Технические требования 
Выполнение работ по обеспечению протезами верхних конечностей в 2020 году застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний
Наименование товара, работ, услуг
Протез конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты, верхнюю конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.

В соответствии ГОСТом Р ИСО 9999-2014. «Национальный стандарт Российской Федерации. Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» под протезом конечности понимается наружно применяемые устройства, используемые для замены, полностью или частично, отсутствующего или недостающего сегмента тела человека.

Работы по обеспечению застрахованных лиц, пострадавших в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний протезами верхних конечностей – предусматривают индивидуальное изготовление и выдачу технического средства реабилитации.
Требования к качественным, техническим и функциональным характеристикам, безопасность товара.

Протезы верхних конечностей должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов верхней конечности индивидуально для каждого пациента, при этом необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.

В соответствии с ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний» (п.12.2 Воздействие на мягкие ткани человека): «Протезные или ортопедические устройства по характеру их функционирования требуют приложения сил к тем участкам тела, к которым они крепятся. Элементы сопряжения устройства следует разрабатывать, избегая неприемлемых давления и уровней нагрузки на ткани человека».
Таким образом, приемные гильзы и крепления протеза не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.

Застрахованные лица не должны испытывать болей, избыточного давления, обуславливающих нарушения кровообращения.

Все материалы, применяемые в протезных и ортопедических устройствах, не должны быть токсичными, вызывать раздражение и аллергию у пользователя при применении устройства назначенным способом. (ГОСТ Р ИСО 22523-2007, п. 5.2.2 ).

Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота). В соответствии с ГОСТ Р 51632-2014, п. 4.6.17 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие требования и методы испытаний» – «TCP, контактирующие с выделениями тканей человека, должны выдерживать неоднократную дезинфекцию простыми доступными дезинфицирующими средствами без повреждения TCP.

Методы дезинфекции, соответствующие дезинфицирующие средства, а также меры предосторожности, необходимые для защиты от коррозии, должны быть описаны в ЭД изготовителя.»

Металлические комплектующие протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Необходимое условие – наличие документов, подтверждающих безопасность товара:  декларации о соответствии, выданных в порядке, установленном законодательством РФ .

Требования к размерам и  упаковке изделия
Изделия должны быть в упаковке, обеспечивающей защиту от воздействия механических и климатических факторов (п.4.11.5 ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»).

Требования к количественным и качественным характеристикам

Протезы верхних конечностей должны комплектоваться всеми необходимыми комплектующими, в том числе чехлами, насадками, перчатками и т.д.

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

Гарантийный срок на протез устанавливается со дня выдачи готового изделия Получателю и должен составлять: на протез кисти косметический не менее 2 месяцев; на протез предплечья косметический, протез плеча косметический, протез предплечья рабочий, протез плеча рабочий, протез предплечья активный, не менее 7 месяцев. 

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

Обоснование использования показателей, требований, условных обозначений и терминологии

Используемые показатели, требования и терминология в соответствии с Программой реабилитации пострадавшего на производстве.
	№п/п
	Наименование
	Технические характеристики
	Кол-во

	1
	Протез кисти косметический
	Приемная гильза индивидуальная: по слепку; без нее. 
Материал гильзы: литьевой слоистый пластик; листовой термопласт. Кисть косметическая силиконовая с нейлоновой армирующей сеткой; из ПВХ с арматурой в пальцах. 
Крепление - в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида: индивидуальное, подгоночное, специальное.

Конструкция протеза определяется врачом-ортопедом предприятия-изготовителя.  
	44

	2
	Протез предплечья косметический

	Пробная приемная гильза из термопласта. Постоянная гильза по слепку – в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида (одинарная; составная); унифицированная. Материал гильзы: кожа; литьевой слоистый пластик; листовой термопласт. Кисть косметическая: из ПВХ; силиконовая с несъемной формообразующей арматурой в пальцах, с адаптером в запястье. Крепление - в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида: индивидуальное, подгоночное, специальное. В комплекте: четыре хлопчатобумажных чехла на культю, две пары шерстяных перчаток, две кисти (на срок службы протеза). 

Вид, назначение и конструкция протеза определяется врачом-ортопедом предприятия-изготовителя.
	5

	3
	Протез плеча косметический

	 Пробная приемная гильза из термопласта. Постоянная индивидуальная гильза по слепку – в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида (одинарная; составная);  унифицированная. Материал гильзы: кожа; литьевой слоистый пластик; листовой термопласт. Кисть косметическая: из ПВХ; силиконовая с несъемной формообразующей арматурой в пальцах, с адаптером в запястье. Комплект шин для локтевых шарниров, локоть-предплечье пассивный. Крепление - в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида: индивидуальное, подгоночное, специальное. В комплекте: четыре хлопчатобумажных чехла на культю, две пары шерстяных перчаток, две кисти (на срок службы протеза). 

Вид, назначение и конструкция протеза определяется врачом-ортопедом предприятия-изготовителя.
	7

	4
	Протез предплечья рабочий
	 Пробная приемная гильза из термопласта. Постоянная гильза по слепку – в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида (одинарная; составная); унифицированная. Материал гильзы: кожа; литьевой слоистый пластик; листовой термопласт. Металлические шины, приемник для насадок, набор рабочих насадок. Крепление - в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида: индивидуальное, подгоночное, специальное. В комплекте: четыре хлопчатобумажных чехла на культю, шесть рабочих насадок (на срок службы протеза).

Вид, назначение и конструкция протеза определяется врачом-ортопедом предприятия-изготовителя.
	4

	5
	Протез плеча рабочий

	 Пробная приемная гильза из термопласта. Постоянная индивидуальная гильза по слепку – в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида (одинарная; составная); унифицированная. Материал гильзы: кожа; литьевой слоистый пластик; листовой термопласт. Комплект полуфабрикатов протеза рабочего плеча с регулируемой тугоподвижностью плечевого шарнира.   Металлические шины, приемник для насадок, набор рабочих насадок. Крепление - в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида: индивидуальное, подгоночное, специальное.

В комплекте: четыре хлопчатобумажных чехла на культю, шесть рабочих насадок (на срок службы протеза). 

Вид, назначение и конструкция протеза определяется врачом-ортопедом предприятия-изготовителя.
	7

	6
	Протез предплечья активный
	 Пробная приемная гильза из термопласта. Постоянная индивидуальная гильза по слепку – в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида (одинарная; составная); унифицированная. Материал гильзы: кожа; литьевой слоистый пластик; листовой термопласт. Кисть пластмассовая двумя гибкими тягами, корпусная с активным схватом. Оболочка косметическая: силиконовая; ПВХ/пластизоль с покрытием; ПВХ/пластизоль без покрытия. Крепление - в зависимости от индивидуальных особенностей инвалида: индивидуальное, подгоночное, специальное. В комплекте: четыре хлопчатобумажных чехла на культю, две оболочки на кисть (на срок службы протеза).

Вид, назначение и конструкция протеза определяется врачом-ортопедом предприятия-изготовителя.
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� Предоставляется в ходе исполнения Контракта





