 Техническое задание
изготовление протезов нижних конечностей (протезов бедра)

	№

п/п
	Наименование
	Описание в соответствии с функциональной классификацией (смысловое)
	Требование о соответствии действующему ГОСТу
	Гарантийный срок
	Коли-чество,

штук

	1.
	Протез бедра модульный 
	Конструктивные особенности изделия:

Постоянная приемная гильза изготавливается по гипсовому позитиву (слепку); или с изготовлением примерочной гильзы по гипсовому позитиву (слепку); или по абформеру (копии приемной гильзы прежнего изделия); или подбирается для пациента из типоразмерного ряда гильз максимальной готовности. Материал постоянной приемной гильзы: слоистый пластик на основе акриловых смол. Материал примерочной гильзы: гипсовые бинты; слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт.

Постоянная приемная гильза изделия может включать дополнительные смягчающие элементы: вкладная гильза из вспененных материалов (педилин, нора и т.д.); вкладной кожаный чехол.

Крепление на культе пациента: поясное с использованием кожаных полуфабрикатов; бандажное с использованием кожаных полуфабрикатов; бандаж бедренный эластичный  поддерживающий;  вакуумный клапан.

Облицовка косметическая: листовой пенополиуретан (поролон) и косметическая заготовка из вспененного полиуретана, косметический чулок, одна пара перлоновых чулок (из них один сменный); отсутствует.

Регулировочно - соединительные устройства и комплектующие:

Соответствуют низкому и среднему уровням двигательной активности пациента. Максимальная нагрузка до 125 кг.

Модуль коленный: одноосный облегченный замковый; одноосный замковый; полицентрический с геометрическим замыканием замковый; с фиксацией под нагрузкой беззамковый; четырехзвенный беззамковый; четырехзвенный с регулируемым подтормаживанием беззамковый.

Адаптер стопы/щиколотка: адаптер стопы (сталь); щиколотка металлическая (алюминий); отсутствует (для стоп без дополнительных элементов).

Стопа: металлическая;  пенополиуретановая; с углепластиковым опорным модулем; со стандартным шарниром (с пальцами или без).

Чехол на культю: хлопчатобумажный или шерстяной в количестве 4 шт. (по выбору пациента).

Тип изделия по уровню ампутации: протез бедра.

Тип изделия по назначению: постоянный.
	ГОСТ Р 51632-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний".

ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Протезы конечностей и ортезы наружные.

ГОСТ Р 51191-2007. Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний.

ГОСТ ISO 10993-1-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования. 

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 ISO 10993-11-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия 

ГОСТ Р 52770-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний


	не менее

12 месяцев

(не менее 

7 месяцев 

на кожаные полуфабрикаты крепления, бандажное крепление)
	11

	2.
	Протез бедра модульный
	Конструктивные особенности изделия:

Постоянная приемная гильза изготавливается по гипсовому позитиву (слепку); или с изготовлением примерочной гильзы по гипсовому позитиву (слепку); или по абформеру (копии приемной гильзы прежнего изделия); или подбирается для пациента из типоразмерного ряда гильз максимальной готовности. Материал постоянной приемной гильзы: слоистый пластик на основе акриловых смол; слоистый пластик на основе акриловых смол с внутренним слоем из термопласта. Материал примерочной гильзы: гипсовые бинты; слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт.

Постоянная приемная гильза изделия может включать дополнительные смягчающие элементы: вкладная гильза из вспененных материалов (педилин, нора и т.д.); вкладная гильза из мягкого термопласта; вкладной кожаный чехол.

Крепление на культе пациента: поясное с использованием кожаных полуфабрикатов; бандажное с использованием кожаных полуфабрикатов; бандаж бедренный эластичный  поддерживающий;  вакуумный клапан.

Облицовка косметическая: листовой пенополиуретан (поролон) и косметическая заготовка из вспененного полиуретана, косметический чулок, одна пара перлоновых чулок (из них один сменный); отсутствует.

Регулировочно - соединительные устройства и комплектующие:

Соответствуют среднему и повышенному уровням двигательной активности пациента. Максимальная нагрузка до 125 кг.

Модуль коленный: с фиксацией под нагрузкой беззамковый; полицентрический с раздельным управлением фазами сгибания и разгибания; полицентрический с раздельным управлением фазами сгибания и демпфирования; четырехзвенный с регулируемым подтормаживанием беззамковый.

Адаптер стопы: адаптер стопы (сталь); отсутствует (для стоп без дополнительных элементов).

Стопа: с многоосной функцией; с углепластиковым опорным модулем; со стандартным шарниром (с пальцами или без); энерговозвратная и энергосберегающая.

Чехол на культю: хлопчатобумажный или шерстяной в количестве 4 шт. (по выбору пациента).

Тип изделия по уровню ампутации: протез бедра.

Тип изделия по назначению: постоянный.
	ГОСТ Р 51632-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний".

ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Протезы конечностей и ортезы наружные.

ГОСТ Р 51191-2007. Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний.

ГОСТ ISO 10993-1-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования. 

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 ISO 10993-11-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия 

ГОСТ Р 52770-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний


	не менее

12 месяцев

(не менее 

7 месяцев 

на кожаные полуфабрикаты крепления, бандажное крепление)
	1

	3.
	Протез бедра модульный
	Конструктивные особенности изделия:

Постоянная приемная гильза изготавливается по гипсовому позитиву (слепку); или с изготовлением примерочной гильзы (не более двух)  по гипсовому позитиву (слепку); или по абформеру (копии приемной гильзы прежнего изделия). Материал постоянной приемной гильзы: скелетированная (карбон); слоистый пластик на основе акриловых смол; слоистый пластик на основе акриловых смол с внутренним слоем из термопласта. Материал примерочной гильзы: гипсовые бинты; слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт.

Постоянная приемная гильза изделия может включать дополнительные смягчающие элементы: вкладная гильза из вспененных материалов (педилин, нора и т.д.); вкладная гильза из мягкого термопласта.

Крепление на культе пациента: бандаж бедренный эластичный  поддерживающий;  вакуумный клапан; чехол на культю бедра из полимерного материала (в том числе силиконовый) и вакуумный клапан; чехол на культю бедра из полимерного материала (в том числе силиконовый) и замковое устройство.

Облицовка косметическая: листовой пенополиуретан (поролон) и косметическая заготовка из вспененного полиуретана, косметический чулок, одна пара перлоновых чулок (из них один сменный); отсутствует.

Регулировочно - соединительные устройства и комплектующие:

Соответствуют среднему и повышенному уровням двигательной активности пациента. Максимальная нагрузка до 150 кг.

Допускается установка на изделие: адаптер поворотный; адаптер скошенный; адаптер со смещением; адаптер торсионный.

Модуль коленный: многоосный с механическим толкателем; с геометрическим замыканием и пневматическим контролем фазы переноса; с гидравлическим управлением фазы переноса; с пневматическим управлением фазой переноса.

Адаптер стопы: адаптер стопы (сталь); отсутствует (для стоп без дополнительных элементов).

Стопа: с бесступенчатым изменением высоты каблука; с многоосной функцией; с углепластиковым опорным модулем; со стандартным шарниром (с пальцами или без); энерговозвратная и энергосберегающая.

Чехол на культю компенсирующий: махровый (не более двух); нейлоновый (не более двух).

Чехол на культю: хлопчатобумажный или шерстяной в количестве 4 шт. (по выбору пациента).

Тип изделия по уровню ампутации: протез бедра.

Тип изделия по назначению: постоянный.
	ГОСТ Р 51632-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний".

ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Протезы конечностей и ортезы наружные.

 ГОСТ Р 51191-2007. Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний.

ГОСТ ISO 10993-1-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования. 

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 ISO 10993-11-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия 

ГОСТ Р 52770-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний
	не менее

12 месяцев

(не менее 

7 месяцев 

на кожаные полуфабрикаты крепления, бандажное крепление,

не менее 

6 месяцев 

на силиконовый (полимерный) чехол)
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	4.
	Протез бедра для купания
	Конструктивные особенности изделия:

Постоянная приемная гильза изготавливается по индивидуальному гипсовому позитиву (слепку) с изготовлением примерочной (пробной) гильзы. Материал примерочной (пробной) гильзы: гипсовые бинты; термопласт. Материал постоянной приемной гильзы: слоистый пластик на основе акриловых смол.

Крепление на культе пациента: вакуумный клапан.

Облицовка косметическая отсутствует.

Регулировочно – соединительные устройства и комплектующие (специальные, водоупорные и коррозионно-стойкие):

Соответствуют повышенному уровню двигательной активности пациента. Максимальная нагрузка на изделие:

не более 150 кг.

Модуль коленный: с гидравлическим управлением и фиксатором, а также возможностью независимых регулировок фаз сгибания и разгибания.

Стопа: с установленным адаптером, отформованными пальцами и отведенным большим пальцем. Подошва стопы имеет решетчатый профиль, обеспечивающий высокий уровень сцепляемости с опорной поверхностью, а также возможностью безопасного и комфортного передвижения на протезе без обуви.

Тип изделия по уровню ампутации: протез бедра.

Тип изделия по назначение: специальный, для купания.
	ГОСТ Р 51632-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний".

ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Протезы конечностей и ортезы наружные.

ГОСТ Р 51191-2007. Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний.

ГОСТ ISO 10993-1-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования. 

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 ISO 10993-11-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия 

ГОСТ Р 52770-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний


	не менее 

12 месяцев

(не менее 

7 месяцев 

на кожаные полуфабрикаты крепления, бандажное крепление)
	1

	5.
	Протез бедра модульный
	Конструктивные особенности изделия:

Постоянная приемная гильза изготавливается по гипсовому позитиву (слепку); или с изготовлением примерочной гильзы (не более двух) по гипсовому позитиву (слепку); или по абформеру (копии приемной гильзы прежнего изделия). Материал постоянной приемной гильзы: скелетированная (карбон); слоистый пластик на основе акриловых смол; слоистый пластик на основе акриловых смол с внутренним слоем из термопласта. Материал примерочной гильзы: гипсовые бинты; слоистый пластик на основе акриловых смол; термопласт.

Постоянная приемная гильза изделия может включать дополнительные смягчающие элементы: вкладная гильза из вспененных материалов (педилин, нора и т.д.); вкладная гильза из мягкого термопласта.

Крепление на культе пациента: бандаж бедренный эластичный  поддерживающий;  вакуумный клапан; чехол на культю бедра из полимерного материала (в том числе силиконовый) и вакуумный клапан; чехол на культю бедра из полимерного материала (в том числе силиконовый) и замковое устройство.

Облицовка косметическая: листовой пенополиуретан (поролон) и косметическая заготовка из вспененного полиуретана, косметический чулок, одна пара перлоновых чулок (из них один сменный); отсутствует.

Регулировочно - соединительные устройства и комплектующие:

Соответствуют высокому уровню двигательной активности пациента. Максимальная нагрузка до 150 кг.

Допускается установка на изделие: адаптер поворотный; адаптер скошенный; адаптер со смещением; адаптер торсионный; адаптер демпфирующий.

Модуль коленный: с геометрическим замыканием и пневматическим контролем фазы переноса; с геометрическим замыканием и гидравлическим контролем фазы переноса; с гидравлическим управлением фазой переноса; с пневматическим управлением фазой переноса; семизвенный фрикционный.

Адаптер стопы: адаптер стопы (сталь); отсутствует (для стоп без дополнительных элементов).

Стопа: с бесступенчатым изменением высоты каблука; с многоосной функцией; с пружинным элементом; с углепластиковым опорным модулем; энерговозвратная и энергосберегающая.

Чехол на культю компенсирующий: махровый (не более двух); нейлоновый (не более двух).

Чехол на культю: хлопчатобумажный или шерстяной в количестве 4 шт. (по выбору пациента).

Тип изделия по уровню ампутации: протез бедра.

Тип изделия по назначению: постоянный.
	ГОСТ Р 51632-2014. Национальный стандарт Российской Федерации. Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний".

ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Протезы конечностей и ортезы наружные.

ГОСТ Р 51191-2007. Узлы протезов нижних конечностей. Технические требования и методы испытаний.

ГОСТ ISO 10993-1-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования. 

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 ISO 10993-11-2011. Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия 

ГОСТ Р 52770-2016. Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний


	не менее

12 месяцев

(не менее 

7 месяцев 

на кожаные полуфабрикаты крепления, бандажное крепление,

не менее 

6 месяцев 

на силиконовый (полимерный) чехол)
	1

	Итого:
	18


Место выполнения работ по изготовлению изделий: Российская Федерация.

Протезы нижних конечностей должны также отвечать требованиям действующих ГОСТов и (или) ТУ, относящимся к показателям описываемого объекта закупки.

РСТ 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».


Изготовленные протезы нижних конечностей должны быть надлежащего качества, не иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.


Упаковка протеза должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению.


Временная противокоррозионная защита протезов должна производиться в соответствии с  требованиями ГОСТ 9.014-78 «Единая система защиты от коррозии и старения материалов и изделий. Временная  противокоррозионная защита изделий. Общие требования», а также стандартов и ТУ на протезы конкретных групп, типов (видов, моделей).

Потребительскую тару с упакованными протезами должны перевязывать шпагатом по ГОСТ 17308—88 «Шпагаты. Технические условия» или оклеивать бумажной лентой в соответствии с требованиями, предъявляемыми  ГОСТ 18510-87 «Бумага писчая. Технические условия», ГОСТ 23436  или ГОСТ 2228-81 «Бумага мешочная. Технические условия», клеевой лентой на бумажной основе по ГОСТ 18251-87 «Лента клеевая на бумажной основе. Технические условия» или полиэтиленовой лентой с липким слоем по ГОСТ 20477-86 «Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия» так чтобы тара не могла быть вскрыта без нарушения целостности упаковки.
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