ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

	№ п/п
	Наименование
	Описание
	К-во, шт

	1
	8-07-12 Протез бедра модульный с внешним источником энергии


	Протез бедра модульный с внешним источником энергии должен соответствовать следующим техническим характеристикам. 
Гильза изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида. Пробная приемная гильза из термолина. Несущая гильза скелетированная. Приемная гильза из антисептического материала с молекулами серебра. Крепление протеза бедра на культе с использованием вакуума.

Одноосный гидравлический коленный модуль с полностью электронным контролем за фазами опоры и переноса. Коленный модуль обеспечивает оптимизированную физиологическую походку: 

- физиологическое неполное разгибание коленного шарнира (при наступании на пятку быстрее достигается полный контакт стопы с поверхностью), 

- адаптивная функция контроля (управление подгибанием колена с применением микропроцессорных устройств с учетом сил, воздействующих на протез (физиологическое подгибание),

- динамический контроль устойчивости (контроль всех ситуаций, связанных с движением и определением оптимальной, наиболее безопасной точки для переключения между фазой опоры и фазой переноса),

- адаптивный контроль фазы переноса (точное ограничение маятниковых движений голени и угла сгибания вне зависимости от скорости ходьбы, а также снижает риск спотыканий и падений в критических ситуациях). 

Модуль позволяет подниматься по ступенькам переменным шагом, стоять на любой поверхности, даже наклонной, обеспечивает безопасное движение спиной вперед, имеет индивидуальные режимы работы, интеллектуальные сигналы обратной связи, специальный режим «ходьба-бег», возможность использования в воде (в т.ч. соленой) на глубине до 3 м. Устойчив к коррозии.

Стопа с функциональным кольцом, у которой передняя часть и пятка из гибкого композиционного материала на основе карбонового волокна объединены в одну систему при помощи опорной пружины из высокопрочного полимера. Это позволяет выполнять мягкий перекат. Разделенная передняя часть стопы служит для улучшения характеристик сцепления с поверхностью опоры и обеспечивает за счет этого выполнение контролируемых движений. Благодаря этому обеспечивается надежная устойчивость при ходьбе по неровной поверхности или при быстром изменении направления движения. Стопа обеспечивает эффективное снижение вертикальных усилий и крутящих нагрузок, которые возникают, например, при занятии спортом. За счет этого осуществляется ощутимая разгрузка культи пользователя.

Наличие поворотного регулировочно-соединительного устройства обеспечивает возможность поворота, согнутой в колене искусственной голени, относительно гильзы протеза.
Защитный чехол из двух основных элементов: специального корпуса, который защищает коленный шарнир от ударов, царапин и других воздействий окружающей среды и манжеты на стопу, обеспечивающей плавный переход от корпуса к стопе. В дополнение к защитным функциям, защитный чехол обеспечивает компенсацию объема под одеждой. Благодаря гладкой и округлой поверхности корпуса заметно облегчается надевание и снятие одежды. Анатомическая форма зоны колена облегчает удобство сгибания и опоры на колено. Манжета на стопу состоит из высококачественного пластика, который придает конструкции форму и текстильного материала, обеспечивающего достаточную мобильность.

Тип протеза по назначению: постоянный. 
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Классификация протеза нижних конечностей в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».
Протез нижних конечностей должен соответствовать требованиям следующих стандартов:
- ГОСТ Р 51191-2007 «Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний»,
- ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», 
- ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»,
- ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»,
- ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования»,
- ГОСТ Р ИСО 10328-2007 «Протезирование. Испытания конструкции протезов нижних конечностей. Требования и методы испытаний»,
- ГОСТ Р ИСО 13405-1-2001 «Протезирование и ортезирование. Классификация и описание узлов протезов. Часть 1. Классификация узлов протезов»,

- ГОСТ Р ИСО 13405-2-2001 «Протезирование и ортезирование. Классификация и описание узлов протезов. Часть 2. Описание узлов протезов нижних конечностей», 

- ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
Протез должен изготавливаться с учетом анатомических дефектов нижних конечностей, индивидуально для пострадавшего, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пострадавшего, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.

Выполняемые работы по обеспечению пострадавшего на производстве протезом нижних конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с ним, в целях восстановления или компенсации ограничений жизнедеятельности. Выполняемые работы должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и (или) устранение косметических дефектов нижних конечностей пострадавшего с помощью протеза конечностей, с учетом уровня ампутации и модулирования применяемого в протезировании и предусматривать индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 

Сырье и материалы, применяемые для изготовления протеза нижних конечностей, должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, а также не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны воздействовать на цвет поверхности пола, одежды, кожи пользователя с которыми контактируют те или иные детали изделия при его нормальной эксплуатации.  

Приемные гильзы и крепления протеза нижних конечностей не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием. 
Узлы протеза нижних конечностей должны быть устойчивыми к воздействию физиологической жидкости. 
Металлические детали протеза нижних конечностей должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.
Упаковка протеза нижних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.

Транспортирование и хранение протеза нижних конечностей проводится в соответствии с ГОСТ 15150-69 «Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней среды».
Протез нижних конечностей должен быть зарегистрирован и разрешен к применению на территории Российской Федерации. Должны быть действующие регистрационные удостоверения, декларации о соответствии.
Выполнение работ по обеспечению протезом нижних конечностей должно быть осуществлено по месту изготовления изделия в г. Красноярске или при необходимости по месту жительства пострадавшего, предоставление стационара.

Срок обеспечения получателя протезом нижних конечностей – в течение 30 календарных дней, с момента обращения получателя с направлением к исполнителю, но не позднее 12 декабря 2018 года.

Исполнитель несет ответственность за качество выполненных работ по заключенному контракту и соблюдение требований нормативно-технической документации.

Исполнитель обязан обеспечить получателя гарантийным талоном и информировать его об условиях гарантийного обслуживания, предоставить гарантию на выполненные работы за счет собственных средств в период гарантийного срока эксплуатации, а также послегарантийное обслуживание. Гарантия качества результата работы распространяется на все составляющие результата работ.

Гарантийный срок на протез нижних конечностей устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и составляет не менее 24 месяцев, на модуль коленный, включая сервисное обслуживание, не менее 48 месяцев. В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно.
