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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
на выполнение работ по обеспечению в 2018 году инвалида протезом бедра модульным с внешним источником энергии

Место выполнения работ: по месту изготовления изделий, при наличии Направления Заказчика (прием Получателей, снятие мерок, слепков, изготовление, примерки, обучение пользованию, подбор и выдача готовых к эксплуатации изделий).

I.Техническое задание

Требования к качеству работ

Протез бедра модульный с внешним источником энергии должен отвечать требованиям национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»; требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». Функциональные узлы протеза должны выполнять заданную функцию, иметь конструктивно-технологическую завершенность.
Требования к техническим и функциональным

характеристикам работ

Выполняемые работы по обеспечению инвалида протезом бедра модульным с внешним источником энергии должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидом, имеющим нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Обеспечение инвалидов протезом бедра модульным с внешним источником энергии проводится в соответствии с индивидуальной программой реабилитации или абилитации. 

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 с помощью протезов и включать в себя:

-изготовление и подборку протеза бедра модульного с внешним источником энергии;

 -выдачу протеза;

-сервисное обслуживание и ремонт в период гарантийного срока эксплуатации протеза за счет поставщика;

-консультативно-практическую помощь по использованию и обучение правилам эксплуатации протеза.  
Требования к безопасности работ

Проведение работ по обеспечению инвалида протезом бедра модульным с внешним источником энергии должно осуществляться в соответствии с действующим законодательством (ст.38 Федерального закона от 21.11.2011г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», Постановление Правительства РФ от 01.12.2009г. № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии»)  при наличии:

- регистрационных удостоверений;

 - сертификатов соответствия (деклараций о соответствии) на протезно-ортопедические изделия.

Материалы, применяемые при изготовлении и контактирующие с телом, должны обладать биосовместимостью с кожными покровами инвалида, не вызывать у него токсических и аллергических реакций в соответствии с требованиями серии стандартов:

- 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»; 

- ГОСТ Р 52770-2016 "Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний".

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению инвалида протезом бедра модульным с внешним источником энергии следует считать эффективно исполненными, если у инвалида восстановлена двигательная и/или косметическая функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению инвалида протезом бедра с внешним источником энергии должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию. Гарантийный срок должен быть не менее указанного в таблице ниже. 

II. Спецификация

	№ п/п
	Наименование изделия
	Функциональные характеристики
	Количество, шт.
	Срок гарантии

	11.
	Протез бедра модульный с внешним источником энергии
	Приемная гильза должна быть индивидуального изготовления по слепку с культи пациента, скелетированная, с интегрированной системой изменения объемных размеров культи. Материал постоянной гильзы должен быть углепластик на основе акриловых смол. Вкладная гильза должна быть из эластичного пластика. Крепление на пациенте должно быть вакуумное с использованием силиконового чехла с интегрированными прорезиненными мембранами. 

Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весовым и нагрузочным параметрам пациента и являться влагозащищенными изделиями. Электронный одноосный гидравлический коленный модуль должен быть с полностью электронным контролем фазы опора и переноса, с адаптивной функцией контроля подгибания до угла не более 17 градусов, должно быть наличие динамического контроля устойчивости DSC, с адаптивным контролем фазы переноса с ограничением сгибания не более чем 65 градусов, наличие не более 5 индивидуальных режимов работы, дистанционное управление. Должна быть возможность использовать в воде на глубине до 3,0 метров в т.ч. и соленой. Стопа для пациентов всех уровней двигательной активности, должна быть влагозащищенная, с расщепленной носочной частью с отведенным большим пальцем, с двойным С-образным карбоновым килем, которая будет позволять комфортно, плавно, динамично передвигаться по наклонным поверхностям, пересеченной местности, как пациентам с низким уровнем двигательной активности, так и при быстрой ходьбе, пациентам с высоким уровнем двигательной активности. Стопа должна подбираться индивидуально под весовые параметры пациента, с учетом уровня его двигательной активности. Косметическая облицовка должна быть специализированная, пыле-влагозащищеная.
	  1
	12 мес.


