Приложение № 2    

к извещению о проведении электронного аукциона
Описание объекта закупки
на выполнение работ по изготовлению протеза плеча с микропроцессорным управлением для обеспечения в 2023 году застрахованного лица, пострадавшего вследствие несчастного случая на производстве.
1. Основные требования к работам:

	№

п/п
	Наименование протезно-ортопедического изделия
	Описание протезно-ортопедического изделия
	Кол-во, шт.

	1
	Протез
плеча с 
микропроцессорным управлением
	 Протез должен  включать индивидуальное изготовление примерочной культеприемной гильзы из термопласта, постоянной из слоистого пластика с применением литьевых смол. Культеприемная гильза должна быть снабжена индивидуальным силиконовым лайнером, который служит фиксатором протеза.
 Несущая гильза плеча и предплечья должны соединяться локтевыми шинами с шарниром, обеспечивающим фиксацию в 7 положениях сгибания. Литиево-ионный аккумулятор должен быть присоединен к несущей гильзе посредством крепежной рамки. Кисть должна быть присоединена к пластиковому предплечью локтевого модуля посредством муфты. Кабели электродов и кабель соединения с аккумулятором должны проходить внутри несущей гильзы и соединяться с коаксиальным штекером электрокисти. Посредством миниатюрной передачи компактный мощный электродвигатель должен приводить в движение средний и указательный, а также большой пальцы. В качестве источника энергии должен служить заряжаемый литиево-ионный аккумулятор. Протез должен комплектоваться косметической оболочкой из силикона.
Технические характеристики электрокисти: рабочее напряжение 6/7,2 В, рабочая температура в диапазоне 0-70°С, ширина раскрытия до 100 мм, максимальное усилие захвата 90 Н, средняя скорость до 110 мм/с, вес (с системным каркасом руки) 310 г.
Технические характеристики литиево-ионного аккумулятора: емкость 900 мАч, время до полной зарядки не более 3,5 часа, номинальное напряжение (среднее) 7,2 в, вес не более 65 г.
Гарантийный срок эксплуатации не менее 24 месяцев (не включает случайные повреждения).
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2. Требования к качеству, безопасности и результатам выполненных работ
Протез должен отвечать требованиям национальных стандартов РФ: ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий", ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92(МЭК 601-1-88) «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». 

      Протезирование должно соответствовать требованиям ГОСТ Р 52877-2021 «Услуги по медицинской реабилитации инвалидов. Основные положения», ГОСТ Р 53874-2017 «Реабилитация и абилитация инвалидов. Основные виды реабилитационных и абилитационных услуг», ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».

    Выполняемые работы по обеспечению получателя протезом верхней конечности должны содержать комплекс медицинских, социальных, организационных и технических мероприятий, проводимых с пострадавшим, имеющим нарушения и (или) дефекты верхней конечности, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности путем частичного восстановления опорно-двигательных функций и (или) устранения косметических дефектов верхней конечности с помощью протезирования. 

Выполняемые работы по обеспечению получателя протезом должны соответствовать назначениям медико-социальной экспертизы, а также врача. Предусматривают изготовление приемной гильзы, примерку, пробную носку, подгонку, выбор конструкции (типа и состава) протеза с учетом анатомо-функциональных особенностей, профессионального и социального статуса пользователя, изготовление протеза, подгонку и обучение пользованию протезом с целью восстановления утраченных функций по самообслуживанию, наблюдение, выдачу изделия, сервисное обслуживание и ремонт в период гарантийного срока эксплуатации протезов за счет Исполнителя. 
       Приемная гильза протеза конечности изготавливается по индивидуальным параметрам получателя и предназначается для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

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

Работы по обеспечению получателя протезом верхней конечности следует считать эффективно исполненными, если у получателя частично восстановлены функции верхней конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению получателя протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

      Упаковка протеза верхней конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. Временная противокоррозионная защита протеза должна производиться в соответствии с требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения. Временная противокоррозионная защита изделий. Общие требования».
 3.      Срок выполнения работ: в срок не позднее 31.03.2023 Исполнитель обязан выполнить работы по настоящему Контракту в соответствии с техническими требованиями и передать их результат непосредственно получателю. 
4. Место выполнения работ: по месту изготовления протеза. 

5. Объем выполняемых работ: 1 шт.
