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Приложение № 1 к извещению
Описание объекта закупки (техническое задание)
Наименование объекта закупки: выполнение работ по изготовлению протезов верхних конечностей для обеспечения инвалидов (в том числе ребенка-инвалида) в 2022 году
	№

п/п 
	Наименование Товара по Классификации (приказ Минтруда России №86н)
Код ТСР
	ОКПД2 / 

КТРУ (наименование КТРУ) / 
КОЗ
	  Функциональные и технические характеристики изделия
	Гарантия на выполнен

ные работы с даты подписания акта сдачи-приемки Изделия
	Количество, шт.


	1
	Протез предплечья с микропроцессорным управлением
8-04-02
	ОКПД2-

32.50.22.121;

КТРУ-32.50.22.129-00000006 (Протез кисти руки миоэлектрический);

КОЗ-03.28.08.04.02.
	Протез должен быть предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов предплечья, включая длинные культи (после вычленении кисти в лучезапястном суставе, сохранении рудимента кисти) при сохранении активного локтевого сустава. 

Протез должен состоять из двух основных частей: гильзы и модуля кисти (MANIFESTO). Гильза в свою очередь должна состоять из приемной и внешней(несущей).

Модуль кисти должен иметь 6 независимых степеней свободы - по одной на каждый палец и активную ротацию большого пальца. Это дает возможность выполнять произвольно настраиваемые жесты и использовать схваты для различных предметов и действий с ними. Приводы пальцев должны быть электромеханические

В памяти протеза должны одновременно находится не более 2 преднастроенных жестов.  Конфигурацию жеста выбирает сам пользователь. Можно настроить более 14 жестов.

Пальцы со 2-го по 5-ый должны иметь 2 подвижных взаимозависимых сустава. Большой палец кисти с электромеханическим управлением движений должен обеспечивать их позиционное противопоставление, сгибание-разгибание, приведение-отведение.

Ладонь и кончики пальцев должны быть оснащены противоскользящими силиконовыми накладками.

Внешний вид:

Должен имееть возможность создания различных по форме и цвету вариантов модуля кисти, чтобы выразить индивидуальность и дополнить стиль пользователя.

Применение косметической внешней оболочки НЕ предусматривается 

Управление:

Управление протезом должно осуществляется за счет регистрации на поверхности кожи культи электромиографического сигнала посредством миодатчиков, зафиксированных во внутренней гильзе.

Управление скоростью и силой схвата может осуществляться пропорционально силе напряжения мышц культи, что должно позволять брать хрупкие предметы.

Управление протезом должно быть - одно/двухканальное

Питание:

В качестве источника энергии должен быть  заряжаемый, несъемный литий-ионный аккумулятор с защитой от перезаряда.

Зарядка - стандартный разъем USB-Type C. Должна имеется светодиодная индикация статуса батареи.

Подключение:

Протез должен иметь пассивную ротацию кисти в лучезапястном шарнире запястья.

Модуль ротации должен имееть механизм быстрого отсоединения модуля кисти от гильзы

Внешняя гильза должна изготавливается по индивидуальному гипсовому слепку методом вакуумной инфузии из слоистых композиционных материалов на основе акриловых смол с угле- и стекловолоконным наполнением.

Приёмная гильза должна изготавливается из мягких смол (термолин) или силикона. Удержание протеза на культе должно быть за счет длины ее костной части и объема мягких тканей. Удержание протеза на культе за счет мягких тканей и формы культи. Обслуживание и гарантийный ремонт в России.
	не менее 24 месяцев

	1

	2
	Протез предплечья активный (тяговый)

8-03-02
	ОКПД2-
32.50.22.121;

КТРУ-32.50.22.129-00000004 (Протез кисти руки управляемый телом)

КОЗ-03.28.08.03.02.
	Протез предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов предплечья, при сохранении локтевого сустава. Протез должен состоять из модуля кисти с пальцами соответствующего типоразмера, ротатора, модуля предплечья, подвижной арки с манжетой крепления и приемной гильзы. Предплечье и арка должны изготавливается по технологиям трехмерной печати индивидуально под пользователя. Остальные элементы должны иметь стандартные типоразмеры. Схват должен осуществляется за счет движений в локтевом суставе, посредством связующих тяговых нитей. Кисть должна закрывается с помощью натяжения тяг и открывается самостоятельно при отпускании за счет пружин. Протез должен иметь пассивную ротацию кисти в лучезапястном суставе. Гильза должна изготавливатся по гипсовому позитиву, путем ламинирования из термолина или из низкотемпературного пластика непосредственно на культе пациента. Обслуживание и гарантийный ремонт в России.

	не менее 24 месяцев

	1

	        ИТОГО
	2


Требования к техническим и функциональным характеристикам работ, к качеству и безопасности Изделия, их сроку службы и гарантийному сроку: выполнение работ по изготовлению и обеспечению Получателей Изделиями осуществляются в соответствии с ГОСТам, ТУ или иным документам, регламентирующих их качество и безопасность.

Изготовленные Изделия должны отвечать требованиям: ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Национальный стандарт Российской Федерации. Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», 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 58267-2018 «Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы наружные верхних конечностей. Термины и определения. Классификация», ГОСТ Р 52114-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51632-2021 «Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства протезов должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Национальный стандарт Российской Федерации. Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае 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 протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.

Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации.

Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических выделений (пота) металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.

Требования к результатам работ: выполненные работы по обеспечению протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненными, если у Получателя созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению протезом верхней конечности должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Требования к гарантийному сроку на результат выполняемых работ: определяются с даты подписания акта сдачи-приемки Изделия, если в период гарантийного срока будет выявлено, что Изделие не соответствует требованиям контракта, Подрядчик обязан за свой счет в срок, установленный Законом РФ от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей» со дня поступления соответствующего уведомления от Заказчика или Получателя (законного представителя) отремонтировать, или заменить Изделие Изделием, соответствующим требованиям контракта без дополнительных затрат со стороны Заказчика или Получателя.

Изделие должно иметь срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования Изделиями, утвержденного Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».
Гарантийный срок на Изделие - не менее 24 месяца со дня подписания акта сдачи-приемки работ Получателем.

Если в период гарантийного срока будет выявлено, что Изделие не соответствует требованиям контракта, Подрядчик обязан за свой счет в течение 30 (тридцати) дней со дня поступления соответствующего уведомления от Заказчика или Получателя заменить Изделие изделием, соответствующим требованиям контракта, без дополнительных затрат со стороны Заказчика.

Порядок и условия выполнения работ:

- выполнение работ по изготовлению и обеспечению Получателя Изделием производится Подрядчиком в срок не превышающий 15 (пятнадцати) дней с даты обращения Получателя к Подрядчику в период со дня заключения контракта по 30.08.2022 года включительно.
- работы выполняются по адресу Подрядчика.

Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту нахождения Подрядчика. 

К пункту приема заказов, снятия мерок и выдачи готовых Изделий должен быть беспрепятственный доступ (наличие пандусов приспособленных, в том числе для инвалидов колясочников).

