Техническое задание

на выполнение работ по обеспечению в 2018 году инвалида протезом верхних конечностей  
	Наименование  
	Описание технических и функциональных характеристик
	Кол-во, шт.

	Протез предплечья с внешним источником энергии
	Протез предплечья с внешним источником энергии. Должен быть постоянным. Должен подходить для культей после ампутации или недоразвития на уровне лучезапястного сустава вплоть до транскарпаральной культи. Примерочная гильза должна быть из термопласта, постоянная должна быть из слоистого пластика с применением литьевых смол. Кабели электродов и кабель соединения с аккумулятором должны быть внутри несущей гильзы и соединяться с кистью. Посредством миниатюрной передачи компактный, мощный электродвигатель должен приводить в движение средний ми указательный, а также большой пальцы. В качестве источника энергии должен быть компактный, заряжаемый литьево-ионный аккумулятор. Протез должен комплектоваться двумя косметическими оболочками и зарядным устройством для аккумулятора. Технические характеристики электрокисти должны быть следующими: Рабочая температура от 0до +70°С, рабочее напряжение  не менее 6/7,2 В, ширина раскрытия не менее 100 мм, максимальное удаление захвата не менее 90Н, пропорциональная скорость в диапазоне не менее 15-130 мм/с. Технические характеристики литиево-ионного аккумулятора должны быть следующими: емкость не менее 800 мАч, время до полной зарядки не менее 3,0 часов, нормальное напряжение (среднее) не менее 7,2 В, вес не менее 51 г. Технические характеристики электрода должны быть следующими: рабочее напряжение Uв в диапазроне не менее 4,8-7,2 В. диапазон частот не менее 90-450 Гц, температура окружающей среды не менее -15 не более 60°С, габариты ДхШхВ не менее 27х18х9,5 мм, вес не менее 4,5 г.
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	Всего:
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 Качество протеза предплечья с внешним источником энергии (далее-протез) должно быть подтверждено декларацией о соответствии, выданной в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

           Требования к качеству работ.

Протез должен соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний». ГОСТ ИСО 10993-1-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования",10993-5-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro", 10993-10-2011 "Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия". ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

Изготовитель должен изготавливать протез, удовлетворяющий следующим требованиям.

- не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья получателя, окружающей среды, а так же использование протеза не должно причинять вред имуществу получателя при его эксплуатации.

- материалы, применяемые для изготовления протеза, должны быть разрешены к применению на территории Российской Федерации, а также не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали протеза при его нормальной эксплуатации.

- протез не должен иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях.

           Требования к результатам работ.

Работы по обеспечению получателя протезом следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлена опорная и двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению получателя протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Срок гарантии на протез предплечья с внешним источником энергии не менее 12 месяцев.

Срок пользования протезом предплечья с внешним источником энергии должен составлять не менее 3 лет (для детей-инвалидов не менее 1 года) с даты предоставления его Получателю.

Место выполнения работ: Российской Федерации, по месту нахождения Исполнителя.

