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Приложение № 1 к извещению

об осуществлении закупки
Описание объекта закупки
Выполнение работ по обеспечению пострадавшего в результате несчастного случая на производстве протезом плеча с микропроцессорным управлением 
(протезом плеча с внешним источником энергии)
Наименование и описание объекта закупки:

Выполнение работ по обеспечению пострадавшего в результате несчастного случая на производстве (далее – Получатели) протезом плеча с микропроцессорным управлением (протезом  плеча с внешним источником энергии), в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти)  (далее – ПОИ).

Количество (объем работ) – 1 ПОИ.

	№ п/п
	Наименование ПОИ
	Наименование работ,

требования к результатам работ, качеству, техническим характеристикам работ
	Объем выполняемых работ (шт.)

	1. 
	Протез плеча с микропроцессорным управлением,

(протез  плеча с внешним источником энергии)

	Высокофункциональный протез плеча с микропроцессорным управлением с биоэлектрической системой управления, с приемной гильзой по слепку, предназначен для обеспечения действий получателей  по самообслуживанию.

Протез изготавливается по индивидуальному тех. процессу для сложного протезирования, примерочная гильза из термопласта, постоянная приемная из высокотемпературного силикона медицинского назначения, несущая из слоистого пластика на основе акриловых смол. 

Протез плеча с микропроцессорным управлением состоит из силиконовой культеприемной гильзы, несущей гильзы из композитных материалов на основе акриловых смол, индивидуального крепления, локтевого шарнира с миоконтролем терминального устройства, электронным замком, механическим свободным качанием и системой балансировки, системной электрокисти, системы управления и электропитания. 

Внутри приёмной гильзы в проекции управляющих мышц расположены не менее двух датчиков миосигналов. Лучезапястный шарнир оснащён быстросъёмным адаптером и обеспечивает не менее 360 градусов бесшумной ротации, а также пассивную механическую флексию и экстензию кисти с возможностью фиксации не менее, чем в 25 градусах флексии, не менее, чем в 15 градусах экстензии и нейтральном положении.

Локтевой шарнир с миоконтролем терминального устройства, электронным замком, механическим свободным качанием и системой балансировки. Шарнир оснащен съемной батареей для питания запястьевого устройства и клеммного устройства, а также системой электрического замка. Локоть использует микроэлектрические сигналы групп мышц для управления терминальными устройствами. Оснащен не менее двумя легкозаменяемыми аккумуляторами не менее 3000 mAh и соответствующей зарядной док-станцией.

Кисть бионическая с программным управлением, с не менее двумя подвижными суставами и независимым электромотором для каждого пальца, большой палец с дополнительным электромотором, управляющим приведением и отведением, с возможностью программирования не менее 23 различных схватов пальцев кисти. Кисть виброустойчива при ударе за счет амортизаторов блока пальцев, снабжена механическими муфтами-предохранителями, подламывающими пальцы при достижении порогового момента в 2.5Нм на один палец. Управление схватами осуществляется миосигналами, не менее тремя кнопками на тыльной стороне кисти или через приложение. Кисть допускает возможность временной блокировки переключения схватов пациентом, а также временной блокировки миосигналов на открытие и закрытие кисти. Скорость движения пальцев в схвате пропорциональна 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 обеспечивает уверенный захват предметов за счёт гибких пальцев, которые могут пассивно разводиться и силиконовых насадок с насечками на кончиках пальцев и на фалангах пальцев по бокам. Кисть допускает максимальное раскрытие не менее 100мм, а также перенос грузов с максимальным весом не менее 20кг. Степень электрозащиты кисти не менее IP67 и допускает кратковременное погружение кисти в воду. 

Кисть присоединена к несущей гильзе предплечья посредсвом модуля запястья, которое снабжено устройством быстрой фиксации кисти для реализации возможности смены терминального устройства. 
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Место выполнения работ:
В пределах административных границ субъекта Российской Федерации (Омская область) с правом выбора Получателя выполнения работ по обеспечению ПОИ одним из следующих способов:

-по месту жительства (месту пребывания, фактического проживания) Получателя;

-в стационарных пунктах обеспечения, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. № 527н "Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи".

Пункты обеспечения Подрядчика должны быть оснащены видеокамерами.

Срок выполнения работ: 

В течение 30 (тридцати) дней с даты предоставления Получателем Направления, выданного Заказчиком (письменного решения Заказчика, выдаваемого Получателю) или с даты получения от Заказчика Подрядчиком (его представителем) реестра Получателей, сформированного Заказчиком, но не позднее 10 декабря 2022 года.  

Требования к качеству, техническим, функциональным характеристикам работ:

Выполняемые работы по обеспечению Получателей ПОИ должны содержать комплекс медицинских, технических и организационных мероприятий, и направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов верхней конечности Получателя с помощью протезирования конечностей.

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

Изготовление ПОИ должно удовлетворять следующим требованиям:

- приёмная гильза и крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при использовании ПОИ;

- материалы приёмных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Минздравсоцразвитием России;

- узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота);

- металлические детали протеза должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями;

- функциональный узел протеза должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность;

- протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей её части;
- при использовании ПОИ по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также использование ПОИ не должно причинять вред имуществу Получателя при его эксплуатации;

- материалы, применяемые для изготовления ПОИ, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали протеза при его нормальной эксплуатации;

- ПОИ не должны иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Подрядчика при нормальном использовании в обычных условиях;

- ПОИ должно соответствовать индивидуальным размерам и виду имеющейся патологии Получателя;

- ПОИ должно быть новым, свободным от прав третьих лиц.

ПОИ должны соответствовать требованиям государственных стандартов:

- ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»;

- ГОСТ Р 50267.0-92 "Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности".

- ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 "Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик".

Требования к безопасности работ:

Проведение работ по обеспечению Получателей ПОИ должно осуществляться согласно законодательству Российской Федерации на основании следующих документов: сертификатов соответствия либо деклараций соответствия на ПОИ; протоколов испытаний.

Требования к результатам работ:
Работы по обеспечению Получателя ПОИ следует считать эффективно исполненными, если у Получателя полностью или частично восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни, обеспечивают Получателю безопасность для кожных покровов и комфорт при ношении. Работы по обеспечению Получателя ПОИ должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Требования к срокам предоставления гарантии качества работ:

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового ПОИ в эксплуатацию, его продолжительность должна соответствовать требованиям ГОСТ по каждому конкретному виду ПОИ и составляет 12 месяцев.

   В течение указанного срока Подрядчик производит ремонт или замену ПОИ, преждевременно вышедшего из строя не по вине Получателя, бесплатно. Срок выполнения гарантийного ремонта со дня обращения Получателя не должен превышать 20 рабочих дней. Обеспечение возможности ремонта, устранения недостатков при выполнении работ по изготовлению ПОИ осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей». В случае невозможности осуществления ремонта ПОИ, в период гарантийного срока, Подрядчик должен осуществить замену такого ПОИ.

Объём гарантийных обязательств:

При обращении Получателя за услугами по гарантийному ремонту ПОИ должны быть выполнены следующие обязательства:

- приём Получателя специалистами Подрядчика для диагностики состояния опорно-двигательного аппарата, определения характера и степени поломки (деформации, износа) ПОИ, с оформлением в тот же день соответствующего заключения и заказ-наряда на ремонт ПОИ;

- определение объёма необходимого гарантийного ремонта и сроков такого ремонта, при этом проведение несложного ремонта осуществляется на месте, либо в течение 3 (трех) дней, с даты оформления заказ-наряда;

- консультирование по пользованию отремонтированным ПОИ производить одновременно с его выдачей.

Требования к маркировке, упаковке ПОИ:
Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка ПОИ должны осуществляться в соответствии с требованиями ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

Упаковка ПОИ должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (износа) или загрязнения в течение хранения и транспортирования. 
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