Приложение №1 к извещению 

об осуществлении закупки

Описание объекта закупки
на выполнение работ по обеспечению гражданина протезом кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти

Выполнение работ по обеспечению гражданина протезом кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти.

Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти - техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты верхнюю конечность и служащее для восстановления косметического и (или) функционального дефекта.

В соответствии с Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ                  Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования" протез – это наружное устройство, состоящее из отдельного элемента или сборки элементов, используемое для замещения полностью или частично отсутствующего или неполноценного сегмента верхней конечности.

Работы по обеспечению гражданина протезом верхней конечности предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации.

Протез должен соответствовать требованиям Межгосударственных стандартов. ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий».

Для наиболее полного удовлетворения потребностей Получателя, а также для получения максимального реабилитационного эффекта, учитывая рекомендации медико-технического заключения, выполняемые работы должны включать в себя обеспечение протезом со следующими характеристиками: 

	№ п/п
	Наименование ТСР в соответствии с Классификацией № 86н от 13.02. 2018 г./ наименование по коду КТРУ, код КТРУ/ ОКПД2
	Технические и функциональные характеристики Товара
	Кол-во (шт.)



	1
	8-04-01

Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти / 

32.50.22.121 - Протезы внешние
	Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти. 

Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти, должен состоять из приемной гильзы и интегрированной системы управления, системы питания на браслете и непосредственно модуля пальцев с индивидуальными электромеханическими приводами. Приемная гильза – индивидуальная, по слепку из мягкого термопластичного материала. 

     Управление пальцами должно происходить за счет регистрации на поверхности кожи электромиографического сигнала посредством датчиков, зафиксированных во внутренней гильзе и последующим формированием управляющего сигнала для осуществления схвата.

      Настройка и отключение жестов должны осуществляется через мобильное приложение, подключенное к протезу на базе Android. Пользователь должен иметь возможность выполнять произвольно настраиваемые жесты и использовать схваты под различные предметы и действия. Должно иметься три преднастроенных жеста. Ладонь и проксимальные фаланги должны быть оснащены противоскользящими силиконовыми насадками. Варианты цвета и формы модуля кисти выбираются индивидуально пользователем.

       Применение косметической внешней оболочки не предусматривается. Крепление протеза - с помощью браслета на предплечье с мягкими контактными застежками.  

Тип протеза: постоянный.
	1

	       Итого:
	1


Выполняемые работы по обеспечению гражданина протезом верхней конечности должны производиться с учетом анатомических дефектов верхней конечности, 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.

Выполнение работ по обеспечению гражданина протезом верхней конечности должно осуществляться Исполнителем лично, без привлечения соисполнителей.

Приемная гильза и крепление протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием. Приемная гильза протеза должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента, и предназначаться для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

Протез должен быть прочным и выдерживать нагрузки при его применении пользователем.

Протез должен выдерживать ударные нагрузки, возникающие при падении с высоты 1 м на жесткую поверхность.

Материалы приемной гильзы, контактирующей с телом человека, должны быть разрешены к применению Министерством здравоохранения Российской Федерации.

Материалы приемной гильзы не должны деформироваться в процессе эксплуатации протеза.

Узлы протеза должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Протез должен быть устойчив к воздействию средств дезинфекции и санитарно – гигиенической обработки. 

Функциональный узел протеза должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

При наличии в конструкции протеза металлических частей, они должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. Работы по обеспечению гражданина протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

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

Протез должен быть ремонтопригодным в течение всего срока службы.

Срок службы протеза кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти, в течение которого изделие сохраняет свои технические, качественные и функциональные характеристики должен составлять не менее 3 лет.

Требования к гарантийному сроку товара: гарантийный срок устанавливается со дня подписания Получателем акта приема-передачи готового изделия и должен составлять для протеза кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти 1 год.

Гарантийный ремонт протеза или замена изделия в связи с обеспечением изделием ненадлежащего качества или в связи с неправильным определением размера изделия должны осуществляться за счет Исполнителя в период гарантийного срока.

Место выполнения работ: Алтайский край, г. Барнаул, в пункте приема Получателей по адресу, указанному Исполнителем.

По месту нахождения пункта приема Получателей, организованного Исполнителем, не позднее - «31» августа 2024 года включительно.

Требования к порядку выполнения работ: выполнение работ осуществляется в течение 60 (шестидесяти) календарных дней со дня получения направления, выдаваемого Заказчиком, в месте выполнения работ, но не позднее 31.08.2024. 

