
Техническое задание

на выполнение работ по изготовлению и обеспечению  пострадавших вследствие несчастного случая на производстве протезами  верхних конечностей с внешним источником энергии  
Требования к качеству работ

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого 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.


Приемные гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.


Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).


Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51079-2006 (ИСО 9999:2002) «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2000 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования». Соответствовать ГОСТ Р ИСО 13405-1-2001 «Протезирование и ортезирование. Классификация и описание узлов протезов. Часть 1. Классификация узлов протезов» и ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения».

Требования к техническим и функциональным характеристикам работ

Выполняемые работы по обеспечению пострадавших протезами верхних  конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с пострадавшими, имеющими дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.


Работы по проведению комплекса медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций и устранение косметических дефектов верхних конечностей  с помощью протезов.


Приемная гильза протеза конечности изготавливается по индивидуальному параметру пострадавшего и предназначается для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.


Функциональный узел протеза конечности выполняет заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность.



Многофункциональная кисть имеет конструкцию, которая позволяет выполнять несколько видов захвата.

Требования к безопасности работ

Проведение работ по обеспечению пострадавших протезами верхних  конечностей должно осуществляться на основании документов согласно законодательству Российской Федерации  (наличие декларации о соответствии – обязательно).
Требования к результатам работ


     Работы по обеспечению пострадавших протезами верхних  конечностей следует считать эффективно исполненными, если у пострадавшего восстановлена двигательная функция конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. 
 
Требования к размерам, упаковке и отгрузке изделий

При необходимости отправка протезов к месту нахождения пострадавших должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ 30324.0-95 (МЭК 601-1-88)/ГОСТ Р 50267.0-92(МЭК 601-1-88) «Изделия медицинские  электрические. Часть 1.Общие требования безопасности» и ГОСТ Р 51632-2000 «Технические средства реабилитации людей   ограничениями жизнедеятельности»  к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.


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

Требования к срокам предоставления гарантии качества работ

Гарантийный срок устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические» и должен составлять :

на  протез (за исключением косметической оболочки, приемной гильзы и аккумуляторной  батареи) - не менее 36 месяцев,

на приемную гильзу, аккумуляторную батарею  - не менее 12 месяцев,

на косметическую оболочку -  не менее 6 месяцев.

Гарантия не распространяется на случайные повреждения, возникшие  по вине потребителя .


В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно.

	Наименование

изделия
	Функциональные и  технические характеристики
	Кол-во, шт.

	Протез предплечья с внешним источником энергии
	Протез предплечья  с внешним источником энергии. Приемная гильза должна изготавливаться по индивидуальному гипсовому слепку из слоистого пластика на основе акриловых смол. Крепление протеза геометрическое за счет формы культи. Кисть VINCENTevolution3 (или эквивалент) с биоэлектрическим пропорциональным мио управлением от двух датчиков, формоприспосабливаемая с активным схватом и активным раскрытием, должна обладать возможностью переключения от мио сигналов не менее 14 различных видов схвата. Переключение должно бать возможно из любого схвата в любой другой. Каждый палец кисти должен быть оснащен индивидуальным электромеханическим приводом. Пальцы со 2-го по 5-ый с подвижными взаимозависимыми 2-мя суставами. Большой палец кисти - с электромеханическим управлением движений: сгибание-разгибание, приведение-отведение. При движении пальцев на захват предмета, при превышении усилия на каждом пальце более 1,6кг, должен включаться блокиратор, но при усилии извне на раскрытие более 1,6кг, палец должен разгибаться. Минимальное время до силового захвата – 0,4сек. Кисть должна обладать вибротактильным осязанием (обратной связью) 3-х уровней усилия. Максимальная нагрузка на палец на уровне средней фаланги – не менее 6кг. Максимальное усилие на кончике пальца 1,5 кг. При включении системы управления, кисть должна становиться в физиологическое положение.  Адаптер под вычленение запястья транскарпальный с возможностью 360° бесшумной ротации. Съемное запястье с индивидуально настраиваемым усилием для вращения под конкретного пользователя. Гибкая аккумуляторная батарея, встроенная, не менее 1290мАч с возможностью коррекции ее формы под профиль силовой приёмной гильзы и USB подзарядкой. Зарядное устройство от промышленной сети 220в. Оболочки кисти трикотажные в комплекте 2шт.: одна подложка и одна телесного оттенка из 9-ти стандартных оттенков, покрытые с ладонной стороны силиконом.

Уровень шума при движении всех пальцев не должен превышать 50дб. 
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	Протез предплечья с внешним источником энергии
	Протез предплечья с внешним источником энергии с биоэлектрическим программным управлением, с возможностью изменения программы положения кисти через мобильное устройство или персональный компьютер. Кисть i-limb Ultra (или эквивалент)  должна быть миоэлектрической: с возможностью управления кистью как от двух, так и одного электрода для пациентов, имеющих одну работоспособную группу мышц; с двумя независимыми системами пропорционального управления скоростью и силой схвата, обеспечивающей естественную и скоординированную работу всех пяти пальцев, с повышенной скоростью и точностью движений, гарантирующих выполнение не менее 18 моделей захватов, жестов искусственной кисти. Большой палец кисти с ручным и электромеханическим управлением движений приведение-отведение и электромеханическим управлением сгибание-разгибание, 2-5 пальцы с электромеханическим управлением, подвижностью в пястно-фаланговом и среднем суставах. Усиленные титаном средние фаланги пальцев.

Максимальная статическая нагрузка на каждый палец 50 кг. Максимальная статическая нагрузка на протез 90 кг. Минимальное время схвата кисти из полностью открытой в положение кулак 0,8 секунды. Пассивная ротация в запястье в объеме не менее 310 градусов, быстросъемное запястье с коаксиальным разъемом.

Оболочка косметическая силиконовая с армирующей сеткой из 18 стандартных оттенков и/или косметическая оболочка «активная кожа» с возможностью управления устройствами с сенсорными дисплеями и/или косметическая оболочка «Контур» с возможностью управления устройствами с сенсорными дисплеями. Общее количество поставляемых косметических силиконовых оболочек должно быть не менее 6 шт. по типам на выбор Заказчика. Гильза должна быть индивидуальной составной, геометрической копией сохранившейся руки, из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол.

Зарядное устройство с электропитанием от промышленной сети переменного тока, в комплект должны входить две аккумуляторные батареи. 
Крепление индивидуальное. 
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