Техническое задание

Протезы должны соответствовать требованиям Государственных стандартов Российской Федерации:  
- ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»;
- ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»;

- 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 in vitro»;

 -  ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия». 
	№ п/п
	Наименование изделий
	Описание изделий
	Кол-во

	1
	Протез голени модульный
	Протез голени модульный для инвалидов среднего уровня двигательной активности. Изготавливается по индивидуальному тех.процессу. Постоянный. Пробная приемная гильза по слепку из термопласта; постоянная приемная гильза по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Полимерный чехол. Стопа энергосберегающая с эффектом рекуперации энергии. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку соответствующие весу пациента. Косметическая облицовка модульная-пенополиуретан. Крепление с использованием гильзы (манжеты с шинами), в комплекте чехлы хлопчатобумажные 2шт, полиамидные – 2шт.
	1

	2
	Протез бедра модульный
	Протез бедра модульный для инвалидов среднего уровня двигательной активности. Постоянный. Изготавливается по индивидуальному тех.процессу. Пробная приемная гильза по слепку из термопласта; постоянная приемная гильза  по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Коленный модуль полицентрический с гидравлической регулировкой фаз сгибания и разгибания. Углепластиковая стопа с улучшенной функцией переката, с эффектом рекуперации энергии. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку соответствующие весу пациента. Поворотный адаптер обеспечивает возможность поворота согнутого в колене голени относительно приемной гильзы. Косметическая облицовка модульная - пенополиуретан. Дополнительное крепление  по медицинским показаниям эластичным бандажом. В комплекте чехлы хлопчатобумажные 2шт, полиамидные – 2шт.
	1

	3
	Протез бедра модульный для купания
	Пробная приемная гильза по слепку из термопласта, постоянная приемная гильза по слепку из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; стопа бесшарнирная, монолитная, влагозащищенная полиуретановая, с эффектом присасывания к скользким и мокрым поверхностям, с возможностью безопасного передвижения на протезе без обуви; коленный шарнир водостойкий моноцентрический гидравлический с фиксатором для дополнительной надежности в фазе опоры. Регулировочно-соединительные устройства влагозащищенные, на нагрузку соответствующие весу пациента. Водостойкая косметическая оболочка. Крепление вакуумное.
	1
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