Приложение № 2 

к документации об электронном аукционе

  № 15-07-162
Техническое задание
Протез бедра модульный с внешним источником энергии, постоянный; 


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 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических 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
	Цена

	1
	Протез бедра

модульный с внешним источником энергии
	Протез бедра модульный с внешним источником энергии предназначен для протезирования инвалидов с разными уровнями активности и высокими требованиями к протезированию с целью компенсации утраченных опорно-двигательных функций. 

Формообразующая часть косметической облицовки – модульная мягкая полиуретановая с косметическим покрытием для придания формы и цвета естественной конечности. Приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному по слепку с культи инвалида), количество пробных гильз – 2.  Материал приемной постоянной гильзы - литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол. Вкладной элемент отсутствует.  Метод крепления протеза мышечно-вакуумное с дополнительным использованием бандажа. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пострадавшего. Стопа с высокой степенью энергосбережения, с пружинным элементом из карбона и управляющим кольцом, дающая физиологический перекат, плавный переход от фазы стояния к фазе переноса, максимальную гибкость для компенсации неровностей поверхности опоры, комфортную ходьбу на подъемах и спусках. Коленный шарнир с электронным управлением с управляемым микропроцессором фазой опоры и переноса обеспечивающий более легкое управление, естественную походку, защиту от спотыкания, максимальную динамическую безопасность. Дополнительное поворотное РСУ. 
Тип протеза по назначению: постоянный.

Гарантийный срок:

- на коленный модуль 3 года, 

- на другие комплектующие – 12 мес.

- на оболочку стопы – 6 мес.
	1
	2459241,38


Начальник отдела                                                                                                       А.А. Золотухин

