Техническое задание
на выполнение работ по изготовлению в 2018 году протезов верхних конечностей (протезов плеча)
для обеспечения пострадавших от несчастных случаев на производстве и (или) профессиональных заболеваний 

	№

п/п
	Наименование
	Описание в соответствии с функциональной классификацией (смысловое)
	Требование о соответствии действующему ГОСТу
	Гарантийный срок, месяцев
	Количество,

штук

	1.
	Протез плеча активный 
	Конструктивные особенности изделия:

Постоянная приемная гильза изготавливается по гипсовому позитиву (слепку); или с изготовлением примерочной гильзы по гипсовому позитиву (слепку); или по абформеру (копии приемной гильзы прежнего изделия). Постоянная гильза: составная (приемная и несущая гильзы, соединенные винтами). Материал приемной гильзы: слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт. Материал несущей гильзы: слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал примерочной гильзы: гипсовые бинты; полиэтилен высокого давления; слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт.

Постоянная приемная гильза изделия может включать дополнительные смягчающие элементы: вкладная гильза из вспененных материалов (педилин, нора и т.д.).

Крепление на культе пациента: за счет формы приемной гильзы с дополнительными крепежными элементами (велкро застежки; кожаные пряжки (капки, штрипки); шнуровка).

Крепление тяговое (управление изделием): специальное, подгоночное.

Облицовка косметическая отсутствует.

Регулировочно - соединительные устройства и комплектующие:

Узел локтевой: локоть-предплечье активного типа с бесступенчатой фиксацией (пластик).

Кисть: каркасная, функционально-косметическая с пружинным схватом, бесступенчатой регулиуремой тугоподвижностью и активным раскрытием пальцев. Функция ротации реализована в составе модуля кисти.

Оболочка кисти: косметическая поливинилхлоридная или пластизолевая (изделие комплектуется четырьмя оболочками (из них три сменные)).

Чехол на культю: хлопчатобумажный в количестве 4 шт. (по выбору пациента).

Тип изделия по уровню ампутации: протез плеча.

Тип изделия по назначению: активный (тяговый), постоянный.
	"ГОСТ Р 51632-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний"

ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Протезы конечностей и ортезы наружные.

ГОСТ ISO 10993-1-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования. 

ГОСТ ISO 10993-5-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

ГОСТ ISO 10993-10-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия 

ГОСТ ISO 10993-11-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия 

ГОСТ Р 52770-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний 

ГОСТ Р 52114-2009 Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний
	не менее

7 месяцев
	3

	2.
	Протез плеча косметический 
	Конструктивные особенности изделия:

Постоянная приемная гильза изготавливается по гипсовому позитиву (слепку); или с изготовлением примерочной гильзы по гипсовому позитиву (слепку); или по абформеру (копии приемной гильзы прежнего изделия). Материал постоянной приемной гильзы: кожа; слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт. Материал примерочной гильзы: гипсовые бинты; полиэтилен высокого давления; слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт;

Постоянная приемная гильза изделия может включать дополнительные смягчающие элементы: вкладная гильза из вспененных материалов (педилин, нора и т.д.).

Крепление на культе пациента: за счет формы приемной гильзы с дополнительными крепежными элементами (велкро застежки; кожаные пряжки (капки, штрипки); шнуровка).

Дополнительное крепление: специальное подгоночное; отсутствует.

Облицовка косметическая: листовой пенополиуретан (поролон), одна пара перлоновых чулок (из них один сменный).

Регулировочно - соединительные устройства и комплектующие:

Шины: из конструкционных марок стали.

Адаптер кисти: с резьбовой шпилькой для установки кисти.

Кисть: силиконовая оболочка с ярко выраженной косметичностью (детализированные паппилярные линии, вены и суставы, возможность подбора по тону).

Чехол на культю: хлопчатобумажный в количестве 4 шт. (по выбору пациента).

Тип изделия по уровню ампутации: протез плеча.

Тип изделия по назначению: косметический, постоянный.
	"ГОСТ Р 51632-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний"

ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Протезы конечностей и ортезы наружные.

ГОСТ ISO 10993-1-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования. 

ГОСТ ISO 10993-5-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

ГОСТ ISO 10993-10-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия 

ГОСТ ISO 10993-11-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия 

ГОСТ Р 52770-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний
	не менее

7 месяцев
	9

	3.
	Протез плеча
рабочий
	Конструктивные особенности изделия:

Постоянная приемная гильза изготавливается по гипсовому позитиву (слепку); или с изготовлением примерочной гильзы по гипсовому позитиву (слепку); или по абформеру (копии приемной гильзы прежнего изделия). Материал постоянной приемной гильзы: кожа; слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт. Материал примерочной гильзы: гипсовые бинты; полиэтилен высокого давления; слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт.

Постоянная приемная гильза изделия может включать дополнительные смягчающие элементы: вкладная гильза из вспененных материалов (педилин, нора и т.д.).

Крепление на культе пациента: за счет формы приемной гильзы с дополнительными крепежными элементами (велкро застежки; кожаные пряжки (капки, штрипки); шнуровка).

Дополнительное крепление: специальное, подгоночное.

Облицовка косметическая отсутствует.

Регулировочно - соединительные устройства и комплектующие:

Узел локтевой с адаптером (приемником) насадок: из конструкционных марок стали..

Комплект насадок: по выбору пациента из ряда сменных насадок для выполнения повседневных работ.

Чехол на культю: хлопчатобумажный в количестве 4 шт. (по выбору пациента).

Тип изделия по уровню ампутации: протез плеча.

Тип изделия по назначению: рабочий, постоянный.
	"ГОСТ Р 51632-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний"

ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Протезы конечностей и ортезы наружные.

ГОСТ ISO 10993-1-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования. 

ГОСТ ISO 10993-5-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

ГОСТ ISO 10993-10-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия 

ГОСТ ISO 10993-11-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия 

ГОСТ Р 52770-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний 

ГОСТ Р 52114-2009 Узлы механических протезов верхних конечностей. Технические требования и методы испытаний


	не менее

7 месяцев
	2

	4.
	Протез плеча косметический 
	Конструктивные особенности изделия:

Постоянная приемная гильза изготавливается по гипсовому позитиву (слепку); или с изготовлением примерочной гильзы по гипсовому позитиву (слепку); или по абформеру (копии приемной гильзы прежнего изделия). Материал постоянной приемной гильзы: слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт. Материал примерочной гильзы: гипсовые бинты; полиэтилен высокого давления; слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт.

Крепление на культе пациента: силиконовый чехол и замковое устройство.

Дополнительное крепление: специальное подгоночное; отсутствует.

Облицовка косметическая: косметическая заготовка из вспененного полиуретана, одна пара перлоновых чулок (из них один сменный).

Регулировочно - соединительные устройства и комплектующие:

Узел локтевой: локоть-предплечье активного типа с бесступенчатой фиксацией (пластик); локоть-предплечье (модульный) пассивного типа с бесступенчатой фиксацией (сталь).

Адаптер кисти: с резьбовой шпилькой для установки кисти.

Кисть: силиконовая оболочка с ярко выраженной косметичностью (детализированные паппилярные линии, вены и суставы, возможность подбора по тону).

Чехол на культю компенсирующий: махровый (не более двух); нейлоновый (не более двух).

Тип изделия по уровню ампутации: протез плеча.

Тип изделия по назначению: косметический, постоянный.
	"ГОСТ Р 51632-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний"

ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Протезы конечностей и ортезы наружные.

ГОСТ ISO 10993-1-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования. 

ГОСТ ISO 10993-5-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

ГОСТ ISO 10993-10-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия 

ГОСТ ISO 10993-11-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия 

ГОСТ Р 52770-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний

	не менее

12 месяцев

(не менее

6 месяцев 

на силиконовый (полимерный) чехол)
	5

	Итого:
	19


Место выполнения работ по изготовлению изделий: Российская Федерация.

Протезы верхних конечностей должны отвечать требованиям действующих ГОСТов и ТУ.

РСТ 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».

Изготовленные протезы верхних конечностей должны быть надлежащего качества, не иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.


Упаковка протеза должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению.


Временная противокоррозионная защита протезов должна производиться в соответствии с  требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная  противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).

Потребительскую тару с упакованными протезами должны перевязывать шпагатом по ГОСТ 17308—88 «Шпагаты. Технические условия» или оклеивать бумажной лентой в соответствии с требованиями, предъявляемыми  ГОСТ 18510-87 «Бумага писчая. Технические условия», ГОСТ 23436  или ГОСТ 2228-81 «Бумага мешочная. Технические условия», клеевой лентой на бумажной основе по ГОСТ 18251-87 «Лента клеевая на бумажной основе. Технические условия» или полиэтиленовой лентой с липким слоем по ГОСТ 20477-86 «Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия» так чтобы тара не могла быть вскрыта без нарушения целостности  упаковки.

