Техническое задание
Объект закупки: Выполнение работ по изготовлению в 2023 году для лица, пострадавшего в результате несчастного случая на производстве, протеза кисти с микропроцессорным управлением.
	№ п/п
	Наименование и код товара, работы, услуги ОКПД 2
	Наименование работ* /КОЗ
	Функциональные, технические и качественные характеристики изготавливаемых изделий
	Объем работ (кол-во изготовленных изделий), шт.

	
	
	
	Наименование характеристики
	Значение
	

	1
	Протезы внешние

32.50.22.121
	Выполнение работ по изготовлению протеза кисти 

с микропроцессорным управлением

03.29.08.04.01
	Описание:
	Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти индивидуального изготовления в зависимости от индивидуальных особенностей Получателя. 
	1

	
	
	
	Система управления:
	Биоэлектрическое программное управление, с возможностью изменения программы положения пальцев кисти через мобильное устройство, персональный компьютер.
Пальцы кисти с индивидуальным электроприводом, с возможностью управления пальцами кисти как от двух, так и одного электрода для пациентов, имеющих одну работоспособную группу мышц; с двумя независимыми системами пропорционального управления скоростью и силой схвата, обеспечивающей естественную и скоординированную работу всех пальцев, с повышенной скоростью и точностью движений.
2-5 пальцы с подвижностью в пястно-фаланговом и среднем суставах. Количество схватов пальцев кисти: 12 моделей захватов, жестов искусственными пальцами кисти, с активной функцией предотвращения непроизвольного выпадения схватываемых предметов. Количество способов переключения моделей захватов кисти: два – при помощи мышц культи; при помощи программного обеспечения.
Минимальное время схвата кисти ( из полностью открытой в положение кулак) не более 0,8 секунды.
Электроды удаленные, с титановыми позолоченными контактными полусферами – 2 шт., оснащены логарифмическим регулятором чувствительности с возможностью регулировки через ПО, экранированием и защитой от фонового излучения.
	

	
	
	
	Аккумулятор:
	Внешний 2х элементный, встроенный в браслет (2 комплекта), литиево-ионный емкостью 800 мАч с рабочим напряжением 7,5В.
Зарядное устройство с электропитанием от промышленной сети переменного тока от автомобильной сети 10 – 30В.
Оболочка косметическая силиконовая на каждый палец с возможностью управления устройствами с сенсорными дисплеями. 
	

	
	
	
	Приемная гильза: 
	Индивидуальная, изготовленная по слепку с культи Получателя, составная.
Материал внутренней приемной гильзы – силикон. Материал несущей гильзы – литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол.
Культеприемная гильза обеспечивает полный диапазон движений в запястье.
	

	
	
	
	Крепление:
	Индивидуальное.
	

	
	
	
	Тип протеза:
	Постоянный.
	

	
	
	
	В комплекте:
	Набор чехлов на культю, который необходим Получателю на весь срок пользования изделием.*
	

	ИТОГО:
	1


*Cрок пользования изделием устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021г. 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».
Требования к качеству, материалам, надежности и безопасности работ

Протез верхней конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую или имеющую врожденные дефекты верхнюю конечность и служащее для восполнения косметического и/или функционального дефектов (п. 7 раздел 2 ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»).

Протезы верхних конечностей классифицированы в соответствии с требованиями Национального стандарта Российской Федерации п.6 ГОСТ Р ИСО 9999 – 2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».
Протез изготовлен с учетом индивидуальных особенностей Получателя, из новых узлов протезов верхних конечностей, которые не были в употреблении, в ремонте, в том числе, которые не были восстановлены, у которых не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства.
Изготовленный протез соответствует п. 5.2, 5.3 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования» и п. 4.2, 4.3 ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

В соответствии с п.2. ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения», протезирование верхних конечностей заключается в проведении комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, направленных на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов верхних конечностей с помощью протезов.

Приемная гильза протеза верхних конечностей  изготавливается по индивидуальным параметрам пациента, предназначена для размещения в нем культи и обеспечивает взаимодействие человека с протезом конечности (п. 39 раздел 2 ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»).
Элементы крепления протеза надежно удерживают его на культе пользователя и не вызывают потертостей, сдавливания и образования наплывов мягких тканей, а также недопустимых нарушений кровообращения и болевых ощущений (п. 5.5.7 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»).

Материалы, применяемые в протезах, соответствуют требованиям ГОСТ Р ИСО 22523-2007 (подраздел 5.1) «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» (п. 5.6.1 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»).

Материалы приемных гильз протеза, контактирующие с телом пользователя, соответствуют требованиям биологической безопасности по ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия» и ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний». Часть 5 (п. 5.6.2 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»).

Протез ремонтопригоден в течение срока службы (п. 5.2.2 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»).

Указания по эксплуатации (применению по назначению) и, при необходимости, по техническому обслуживанию, предназначенные для пользователя изложены в инструкции по применению (памятке по обращению с изделием) в соответствии с ГОСТ Р 2.601-2019 (п. 5.2.6) (п. 5.2.4 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»).

Протез выдерживает ударные нагрузки, возникающие при неправильном обращении и случайном падении с высоты 1 м на жесткую поверхность, - по ГОСТ Р 51632-2021 (п. 5.3.5 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»).
Протез устойчив к воздействию агрессивных биологических жидкостей (пота), приспособлен (доступен) для чистки (от пыли и/или загрязненных материалов), дезинфекции и санитарно-гигиенической обработки и выдерживает дезинфекцию и чистку простыми чистящими средствами и дезинфицирующими средствами без повреждений протеза (п. 5.3.6 - 5.3.7 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»).
Движения в подвижных соединениях протеза плавные и без заеданий. Внешние обводы протеза не вызывают нарушений целостности и повышенного износа формообразующей и косметической оболочек, одежды пользователя и других лиц (п. 5.5.5 - 5.5.6 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»).
На поверхности металлических и пластмассовых деталей нет трещин, забоин, вмятин, расслоения материала, заусенцев и острых кромок (п. 5.5.8 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»).
Средства регулировки или управления элементов или узлов протеза легкодоступны и эргономически удобны для пользователя (п. 5.4.4 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»).
В комплект протезов верхних конечностей, в соответствии с п. 5.7 ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования» входит:

· протез;

· инструкция по применению (памятка по обращению с изделием).

Требования к маркировке и упаковке изделия

Маркировка протеза соответствует п. 13.2 ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний». Протез имеет этикетку, на которой указаны ссылки на соответствующие стандарты и/или технический (ие) документ (ы), а также условия и/или уровни нагрузки, применяемые при испытаниях.
Упаковка обеспечивает защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортировки и хранения п.11.2.1 ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требования», от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения  и транспортирования к месту использования по назначению (п. 4.11.5 ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»).
В инструкцию по применению п.13.3 ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» включена информация:

- допустимые максимальные значения основных параметров нагружения или допустимые пороговые значения для других условий применения, ограничивающие нагрузки, разрешенные для приложения к протезному или ортопедическому устройству пользователям, для которых предназначено данное устройство;

- данные узлов и/или элементов, которые могут быть использованы в протезном или ортопедическом устройстве.

Требования к гарантийному сроку и объему предоставления гарантии качества работ

Гарантийный срок на изготовленные изделия составляет 12 (двенадцать) месяцев.

К гарантиям качества результатов работ применяются правила, установленные главой 37 Гражданского кодекса Российской Федерации.
Срок выполнения работ

Не более 30 (тридцати) рабочих дней со дня, следующего за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю.
Срок передачи результата выполненных работ Получателю

Не позднее 60 (шестидесяти) календарных дней, следующих за днем получения Подрядчиком Направления, выданного Заказчиком Получателю, но не позднее 24 ноября 2023 года (в зависимости от того, какая дата наступит ранее).

Место выполнения работ
Российская Федерация.
Место заказа, снятия слепков, примерки, получения протеза:

Челябинская область, г. Челябинск, _____________________


                                                            (указывается конкретный адрес)
Прием заказа, снятие слепков, примерка и т.д.  в случае болезни может осуществляться по месту жительства Получателя.

