ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на выполнение работ по изготовлению и обеспечению в 2019 году пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве протезами верхних конечностей
	№ п/п
	Наименование
	Описание
	К-во, шт

	1
	8-04-02 Протез предплечья с внешним источником энергии


	Протез предплечья с внешним источником энергии (правый) должен соответствовать следующим техническим характеристикам. 
Гильза изготовлена по индивидуальному слепку с культи инвалида. Пробная приемная гильза из термолина. Постоянная приемная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. 

Кисть с биоэлектрическим управлением, с пропорциональным управлением скорости перемещения пальцев с функцией предотвращения непроизвольного выпадения предметов и функцией улучшенного схвата для увеличения силы захвата. Оснащена 5 активными пальцами. Большой палец кисти с ручным и электромеханическим управлением движений приведение-отведение и электромеханическим управлением сгибание-разгибание. Указательный, средний, безымянный, мизинец - пальцы с электромеханическим управлением подвижностью в пястно-фаланговом и среднем суставах, что обеспечивает от 14 до 36 вариантов схватов. Несколько способов переключения видов схватов кисти: управление при помощи мышц, мобильного программного обеспечения.
Максимальная статическая нагрузка на каждый палец не белее 32 кг. Максимальная статическая нагрузка на кисть не более 90 кг. Пассивная ротация в запястье в объеме 360 градусов, запястье обеспечивает пассивное сгибание и разгибание запястья с возможностью блокировки не менее 5 положений. 
Аккумулятор оснащен защитой от замыкания, перенапряжения, глубокого разряда и нарушения температурного диапазона заряда. Устройство зарядное оснащено блоком питания от промышленной сети. Рабочий диапазон температуры от -40 до +70 °C. 

Оболочка косметическая силиконовая или трикотажная с силиконовым покрытием.

Крепление – гильза ниспадающая или с использованием налокотника, визуально сглаживает переход от гильзы предплечья к плечу и дополнительно стабилизирует протез. Специальное покрытие из полимерного геля, высокая эластичность и анатомическая форма повышают комфорт использования. 
Тип протеза по назначению: постоянный.
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Классификация протезов верхних конечностей в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология».

Протезы верхних конечностей должны соответствовать требованиям следующих стандартов:

- ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», 

- ГОСТ Р 51819-2001 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей. Термины и определения»,

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

- ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»,

- ГОСТ Р ИСО 13405-1-2001 «Протезирование и ортезирование. Классификация и описание узлов протезов. Часть 1. Классификация узлов протезов», 

- ГОСТ Р ИСО 13405-3-2001 «Протезирование и ортезирование. Классификация и описание узлов протезов. Часть 3. Описание узлов протезов верхних конечностей»,

- ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».
Протезы должны быть изготовлены с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, индивидуально для каждого конкретного получателя, при этом необходимо максимально учитывать их физическое состояние, индивидуальные особенности, психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.

Выполняемые работы по обеспечению получателей протезами верхних конечностей должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с ними, в целях восстановления или компенсации ограничений жизнедеятельности и предусматривать индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технических средств реабилитации. 

Сырье и материалы, применяемые для изготовления протезов верхних конечностей, должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, а также не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны воздействовать на цвет поверхности пола, одежды, кожи пользователей с которыми контактируют те или иные детали изделия при его нормальной эксплуатации.  

Приемные гильзы и крепления протезов верхних конечностей не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделием. Узлы протезов верхних конечностей должны быть устойчивыми к воздействию физиологической жидкости. Металлические детали протезов верхних конечностей должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями.

Упаковка протезов верхних конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению.
Транспортирование и хранение протезов верхних конечностей проводится в соответствии с ГОСТ 15150-69 «Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и транспортирования в части воздействия климатических факторов внешней среды».
Протезы верхних конечностей должны быть зарегистрированы и разрешены к применению на территории Российской Федерации. Должны быть действующие регистрационные удостоверения, декларации о соответствии.
Выполнение работ по обеспечению протезами верхних конечностей должно быть осуществлено по месту изготовления изделий или при необходимости по месту жительства получателя, предоставление стационара.

Срок обеспечения получателей протезами верхних конечностей – в течение 30 календарных дней, с момента обращения получателей с направлением к исполнителю, но не позднее 05 декабря 2019 года.

Исполнитель несет ответственность за качество выполненных работ по заключенному контракту и соблюдение требований нормативно-технической документации.

Исполнитель обязан обеспечить получателей гарантийным талоном и информировать их об условиях гарантийного обслуживания, предоставить гарантию на выполненные работы за счет собственных средств в период гарантийного срока эксплуатации, а также послегарантийное обслуживание. Гарантия качества результата работы распространяется на все составляющие результата работ.

Гарантийный срок на протез верхних конечностей устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию и составляет не менее 36 месяцев, на кисть, включая сервисное обслуживание, не менее 72 месяцев (не включает случайные повреждения). В течение этого срока предприятие-изготовитель производит замену или ремонт изделия бесплатно.
