Приложение № 2                                                                                                                                      

к Извещению об осуществлении закупки 

Описание объекта закупки
Выполнение работ по изготовлению протеза кисти с микропроцессорным управлением

Техническое задание
ОКПД2: 32.50.22.121
Количество: 1 шт.

Срок выполнения работ: с даты заключения Контракта до 30 ноября 2024 года включительно.
Место выполнения работ: Российская Федерация:

- снятие необходимых мерок с Получателя – по месту нахождения Исполнителя;

- изготовление Изделия, примерка, индивидуальный подгон Изделия - по месту нахождения Исполнителя;

- выдача Изделия Получателю, обучение Получателя пользованию Изделием - по месту нахождения Исполнителя.
Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности».

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы invitro».

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».

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

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
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	1
	Протез кисти с микропроцессорным управлением, в том числе при вычленении и частичном вычленении кисти
8-04-01
	Общее описание:
Протез предназначен для частичной компенсации врожденных и ампутационных дефектов кисти при полном или частичном отсутствии пальцев.

Протез состоит из: 

- модуля кисти с модулями пальцев, состоящими из мотор-редуктора и кинематического механизма, размещенных в корпусе пальца;

- внутренней (культеприемной) гильзы;

- системы питания, включающей АКБ и плату управления питанием, модуль зарядки и включения;

- системы управления;

- внешней гильзы.

- Привод модуля пальца электромеханический.

- Протез может запомнить 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. 

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 культеприемной гильзы.

Ладонь и кончики пальцев оснащены противоскользящими силиконовыми накладками (ладошка и напальчники). Могут быть оснащены токопроводящими (touchscreen) напальчниками черного цвета. 

Применение косметической внешней оболочки НЕ предусматривается.

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

Управление протезом двухканальное.

Питание:
В качестве источника энергии служит заряжаемый, несъемный литий-ионный аккумулятор с защитой от перезаряда.

Зарядка - стандартный разъем USB-Type C. 

Культеприемная гильза:
Приёмная гильза изготавливается из термолина. Удержание протеза на культе за счет анатомических особенностей культи и/или за счёт ремней-стяжек.
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Гарантийный срок на Изделие – 12 месяцев со дня выдачи и подписания Акта сдачи-приемки Изделия Получателем;
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