Техническое задание

                                                          Наименование работ
Наименование объекта закупки: Изготовление протезно-ортопедических изделий  (протез предплечья с внешним источником энергии) для обеспечения инвалида в 2018г. 

 Количество поставки изделия: 1шт. протез предплечья с внешним источником энергии.
Наименование работ - изготовление протеза предплечья (далее изделие, протез верхних конечностей или протез).

Протез конечности (далее изделие или протезы) - техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты верхнюю или нижнюю конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

Работа по обеспечению инвалида протезом предплечья – предусматривает индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 

Требования к качеству работ


Протезы верхних конечностей должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, 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.  


Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека должны быть разрешены к применению Минздравсоцразвития России.


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


Металлические части протезов должны изготовливаться из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 


Протезы должны быть классифицированы в соответствии с требованиями 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 соответствуют Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей».

Требования к безопасности работ


Проведение работ по обеспечению инвалида протезом предплечья должны осуществляться при наличии: 


1.регистрационных удостоверений;


2.сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия.

Требования к техническим и функциональным характеристикам

С учетом уровня  ампутации и модулирования применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза конечности должна изготавливаться по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в ней культи или пораженной конечности, обеспечивает взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протеза конечности должна выполнять заданную функцию и имеет конструктивно-технологическую завершенность;

- искусственная кисть должна имитировать форму естественной кисти, и воспроизводит часть ее функций;

- косметическая кисть должна восполнять внешний вид утраченной кисти и не имеет двигательных функций;

- многофункциональная кисть конструктивно должна выполнять несколько видов захвата;

- косметический протез конечности должна восполнять форму, и внешний вид отсутствующей ее части;

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара 

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 маркировке, упаковке, транспортированию и хранению технических средств реабилитации, являющихся одновременно изделиями медицинского назначения, - по ГОСТ 20790/ГОСТ 59444, ГОСТ 30324.0/ГОСТ Р 50267.0 и ГОСТ 51632-2000.

Требования к результатам работ


Работы по обеспечению инвалидов протезами  верхних  конечностей должны считаться эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалидов протезами выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных  гарантий  качества  выполнения работ

Минимальный Гарантийный срок на протезы должна устанавливаться со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические», или ТУ на соответствующее изделие – 7 месяцев.

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

Наименование и описание поставляемых товаров, работ, услуг:

	№

п/п
	Наименование изделия. Группа (шифр изделия). 
	Описание

Функциональных и технических характеристик
	Кол-во (протезов)

	1
	2
	3
	4

	8-04-02
	Протез предплечья с внешним источником энергии
	Протез предплечья с внешним источником энергии. Система управления должна быть биоэлектрическая/ миоэлектрическая, биоэлектрическая/ миоэлектрическая с возможностью управления кистью как от двух, так и одного электрода для пациентов, должна иметь одну работоспособную группу мышц; комплект электромеханической кисти, функция ротации реализована в составе модуля кисти, дополнительное РСУ отсутствует; шарнир должен быть кистевой с бесступенчатой изменяемой тугоподвижностью в узле ротации; оболочка должна быть косметическая ПВХ. Гильза должна быть индивидуальная составная, гильза индивидуальная одинарная из литьевого слоистого пластика на основе связующих смол, из листового термопласта. Крепление должно быть за счет формы приемной гильзы, индивидуальное.
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