Приложение № 3                                                                                                                                      

к Извещению об осуществлении закупки 

Описание объекта закупки

Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей
Техническое задание
            ОКПД2: 32.50.22.121

           Срок выполнения работ: с даты заключения контракта по 30 августа 2024 года включительно.
Место выполнения работ: Российская Федерация: 

- снятие необходимых мерок с Получателя - по месту нахождения Исполнителя;

- изготовление Изделия, примерка, индивидуальный подгон Изделия – по месту нахождения Исполнителя;

- выдача Изделия Получателю, обучение Получателя пользованию Изделием - по месту нахождения Исполнителя.

При использовании Изделия по назначению не должно быть угрозы для жизни и здоровья потребителя, окружающей среды, использование Изделия по назначению не должно причинять вред имуществу потребителя при его эксплуатации. Материалы, применяемые для изготовления Изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали изделия при его нормальной эксплуатации ГОСТ Р 52770-2023.

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска».

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro».

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования».

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».

Изделия должны соответствовать требованиям стандартов серии ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

	№ п/п
	Наименование изделия¹
	Описание функциональных и технических характеристик изделия ²
	Кол-во, шт.

	1
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

8-07-10


	Приемная гильза: модель IRC (анатомическая гильза с открытой ягодичной мышцей, без посадки на седалищный бугор, с фронтальным стабилизатором ветви седалищной кости, имеет полости для крупных мышечных групп, поджимающий пелот в области проекции большой приводящей мышцы). Пробная модель приемной гильзы изготавливается по костно-мышечным замерам и 3D сканирования культи пациента методом аппаратного фрезерования и глубокого вакуумного формования из прозрачного сополимера полиэтилена. Постоянная приемная гильза изготавливается из акриловых смол холодного отвердения.

Модульные комплектующие: силиконовый лайнер с внешним текстильным покрытием и двухточечной ременной системой крепления. Полицентрический коленный модуль с механическим контролем фазы переноса и функцией контролируемого подгибания колена при наступании на пятку, с дополнительным встроенным замком. Стопа углепластиковая со средней степенью энергосбережения, гасит ударные нагрузки при наступании на пятку, обеспечивает физиологичный перекат и отличную отдачу накопленной энергии. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Косметическая облицовка модульная - пенополиуретан. Набор по уходу за культей.
	2

	2
	Протез бедра для купания

8-07-05
	Приемная гильза: модель IRC (анатомическая гильза с открытой ягодичной мышцей, без посадки на седалищный бугор, с фронтальным стабилизатором ветви седалищной кости, имеет полости для крупных мышечных групп, поджимающий пелот в области проекции большой приводящей мышцы). Пробная модель приемной гильзы изготавливается по костно-мышечным замерам и 3D сканирования культи пациента методом аппаратного фрезерования и глубокого вакуумного формования из прозрачного сополимера полиэтилена. Постоянная приемная гильза изготавливается из акриловых смол холодного отвердения.

Модульные комплектующие: силиконовый лайнер с внешним текстильным покрытием и двухточечной ременной системой крепления. Полицентрический механический коленный модуль с дополнительным замком, влагозащищенный. Стопа углепластиковая со средней степенью энергосбережения, гасит ударные нагрузки при наступании на пятку, обеспечивает физиологичный перекат и отличную отдачу накопленной энергии. Влагозащищенная, включая соленую и хлорированную воду с дренажными отверстиями в оболочке. Регулировочно - соединительные устройства соответствуют весу пациента, влагозащищенные.
	2

	3
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

8-07-10

	Приемная гильза: модель IRC (анатомическая гильза с открытой ягодичной мышцей, без посадки на седалищный бугор, с фронтальным стабилизатором ветви седалищной кости, имеет полости для крупных мышечных групп, поджимающий пелот в области проекции большой приводящей мышцы). Пробная модель приемной гильзы изготавливается по костно-мышечным замерам и 3D сканирования культи пациента методом аппаратного фрезерования и глубокого вакуумного формования из прозрачного сополимера полиэтилена. Постоянная приемная гильза изготавливается из акриловых смол холодного отвердения.

Модульные комплектующие: силиконовый лайнер с двухточечной ременной системой крепления. Полицентрический коленный модуль с механическим контролем фазы переноса и функцией контролируемого подгибания колена при наступании на пятку, с дополнительным встроенным замком. Стопа углепластиковая со средней степенью энергосбережения, гасит ударные нагрузки при наступании на пятку, обеспечивает физиологичный перекат и отличную отдачу накопленной энергии. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Косметическая облицовка модульная - пенополиуретан. Набор по уходу за культей.
	2

	4
	Протез бедра для купания

8-07-05


	Приемная гильза: модель IRC (анатомическая гильза с открытой ягодичной мышцей, без посадки на седалищный бугор, с фронтальным стабилизатором ветви седалищной кости, имеет полости для крупных мышечных групп, поджимающий пелот в области проекции большой приводящей мышцы). Пробная модель приемной гильзы изготавливается по костно-мышечным замерам и 3D сканирования культи пациента методом аппаратного фрезерования и глубокого вакуумного формования из прозрачного сополимера полиэтилена. Постоянная приемная гильза изготавливается из акриловых смол холодного отвердения.

Модульные комплектующие: силиконовый лайнер с двухточечной ременной системой крепления. Полицентрический механический коленный модуль с дополнительным замком, влагозащищенный. Стопа бесшарнирная с решетчатым профилем и отведенным большим пальцем, обладает очень хорошей сцепляемостью с опорной поверхностью, влагозащищенная. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента, влагозащищенные.
	2

	5
	Протез голени для купания 8-07-04
	Приемная гильза: модель SSB (гильза с индивидуально подобранной формой, оказывающая специфическую нагрузку и разгрузку в определенных областях культи голени). Пробная модель приемной гильзы изготавливается методом 3D сканирования культи пациента, обработки в программной среде и далее методом аппаратного фрезерования полиуретанового позитива и глубокого вакуумного формования из прозрачного сополимера полиэтилена. Постоянная приемная гильза изготавливается из акриловых смол холодного/горячего отвердения. Вкладная гильза из силикона.

Модульные комплектующие: Силиконовый лайнер с внешним текстильным покрытием. Стопа углепластиковая со средней степенью энергосбережения, гасит ударные нагрузки при наступании на пятку, обеспечивает физиологичный перекат и отличную отдачу накопленной энергии. Влагозащищенная, включая соленую и хлорированную воду с дренажными отверстиями в оболочке. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента, влагозащищённые. Крепление с полимерным наколенником. Чехлы хлопчатобумажные – 2 штуки, чехлы махровые – 2 штуки.


	1

	
	
	ИТОГО
	9


Гарантийный срок на протезы – 12 месяцев со дня выдачи и подписания Акта сдачи-приемки Изделия Получателем;  на чехлы полимерные – 6 месяцев со дня выдачи и подписания Акта сдачи-приемки Изделия Получателем.

Главный специалист - эксперт 

отдела контроля предоставления                                                                                              М.А. Карманов         

технических средств реабилитации 

и санаторно – курортного лечения
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