Техническое задание

Протез бедра с внешним источником энергии  должен соответствовать  требованиям Межгосударственных стандартов ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий».

Коленный шарнир должен иметь систему интеллектуального управления движениями сгибания и разгибания в фазе опоры в режиме реального времени. Сопротивление сгибанию и разгибанию должно автоматически адаптироваться в зависимости от сил, воздействующих на систему коленного шарнира. Система управления должна предотвращать падения в критических ситуациях. Бионическая  система должна способствовать  естественной походке. Пациент доложен подниматься по лестнице переменным шагом без активного приводного механизма, естественным образом должен преодолевать препятствия и стоять в расслабленном состоянии.

Косметическая облицовка – защитный чехол. Должна состоять из двух основных элементов: специального корпуса, который должен  защищать коленный шарнир и манжеты на стопу, которая должна обеспечивать плавный переход от корпуса к стопе. Приемная гильза  должна быть изготовлена индивидуально по слепку культи из акриловых смол.  Крепление протеза должно быть  мышечно-вакуумное. Модуль должен быть несущий торсионный, должен быть предназначен для уменьшения ударных нагрузок на позвоночник – материал алюминий. Поворотное регулировочно-соединительное устройство должно позволять пользователю спокойно присаживаться, легко управлять автомобилем, сидеть с перекрещенными ногами. Стопа должна отличаться функциональностью в условиях максимальных нагрузок. Передняя часть стопы и пятка  должны быть из гибкого композиционного материала на основе карбонового волокна, должны быть объединены при помощи опорной пружины из высокопрочного полимера. Стопа должна быть пригодна как для ежедневного пользования, так и для занятий спортом.

Тип протеза должен быть постоянный, должен соответствовать всем уровням двигательной активности системы Mobis (неограниченные возможности передвижения во внешнем мире).

Упаковка протеза должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  Металлические части должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями
Исполнитель обязан предоставить возможность обучения инвалида правилам пользования протезом. Работы по обеспечению инвалида протезом должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Выполнение работ должно осуществляться Исполнителем лично, без привлечения соисполнителей.

Срок пользования протезом бедра модульного типа, в течение которого изделия сохраняют свои технические, качественные и функциональные характеристики должен составлять не менее 2 лет.

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и должен составлять  – не менее 12 месяцев. 
