II. Описание объекта закупки

Работы по изготовлению протеза предплечья с микропроцессорным управлением, соответствующего следующим характеристикам:
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во,
(шт.)

	Протез предплечья с микропроцессорным управлением
	Протез предплечья с микропроцессорным управлением с биоэлектрическим программным управлением, с возможностью изменения программы положения пальцев кисти через мобильное устройство/персональный компьютер, не менее чем с 12 вариантами запрограммированных схватов, жестов искусственной кисти. Большой палец кисти с электромеханическим управлением движений сгибание-разгибание, приведение-отведение, 2-5 пальцы с подвижностью в пястно-фаланговом и среднем суставах. Максимальная статическая нагрузка на протез до 90 кг. Минимальное время схвата кисти из полностью открытой в положение кулак не превышает 0,8 секунды. Максимальное усилие кулачного схвата кисти не менее  10,2 кг, кулачно-бокового схвата кисти не менее - 2,1 кг. Пассивная ротация в запястье в объеме 360 градусов. Коаксиальный разъем позволяет оперативно отсоединять/присоединять кисть к протезу. Приемная гильза изготовлена по индивидуальному гипсовому слепку из силикона, силовая гильза изготовлена на основе слоистого пластика. Аккумуляторная батарея литиевая (полимерная) повышенной емкости. Зарядное устройство с электропитанием от промышленной сети переменного тока.  
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Качество изготавливаемого Изделия соответствует государственным стандартам (ГОСТ), действующим на территории Российской Федерации, в том числе: 
-ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»;
 - ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro»; 
- ГОСТ ISO 10993-10-2023  «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование сенсибилизирующего действия»;
-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».

Гарантийный срок составляет 24 (Двадцать четыре) месяца со дня подписания Акта сдачи-приемки Работ Получателем. 
Срок службы составляет 36 (Тридцать шесть) месяцев с даты подписания Акта сдачи-приемки Работ Получателем.
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