Техническое задание
Выполнение работ по изготовлению протезов предплечья 
с внешним источником энергии и обеспечение ими инвалидов.
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	Функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики изготавливаемого изделия; описание работ
	Результат работ

	
	
	Наименование изделия
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	Протез предназначен для компенсации врожденных и ампутационных дефектов предплечья, в том числе при длинной культе(после вычленения в лучезапястном суставе или наличии рудимента кисти),при сохранении подвижного локтевого сустава. Протез состоит из кисти с электромеханическим приводом, гильзы предплечья, механизма ротации кисти), ЭМГ-датчиков, аккумулятора, зарядного устройства, электрокабелей и косметической оболочки (опционально).

Схват и раскрытие активные, обеспечиваются сведением/раскрытием первого пальца и остальных 4-х пальцев друг к другу, посредством работы в модуле кисти электродвигателя.
Ладонь и кончики пальцев оснащены противоскользящими силиконовыми накладками.

Предусматривается применение внешней косметической оболочки.

Управление протезом осуществляется  за счет регистрации на поверхности кожи культи электромиографического сигнала посредством миодатчиков, зафиксированных во внутренней гильзе.
Управление скоростью и силой схвата может осуществляться пропорционально силе напряжения мышц культи, что позволяет брать хрупкие предметы.
Управление протезом - одно/двухканальное.

В качестве источника энергии служит заряжаемый, несъемный литий-ионный аккумулятор с защитой от перезаряда.
Зарядка - стандартный разъем USB-Type C. Имеется светодиодная индикация статуса батареи.
Протез имеет пассивную ротацию кисти в лучезапястном шарнире.
Модуль ротации имеет механизм быстрого отсоединения модуля кисти от гильзы.
Внешняя гильза изготавливается по индивидуальному гипсовому слепку методом вакуумной инфузии из слоистых композиционных материалов на основе акриловых смол с угле- и стекловолоконным наполнением. Возможно индивидуальное изготовление с применением 3D сканирования и печати SLS методом из PLA2200
Приёмная гильза изготавливается из мягких смол (термолин) или силикона. Удержание протеза на культе за счет мягких тканей и формы культи.

	Протез предплечья с внешним источником энергии
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Протезы должены изготавливаться индивидуально с учетом анатомических дефектов верхних конечностей, необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациентов, его психологический статус, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Выполнение работ по обеспечению изделиями включает прием заказов, изготовление, примерку, подгонку, обучение пользованию и выдачу изделий инвалидам в целях   реабилитации, компенсации утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций.
При протезировании необходимо оказание инвалидам комплекса услуг, включающие ряд медицинских мероприятий, поскольку это напрямую может оказать влияние на качество протезирования, восстановление нарушенных и компенсацию утраченных  функций организма и последующую адаптацию пациентов к нормальным условиям жизнедеятельности.  Медицинские мероприятия должны осуществляться при наличии у исполнителя (или соисполнителя) соответствующей медицинской  лицензии.

Срок пользования изделиями устанавливается в соответствии с Приказом Минтруда России от 05.03.2021 г. № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».
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 Получателей протезами верхних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у Получателей 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 протезами выполняются с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Место выполнения работ: Выполнение работ должно быть осуществлено по месту нахождения Исполнителя (соисполнителя).
Место обеспечения Получателя: примерка, обучение пользования и выдача изделий производится в Удмуртской Республике по выбору Получателя: по месту жительства инвалида или местах, максимально приближенных к месту жительства Получателей, в специально оборудованных помещениях.


Срок выполнения работ: с момента заключения контракта до 01.12.2021 года.


Срок выполнения работ (изготовления изделия) с даты обращения Получателя к Исполнителю с направлением, выданным Заказчиком, не более 60 (шестидесяти) календарных дней.

Гарантийный срок изделия  - 12 месяцев со дня выдачи готового изделия Получателю и подписания Акта сдачи - приемки выполненных работ.

