	
	Техническое задание
	

	Протез предплечья с внешним источником энергии 

	Протез предплечья с внешним источником энергии. Приемная гильза по индивидуальному гипсовому слепку, изготовленному с учетом физиологических особенностей и медицинским показаниям из мягкого пластика, вторая на основе слоистого пластика из карбона. Крепление протеза геометрическое за счет формы культи. Кисть с биоэлектрическим пропорциональным мио управлением от двух датчиков, формоприспосабливаемая с активным схватом и активным раскрытием, обладает возможностью переключения от мио сигналов на 14 различных видов схвата. Переключение возможно  из любого схвата в любой другой. Каждый палец кисти оснащен индивидуальным электромеханическим приводом.  Указательный палец с интегрированной функцией управления устройствами, оснащенными мультитач дисплеями. Пальцы со 2-го по 5-ый с подвижными взаимозависимыми 2-мя суставами. Большой палец кисти с электромеханическим управлением движений: сгибание-разгибание, приведение- отведение. Кисть обладает вибротактильным осязанием (обратной связью) 3-х уровней усилия, с возможностью блокировки кисти в необходимом схвате или положении и ее разблокировки. При движении пальцев на захват предмета, при превышении усилия на каждом пальце более 1,6 кг, включается блокиратор, но при усилии извне на раскрытие более 11,6кг, палец разгибается. Минимальное время до силового захвата – 0,4сек. Кисть обладает вибротактильным осязанием (обратной связью) 3-х уровней усилия. Максимальная нагрузка на палец на уровне средней фаланги  не менее 6 кг. Максимальное усилие на кончике пальца 1,5 кг. При включении системы управления, кисть становится в физиологическое положение. Адаптер быстросъемный с возможностью 360° С электрического вращения. Аккумуляторная система, встроенная, 1250мАч. Зарядное устройство от промышленной сети 220В. Оболочка кисти трикотажные в комплекте 2 шт: одна подложка и одна телесного оттенка из 9-ти стандартных оттенков, покрытые с ладонной стороны силиконом. 

Уровень шума при движении всех пальцев не превышает  50 дБ.

Пыле-влагозащита в соответствии с ГОСТ 14254-2015 (IEC 60529:2013) IP64что обеспечивает полную защиту кисти от попадания пыли и допускает всепогодные условия эксплуатации без необходимости использования косметических перчаток.  

Тип протеза: постоянный. 
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	Протез предплечья с внешним источником энергии 

	Протез предплечья с внешним источником энергии с биоэлектрическим программным управлением, с возможностью изменения программы положения кисти через мобильное устройство или персональный компьютер. Гильза предплечья индивидуальная составная, геометрическая  копия сохранившейся руки

  Приемная гильза по индивидуальному гипсовому слепку, изготовленному с учетом физиологических особенностей и медицинским показаниям из мягкого пластика, вторая на основе связующих смол, усиленная углеволокном. Кисть  миоэлектрической: с возможностью управления кистью как от двух, так и одного электрода для пациентов, имеющих одну работоспособную группу мышц; с двумя независимыми системами пропорционального управления скоростью и силой схвата, обеспечивающей естественную и скоординированную работу всех пяти пальцев, с повышенной скоростью и точностью движений, гарантирующих выполнение 18 моделей захватов, жестов искусственной кисти. Большой палец кисти с ручным и электромеханическим управлением движений приведение-отведение и электромеханическим управлением сгибание-разгибание, 2-5 пальцы с электромеханическим управлением, подвижностью в пястно-фаланговом и среднем суставах.                                                            Максимальная статическая нагрузка на каждый палец не менее 32 кг. Максимальная статическая нагрузка на протез не менее 90 кг. Минимальное время схвата кисти из полностью открытой в положение кулак не менее 0,8 секунды. Пассивная ротация в запястье в объеме не менее 310 градусов.  Соединения запястья с функцией мультиподвижного сгибания, обеспечивает пассивное сгибание и разгибание запястья с возможностью блокировки в 5 положениях: +40° +20° 0° -20° -40°. Запястья блокируется (разблокируется) с помрщью простого магнитного замка. Обеспечивает поглощение ударов, что снижает усилие, передаваемое на культю. Быстросъемное запястье с коаксиальным разъемом.                                                                                           Оболочка косметическая силиконовая с армирующей сеткой из 18 стандартных оттенков или косметическая оболочка «активная кожа» с возможностью управления устройствами с сенсорными дисплеями или косметическая оболочка «Контур» с возможностью управления устройствами с сенсорными дисплеями. Общее количество поставляемых косметических силиконовых оболочек  6 шт. по типам на выбор Заказчика. Зарядное устройство с электропитанием от промышленной сети переменного тока, в комплект входят две аккумуляторные батареи. Приспособления отсутствуют. Крепление за счет формы приемной гильзы.  Тип протеза: постоянный.   
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Требования к качеству работ
Протезы верхних конечностей (Далее Изделия) должны соответствовать требованиям ГОСТ Р 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные», ГОСТ Р 52877-2007 «Услуги по медицинской реабилитации инвалидов», ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности», ГОСТ 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». Общие технические требования», 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 invitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий».
Выполнение комплекса работ по изготовлению протезов верхних конечностей  осуществляется при наличии соответствующей медицинской лицензии по профилю: организации здравоохранения по общественному здоровью, травматологии и ортопедии, согласно Перечню работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, утвержденному Постановлением Правительства Российской Федерации № 291 от 16.04.2015 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»)» у Подрядчика, осуществляющего подбор протезно-ортопедических изделий, и является обязательным условием (Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ).

Требования к техническим и функциональным характеристикам работ

Выполняемые работы по обеспечению получателей протезами верхних конечностей  содержат комплекс мероприятий, проводимых с пациентами, имеющими нарушения,  дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления, компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Работы по проведению комплекса мероприятий, направлены на частичное восстановление опорно-двигательных функций, устранение косметических дефектов верхних конечностей пациентов с помощью протезов конечностей.

Требования к безопасности работ
При использовании Изделий по назначению  не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды, а также использование Изделий не должно  причинять вред имуществу потребителя при его эксплуатации.

Материалы, применяемые для изготовления Изделий, не содержат ядовитых (токсичных) компонентов, не  воздействуют на цвет поверхности, с которой контактируют детали изделия при его нормальной эксплуатации. Изделия не  имеют дефектов, связанных с материалами, качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия, упущения  при нормальном использовании в обычных условиях. 

Материалы (сырье), применяемые для изготовления Изделий соответствуют единым санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям к Изделиям, подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), имеют государственную регистрацию и  внесены  в Реестр свидетельств о государственной регистрации и разрешены для производства, реализации и использования на территории Российской Федерации. 
