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Выполнение работ по обеспечению в 2024 году протезами верхних конечностей
	Наименование
	Технические характеристики
	Кол-во

(шт.)

	Протез предплечья рабочий


	Протез предплечья рабочий изготавливается по индивидуальному тех. процессу для сложного протезирования. Приемная и несущая гильза предплечья изготавливается индивидуально с использованием 3D сканирования протезируемой конечности для оценки деформации цифровыми методами.

Протез предплечья рабочий состоит из культеприемной силиконовой гильзы предплечья, несущей гильзы, адаптера для фиксации сменных рабочих насадок, рабочей насадки. Приемная пробная гильза из листового термопласта. Приемная постоянная гильза из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими крепежными закладными элементами. Несущая гильза из слоистого пластика на основе акриловых смол. Протез предплечья рабочий предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте предплечья. Протез представляет собой искусственную конечность, предназначенную для протезирования инвалидов всех половозрастных групп, имеющих ампутационные или врожденные дефекты верхних конечностей.

Протез комплектуется насадками в количестве до трех штук по выбору пациента.

Данные насадки изготовлены из упругого эластичного противоударного цветного полиуретана с индивидуальным цветовым исполнением.

Быстроразъемное запястье с бесступенчатой ротацией на 360° с эксцентриковым зажимом.

Запястье выполнено из нержавеющей стали и авиационного алюминия.

Протез изготавливается согласно Национальному стандарту РФ ГОСТ Р 56138-2021 "Протезы верхних конечностей. Технические требования".
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	Протез предплечья с микропроцессорным управлением
	Протез предплечья с микропроцессорным управлением с биоэлектрической системой управления. Приемная и несущая гильза предплечья изготавливается индивидуально с использованием 3D сканирования протезируемой конечности для оценки деформации цифровыми методами.

Протез изготавливается по индивидуальному тех. процессу для сложного протезирования, примерочная гильза из термопласта, постоянная приемная из высокотемпературного силикона медицинского назначения, несущая из слоистого пластика на основе акриловых смол. Дизайн несущей гильзы выполнен в соответствии с пожеланиями пользователя.     Управление кистью происходит за счет регистрации на поверхности кожи электромиографического сигнала посредством датчиков, зафиксированных во внутренней гильзе, и последующим формированием управляющего сигнала для осуществления схвата. Электромеханические пальцы со 2-го по 5-ый имеют подвижные взаимозависимые 2 сустава. Большой палец кисти с электромеханическим управлением движений обеспечивает сгибание-разгибание, приведение-отведение. Модуль кисти имеет 6 независимых степеней свободы - по одной на каждый палец и активная ротация большого пальца. Пользователь имеет возможность выполнять произвольно настраиваемые жесты и использовать схваты под различные предметы и действия. Настройка и переключение жестов происходит через мобильное приложение на базе Android, подключенное к протезу. Имеется 3 преднастроенных жеста. Ладонь и проксимальные фаланги оснащены противоскользящими силиконовыми накладками. В качестве источника энергии служит заряжаемый аккумулятор с защитой от перезаряда. Протез имеет пассивную ротацию кисти в шарнире запястья. Протез не предназначен для использования с косметическими оболочками.

Технические характеристики литиево-ионного аккумулятора: емкость 2600 мАч, время до полной зарядки 2-3 часа. Вес модуля кисти не более 480 грамм.

Данный вид протеза предназначен инвалидам при одностороннем или двустороннем врожденном или ампутационном дефекте предплечья. Изготавливается согласно Национальному стандарту РФ ГОСТ Р 56138-2021 "Протезы верхних конечностей. Технические требования".
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	Итого:
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Требования к качеству работ
Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности»; ГОСТ ИСО 10993-1-2021 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска"; ГОСТ ИСО 10993-5-2023 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro"; ГОСТ ИСО 10993-10-2023 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия"; ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»; ГОСТ Р 51819-2022 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»; ГОСТ Р 58267-2018 «Протезы наружные верхних конечностей. Термины и определения. Классификация».
Исполнитель должен изготовить протезы, удовлетворяющие следующим требованиям:

- не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя, окружающей среды, а также использование протеза не должно причинять вред имуществу получателя при его эксплуатации;

- материалы, применяемые для изготовления протеза, должны быть разрешены к применению на территории Российской Федерации, а также не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали протеза при его нормальной эксплуатации;

- протез не должен иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях. 

Качество протезов должно быть подтверждено документами о соответствии, выданными в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.
Срок пользования: 

- протезом предплечья рабочим не менее 2 лет (для детей-инвалидов не менее 1 года) с даты предоставления его Получателю. 
Срок гарантии протеза предплечья рабочего - 7 месяцев.
Срок пользования: 

- протезом предплечья с микропроцессорным управлением не менее 3 лет (для детей-инвалидов не менее 1 года) с даты предоставления его Получателю. 
Срок гарантии протеза предплечья с микропроцессорным управлением - 12 месяцев.
Исполнитель предоставляет гарантию на результат выполненных работ, производит за счет собственных средств, в период гарантийного срока эксплуатации, гарантийный ремонт или замену Изделия, вышедшего из строя до истечения гарантийного срока. Гарантия качества результата работ распространяется на все составляющие результата работ. Срок гарантийного ремонта со дня обращения Получателя не должен превышать 60 рабочих дней.
            Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту нахождения Исполнителя.

