Протезы нижних конечностей

Требования к качеству работ

Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 53869-2010 «Протезы нижних конечностей. Технические требования», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний», а также должны соответствовать межгосударственным стандартам ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования». 
Терминология и определения должны отвечать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации 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 инвалидов протезами нижних  конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с инвалидами, имеющими нарушения и (или) 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 (или) устранение косметических дефектов нижних конечностей инвалидов с помощью протезов конечностей.

Приемная гильза протеза конечности должна изготавливаться по индивидуальному параметру инвалида и должна предназначаться для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности.

Функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность.

Косметический протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.

Лечебно-тренировочный протез нижней конечности должен назначаться после ампутации нижней конечности в целях формирования культи и адаптации инвалида  к протезу и приобретения навыков ходьбы.

Постоянный протез нижней конечности должен назначаться после завершения использования лечебно-тренировочного протеза.

Рабочий протез нижней конечности должен иметь внешний вид упрощенной конструкции протеза без стопы.
Комплектность протезов нижних конечностей должна соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», согласно которому в комплект к протезам нижних конечностей должны входить чехлы шерстяные не менее 3 шт.
Работы по обеспечению инвалидов протезами нижних  конечностей следует считать 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 должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

При необходимости отправка протезов к месту нахождения инвалидов 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 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Упаковка  протезов нижних  конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению.  Временная противокоррозионная защита протезов верхних и нижних  конечностей должна производиться в соответствии с  требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения. Временная  противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и  ТУ  на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).
Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ

Гарантийный срок на протезы должен устанавливаться со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию в соответствие с Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования». В течение этого срока предприятие-изготовитель должно производить замену или ремонт изделия бесплатно.
             Для связи должно быть предусмотрено подключение к городской телефонной станции (г. Владимир или Владимирская область) или предусмотрен бесплатный мобильный номер телефона. Номер телефона должен работать не менее 6 часов в день и не менее 30 часов в неделю.  
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	8-07-12. 
Протез бедра модульный с внешним источником энергии
	Протез бедра. Модульный. С внешним источником энергии. Без облицовки косметической. Приемная гильза должна быть индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида). Пробных приемных гильз не менее, чем две. Материал постоянной приемной гильзы должен быть литьевой слоистый пластик на основе связующей смолы. Должен быть с вкладной гильзой из эластичного термопласта. Крепление должно быть вакуумное. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу пациента. Стопа должна быть с высокой степенью энергосбережения. Должен отличаться высокой функциональностью в условиях максимальных нагрузок. Передняя часть стопы и пятка должны быть из гибкого композиционного материала на основе карбонового волокна, должны быть объединены в одну систему при помощи опорной пружины из высокопрочного полимера, что должно способствовать мягкому перекату. Разделенный передний отдел стопы должен обеспечивать высокую стабильность, безопасность и высокую отдачу энергии. Стопа должна быть с взаимозаменяемыми пяточными клиньями, позволяющими индивидуально настроить характеристики переката. Коленный шарнир должен быть с управляемой микропроцессором фазой опоры и переноса и должен обеспечивать управление протезом в режиме реального времени в соответствии с индивидуальными особенностями походки пользователя. Коленный шарнир должен быть с защитой от спотыкания, обеспечивающей максимальную безопасность, с автоматической функцией покоя в положении «стоя» и в положении «сидя». Коленный шарнир должен быть с защитным чехлом от ударов, влияния окружающей среды. Протез должен быть с поворотным устройством. Постоянный.
Срок службы, установленный изготовителем не менее 36 месяцев.
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	12 месяцев:
За исключением элементов, имеющих гарантию 6 месяцев:                  -элементов крепления,                 -облицовки косметической,                   -оболочки косметической,                               -оболочки стопы.

	 
	 
	ИТОГО:
	1
	 


PAGE  
1

