
Технические требования к выполнению работ по изготовлению                                                      протеза бедра модульного с внешним источником энергии

 для обеспечения инвалидов в 2020 году.
	Описание
	Единица измерения
	Кол-во
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	Наименование изделия (модель, шифр)
	Характеристики изделия
	Требования, предъявляемые к качеству, безопасности, упаковке, маркировке, транспортированию и хранению


	
	
	
	
	

	Протез бедра модульный с внешним источником энергии
	Косметическая специализированная облицовка, пыле-влаго защищённая, полужесткая. Приемная гильза индивидуальная, изготовления по слепку с культи инвалида. Материал постоянной гильзы из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Изготовление пробных гильз из термопласта. Крепление на пациенте при помощи силиконового чехла и системы крепления по принципу дотягивания, значительно снижающей уровень ротационных и возвратно-поступательных движений в приемной гильзе. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весовым и нагрузочным параметрам пациента. Применение поворотного устройства для обеспечения поворота коленного модуля и стопы относительно гильзы бедра на 360 градусов, с целью увеличения самообслуживания пациента. Одноосный, электронный, гидравлический, самообучающийся коленный модуль с управляемым микропроцессором фазой опоры и переноса (управляемая микропроцессором вязкость магнитореологической жидкости в приводе коленного модуля), с функцией ручного замка, с функцией автоматической настройки коленного шарнира под скорость и условия ходьбы пациента, с возможностью  спуска и подъема переменным шагом по ступенькам, с функцией автоматического распознавания езды на велосипеде, влагозащищенность от брызг и дождя, с функцией бега трусцой. Максимальный вес пациента до 136 кг. Стопа из углепластика с расщепленной носочной и пяточной частью с J-образным карбоновым килем, для пациентов среднего и высокого уровня двигательной активности. Тип протеза по назначению: постоянный.
	Изделия должны соответствовать ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р 57765-2017 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования». 

Проведение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов должно осуществляться при наличии сертификатов соответствия либо деклараций о соответствии на протезно-ортопедические изделия.

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае 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.  

Приемные гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.

Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

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

Протезы нижних конечностей должны отвечать общим техническим требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний. 

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства протезов нижних конечностей должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается 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.

Упаковка протезного устройства предназначена для обеспечения соответствующей защиты от повреждений, износа или загрязнения в течение хранения и транспортирования. При этом следует учитывать различные условия хранения и транспортирования.
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           Срок выполнения работ (передача Получателю результата выполненных работ) по Контракту – в течение 60 календарных дней, а для Получателя, нуждающегося в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней, со дня получения от Заказчика Реестра Получателей.


