Техническое задание

на выполнение в 2019 году работ по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний, техническими средствами реабилитации - протезами верхних конечностей

Место выполнения работ: территория Владимирской области.

Срок выполнения работ: с момента заключения контракта до 20.12.2019 г.

Протезы верхних конечностей

Требования к качеству работ

Протезы верхних 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 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», ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования», 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 при составлении конкурсной документации должна 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 верхних 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 верхних конечностей инвалидов с помощью протезов конечностей.

Приемная гильза протеза конечности должна изготавливаться по индивидуальному параметру инвалида и должна быть предназначена 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.

Искусственная кисть должна имитировать форму естественной кисти и воспроизводить часть ее функций.

Косметическая кисть должна быть предназначена для восполнения внешнего вида утраченной кисти и не должна иметь двигательных функций.

Многофункциональная кисть должна иметь конструкцию, которая позволяет выполнять несколько видов захвата.

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

Комплектность протезов верхних конечностей должна соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», согласно которому в комплект к протезам верхних конечностей должны входить чехлы хлопчато-бумажные не менее 2 шт.

Работы по обеспечению инвалидов протезами верхних 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   ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»  к маркировке, упаковке, хранению и транспортировке.

Упаковка  протезов верхних 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 конечностей должна производиться в соответствии с  требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. 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 РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические».

В течение этого срока предприятие-изготовитель должно произвести замену или ремонт изделия бесплатно.

Лежачим и нетранспортабельным больным обмер, примерка и выдача должны производиться по месту жительства.

	№ п/п
	Наименование протезно-ортопедического изделия
	Описание 
	Кол-во, шт. 
	Гарантийный срок использования не менее 

	1.
	8-01-02.

Протез кисти косметический, в том числе при вычленении кисти
	Протез кисти косметический. Назначают при ампутации или врожденном дефекте верхних конечностей в пределах кисти, после вычленения в лучезапястном суставе.  Кисть косметическая по медицинским показаниям должна быть:

- из ПВХ;

- из пластизоля.

Конструкция кисти должна позволять производить установку пальцев в физиологическое сомкнутое (разомкнутое) положение пассивно здоровой рукой или приспособительными движениями. Приемная гильза (полость) должна быть из материала композиционного и должна подгоняться в соответствии с индивидуальными особенностями культи. Крепление по медицинским показаниям должно быть:

-  за счет формы приемной полости;

- при помощи застежки-молнии;

- застежки «контакт».

Срок службы, установленный изготовителем не менее 3 месяцев.


	16
	3 месяцев

	2.
	8-01-02.
Протез кисти косметический, в том числе при вычленении кисти
	Протез кисти косметический. При ампутации или врожденном дефекте верхних конечностей в пределах кисти. 

Кисть косметическая силиконовая. 

Управление функциями протеза осуществляется пассивно здоровой рукой или приспособительными движениями. Форма, цвет и структура наружной поверхности максимально приближены к фактуре естественной здоровой кисти руки. Приемная гильза (полость) из композиционного материала подгоняется в соответствии с индивидуальными особенностями культи. 
Крепление по желанию инвалида:
-за счет формы приемной полости (гильзы);

- при помощи застежки-молнии или застежки «контакт».

Срок службы, установленный изготовителем не менее 12 месяцев.
	8
	12 месяцев

	3.
	8-01-03. 

Протез предплечья косметический
	 Протез предплечья косметический. Управление функциями протеза должно осуществляться пассивно здоровой рукой, протезом или культей второй конечности, или приспособительными движениями пользователя. 
По показаниям протез должен комплектоваться кистью косметической одним из вариантов:

- силиконовой;

- из ПВХ;

- из пластизоля. 

Гильза предплечья должна изготавливаться по слепку с культи пользователя.

 Материал приемной гильзы в зависимости от медико-технических показаний для инвалида должен быть:

- слоистый пластик;

- кожа. 

По показаниям кисть косметическая должна быть с адаптером в запястье для присоединения к гильзе предплечья или без адаптера.

 По показаниям протез должен облицовываться пенополиуретаном. Крепление должно быть индивидуальное (при необходимости).

Срок службы, установленный изготовителем не менее 24 месяцев .
	6
	7 месяцев

	4.
	8-01-04. 
Протез плеча косметический
	Протез плеча косметический. Управление функциями протеза должно осуществляться пассивно здоровой рукой, протезом или культей второй конечности, или приспособительными движениями пользователя. По показаниям протез должен комплектоваться кистью косметической одним из вариантов:

- из ПВХ;

- из пластизоля.

По показаниям кисть косметическая должна быть с адаптером в запястье для присоединения к ротационному фланцу или без адаптера.

По медико-техническим показаниям протез должен комплектоваться:

- узлом локоть-предплечье пассивным с бесступенчатой фиксацией и пассивной ротацией плеча;

- гильзой предплечья, соединенной с гильзой плеча металлическими шинами.

По медико-техническим показаниям гильза плеча должна быть индивидуальная (выполнена по слепку с культи пользователя) или унифицированная по размерам культи.

Материал приемной гильзы в зависимости от медико-технических показаний для инвалида должен быть:

- слоистый пластик;

- кожа. 

По показаниям протез должен облицовываться пенополиуретаном. Крепление должно быть подгоночное под индивидуальные особенности пользователя.

Срок службы, установленный изготовителем не менее 24 месяцев.


	3
	7 месяцев

	5.
	8-02-02. 
Протез предплечья рабочий
	Протез предплечья рабочий. Должен состоять из гильзы предплечья, комплекта полуфабрикатов к рабочим протезам предплечья с приемником для присоединения рабочих насадок с цилиндрическим хвостовиком, комплекта рабочих насадок и крепления. Кисть отсутствует. Приемная гильза должна быть индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи пользователя). Материал приемной гильзы в зависимости от медико-технических показаний для инвалида должен быть:

- слоистый пластик;

- кожа.

По показаниям внутренняя полость приемной гильзы должна смягчаться вкладной гильзой из эластичного термопласта. Крепление кожаной гильзы по желанию пациента должно быть при помощи:

- шнуровки;

- штрипок;

- застежки «контакт».

Крепление протеза по медицинским показаниям должно быть:

-индивидуальное манжетой на плечо;

-подгоночное под индивидуальные особенности пользователя.

Срок службы, установленный изготовителем не менее 24 месяцев.
	1
	7 месяцев

	6.
	8-03-02. 
Протез предплечья активный (тяговый)
	Протез предплечья активный. С тяговым управлением. Протез должен состоять из искусственной активной кисти с гибкой тягой, гильзы предплечья, крепления и косметической оболочки. Гильза предплечья должна изготавливаться по индивидуальному слепку с культи пользователя.

 Материал приемной гильзы в зависимости от показаний для инвалида должен быть:

- слоистый пластик;

- кожа. 

Искусственная кисть должна присоединяться к гильзе предплечья с помощью ротационного фланца. Оболочка косметическая по желанию пациента должна быть: 

- силиконовая;

- из ПВХ;

- из пластизоля;

- латексная. 

 По показаниям крепление должно быть индивидуальное или подгоночное под индивидуальные особенности пользователя. При необходимости должна назначаться кожаная гильза плеча (манжетка) с металлическими шинами.

Срок службы, установленный изготовителем не менее 24 месяцев .
	7
	7 месяцев

	7.
	8-03-03. 
Протез плеча активный (тяговый)
	Протез плеча. Активный. С тяговым управлением. Должен состоять из искусственной активной кисти с гибкой тягой, пассивной ротацией, узла локоть-предплечье, гильзы плеча, крепления и косметической оболочки. Узел локоть-предплечье должен быть активный с многоступенчатой фиксацией локтя и пассивной ротацией плеча. Кисть должна присоединяться к узлу локоть-предплечье с помощью ротационного фланца. Оболочка косметическая по желанию пациента:

- силиконовая;

- из ПВХ;

- из пластизоля;

- латексная. 

Гильза плеча должна изготавливаться по индивидуальному слепку с культи пользователя. 

По медико-техническим показаниям гильза плеча должна выполняться в виде:

- одинарной (приемная гильза);

- составной (приемная и несущая гильзы). 

Материал приемной гильзы в зависимости от показаний для инвалида:

- литьевой слоистый пластик;

- кожа.

Крепление должно быть индивидуальное.

Срок службы, установленный изготовителем не менее 24 месяцев.
	2
	7 месяцев
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