарпальной ампутации кисти или вычленении кисти в лучезапястном суставе. Управление кистью должно происходит за счет регистрации на поверхности кожи электромиографического сигнала посредством датчиков, зафиксированных во внутренней гильзе, и последующим формированием управляющего сигнала для осуществления схвата. Пальцы со 2-го по 5-ый должны иметь подвижные взаимозависимые 2 сустава. Большой палец кисти должен быть с электромеханическим управлением движений обеспечивает 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. Переключение жестов должно происходить от элетромиографических сигналов, а также по переключателю. Через мобильное приложение, подключенное к протезу, можно задать до 30 различных видов схвата. Ладонь и проксимальные фаланги должны быть оснащены противоскользящими силиконовыми накладками. В качестве источника энергии должен служит заряжаемый литий-ионный аккумулятор с защитой от перезаряда. Кабели электродов и питания от аккумулятора должны проходить внутри несущей гильзы и соединяются c кистью разъемным соединением. Протез должен иметь пассивную ротацию кисти в шарнире запястья. Протез не предназначен для использования с косметическими оболочками.
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Обеспечение получателей протезами верхних конечностей должно осуществляться в комплекте со всеми необходимыми комплектующими: чехлами, косметическими оболочками. 

При выполнении работ по изготовлению протезов должно осуществляться наблюдение и контроль при примерке и обеспечении граждан указанными средствами реабилитации. Указанные наблюдение и контроль должны осуществляться в протезно-ортопедическом предприятии. Граждане не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения. 

Протезы должны отвечать требованиям Государственных стандартов Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения». ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ 14254-2015 «Степени защиты, обеспечиваемые оболочками». ГОСТ Р 58267-2018 «Протезы наружные верхних конечностей. Термины и определения. Классификация», ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования».

Требования к обеспечению Изделиями. 

Обеспечение протезами верхних конечностей должно включать в себя:

- изготовление и подборку протезов верхних конечностей индивидуально, с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние застрахованного, его индивидуальные особенности, психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты; 

- ремонт и замену протезов верхних конечностей, в случаях, установленных Контрактом;

- консультативно-практическую помощь по использованию, обучение правилам эксплуатации протезов верхних конечностей.  

Требования к безопасности выполняемых работ: выполнение работ по обеспечению протезами верхних конечностей для застрахованных граждан должны осуществляться при наличии: регистрационных удостоверений; деклараций соответствия на продукцию, сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия. Исполнителем предоставляются те документы, которые имеются в наличии на протезы верхних конечностей, указываемых в заявке Участником.

Материалы, применяемые при изготовлении Изделий, контактирующие с телом пациента, должны обладать биосовместимостью с кожными покровами человека, не вызывать у него токсических и аллергических реакций.

Требования к результатам выполняемых работ:

Работы по обеспечению протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. 

Выполнение работ по изготовлению протезов должны быть осуществлены по индивидуальным заказам пациентов, при наличии направлений Филиала Заказчика.

Гарантийный срок на протезы верхних конечностей устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и составляет не менее 24 месяца. В течение этого срока Исполнитель производит замену или ремонт изделия бесплатно. Изделие пригодно для ремонта в течение времени его эксплуатационного назначения.  
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