Техническое задание
Наименование объекта закупки: изготовление и обеспечение                    ребенка-инвалида протезом предплечья с внешним источником энергии.
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	11.
	Протезы органов человека, не включенные в другие группировки
	Протез предплечья с внешним источником энергии
	    Изготовление детского протеза с биоэлектрической системой управления, с приемной гильзой, изготовленной по индивидуальному техпроцессу для сложного протезирования.

    Примерочная гильза изготовлена из термопласта, постоянная приемная гильза изготовлена из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, несущая из композитных материалов на основе акриловых смол.

    Кисть присоединена к приемной гильзе предплечья посредством закладного кольца, муфты. Литиево – ионный аккумулятор присоединен к несущей гильзе посредством крепежной рамки. Кабеля электродов и кабель соединения с аккумулятором проходят внутри несущей гильзы и соединяются с коаксиальным штекером. В качестве источника энергии  служит заряженный литиево-ионный аккумулятор. Искусственная электромеханическая кисть выполнена из сплава легких металлов и высокопрочного пластика, покрытая косметической оболочкой и приводится в движение посредством электродвигателя. Посредством миниатюрной передачи, электродвигатель приводит в движение средний и указательный, а также большой пальцы.

    Кисть соединена с несущей гильзой посредством шаровидного шарнира кисти с регулируемой степенью тугоподвижности. Шарнир дает возможность менять положение кисти, что позволяет уменьшить компенсаторные движения руки и придает движениям более естественный вид на фоне поддержания физиологически правильного положения кисти.

    Технические характеристики электрокисти: рабочее напряжение-4,8/7,4 В, рабочая температура 0-70, ширина раскрытия до 28-58 мм., максимальное усилие схвата, приблизительно 8-35Н, средняя скорость 110мм/с, вес (С системным каркасом руки) 86-130 г. Технические характеристики литиево – ионного аккумулятора: емкость 900 мАч, время до полной зарядки приблизительно 3,5 часа, номинальное напряжение (среднее) 4,8/7,4 В. Технические характеристики электрода: рабочее напряжение: Uв 4,8-7,2 В, диапазон частоты 90-450Гц, температура окружающей среды -15-60, габариты Д*Ш*В*18*9,5мм., вес4,5г.

   Косметическая оболочка из ПВХ кроме физиологического внешнего вида имеют требуемую долговечность. 

    Гильза предплечья состоит из приемной гильзы, изготовленной по  слепку инвалида из высокотемпературного силикона медицинского назначения с металлическими закладными элементами, и несущей гильзы, изготовленной по индивидуальной модели композитных материалов на основе акриловых смол. К несущей гильзе предплечья посредством ротационного фланца присоединена искусственная кисть с биоэлектрической системой управления.
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Протез должен изготавливаться индивидуально с учетом анатомических дефектов верхней конечности, необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Выполнение работ по обеспечению изделием включает прием заказа, изготовление, примерку, подгонку, обучение пользованию и выдачу изделия ребенку - инвалиду в целях   реабилитации, компенсации утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций.

Срок пользования изделием устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018 г. №85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Изготовление изделия осуществляется при наличии декларации о соответствии по Постановлению Правительства РФ от 01.12.2009г. № 982 (Система сертификации ГОСТ Р).

Изделие должно быть изготовлено в соответствии действующими требованиями Межгосударственного стандарта ГОСТ ИСО 10993-1-2011, ГОСТ ИСО 10993-5-2011, ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 56138-2014 «Протезы верхних конечностей. Технические требования»).

Изделие должно соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данным изделиям. Изделие должно отвечать медицинским и социальным требованиям:

-безопасность для кожных покровов;

-эстетичность;

-простота пользования.


Изделие не должно выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ.


Материалы, применяемые для изготовления изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности (одежды, кожи Получателя), с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения.

Работы по обеспечению Получателя протезом верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у Получателя полностью или частично восстановлена двигательная функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни и устранен косметический дефект. Работы по обеспечению Получателей протезом выполняются с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Гарантийный срок эксплуатации изделий составляет 7 месяцев с даты выдачи готового изделия получателю и подписания акта выполненных работ.
Место выполнения работ: Выполнение работ должно быть осуществлено по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя).

Срок выполнения работ (изготовления изделия) с даты обращения Получателя к Исполнителю с направлением, выданным Государственным учреждением – регионального отделения Фонда социального страхования Российской Федерации по Удмуртской Республике,  не более 30 (тридцати) календарных дней, но не позднее 01.12.2019 года.
