
Приложение № 1                                                                                                                                      

к Извещению 

Описание объекта закупки
Выполнение работ по изготовлению протеза плеча с микропроцессорным управлением
Срок выполнения работ: до 31.10.2024 г.
Место поставки товара, выполнения работ, оказания услуг: по месту нахождения Исполнителя

Количество: 1шт

Начально-максимальная цена контракта: 3 442 382,33 руб.

ОКПД: 32.50.22.121           

Техническое задание
                  При использовании Изделия по назначению не должно быть угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды, использование Изделия по назначению не должно причинять вред имуществу потребителя при его эксплуатации. Материалы, применяемые для изготовления Изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не воздействуют на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали изделия при его нормальной эксплуатации ГОСТ Р 52770-2023.

                  Изделие должно соответствовать требованиям стандарта серии ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Оценка биологического действия медицинских изделий».

                  Изделие должно соответствовать требованиям стандарта серии ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Оценка биологического действия медицинских изделий».

                Изделие должно соответствовать требованиям стандарта серии ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Оценка биологического действия медицинских изделий».

               Изделие должно соответствовать требованиям стандарта серии ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

                Изделие должно соответствовать требованиям стандарта серии ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний".

               Изделие должно соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 56138-2021 «Протезы верхних конечностей. Технические требования».
	Наименование 
	Наименование, описание функциональных и технических характеристик 
	Кол-во, шт.

	Протез плеча с микропроцессорным управлением

8-04-03
 
	Протез плеча с внешним источником энергии 2-х канальный, с электромеханической кистью и с составной приемной гильзой индивидуального изготовления по слепку из слоистого пластика. 
Протез предназначен для частичной компенсации врожденных и ампутационных дефектов плеча при сохранении плечевого сустава.

Протез состоит из: 

- модуля кисти с электромеханическим приводом пальцев; 

- механизма пассивной ротации кисти; 

- модуля локтя электронного; 

- систем управления и электроснабжения, включая ЭМГ-датчики, электрокабели, плату управления, аккумулятор;

- культеприемной гильзы;

- гильзы плеча (внешняя гильза). 

Приёмная гильза изготавливается из термолина. Удержание протеза на культе за счет одностороннего трехтягового бандажа. 

Внешняя гильза изготавливается по индивидуальной приемной гильзе путем ламинации.
Модуль кисти имеет независимые степени свободы - по одной на каждый палец и на активную ротацию большого пальца. Что дает возможность выполнять произвольно настраиваемые жесты и использовать схваты для различных предметов и действий с ними. 

Протез запоминает не менее 8 различных жестов. По умолчанию в протезе настроен первый жест - кулак, остальные жесты могут настраиваться индивидуально по желанию пользователя в момент протезирования или после, самим пользователем. Переключение и настройка жестов происходит через мобильное приложение или командой от ЭМГ датчиков. 

Все пальцы оснащены электромеханическим управлением. Система управления протезом обеспечивает позиционное управление каждого пальца, а именно - сгибание/разгибание.

Внешний вид:
Предусмотрен дизайнерский пластиковый корпус кисти, окрашенный в выбранный цвет. Пользователь определяет: 

- цвет для каждой пластиковой детали протеза отдельно: из базовой палитры цветов. 

- тип поверхности пластиковых деталей протеза: глянцевый или матовый;

- цвет гильзы плеча;

- цвет культеприемной гильзы.

Без косметической внешней оболочки. 

Ладонь и кончики пальцев оснащены противоскользящими силиконовыми накладками (ладошка и напальчники). 

Управление протезом происходит за счет регистрации на поверхности кожи культи, электромиографического сигнала посредством миодатчиков, расположенных во внутренней гильзе.

Управление протезом двухканальное.
В качестве источника энергии служит заряжаемый, несъемный литий-ионный аккумулятор с защитой от перезаряда.

Зарядка - стандартный разъем USB-Type C.
Протез имеет пассивную ротацию кисти относительно предплечья.
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Гарантийный срок – 12 месяцев со дня выдачи и подписания Акта сдачи-приемки Изделия Получателем.
Главный специалист-эксперт                                                                                                              Т.П. Данилова
отдела организации страхования

 профессиональных рисков

