
Приложение № 1                                                                                                                                      

к Извещению 

Описание объекта закупки
Выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей
Срок выполнения работ: до 30.11.2024 г.
Место поставки товара, выполнения работ, оказания услуг: по месту нахождения Исполнителя

Количество: 2 шт

Начально-максимальная цена контракта: 1 600 901,58 руб.

ОКПД: 32.50.22.121           

Техническое задание
              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 воздействуют на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали изделия при его нормальной эксплуатации ГОСТ Р 52770-2023.

              Изделия должны соответствовать требованиям стандарта серии ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Оценка биологического действия медицинских изделий».

              Изделия должны соответствовать требованиям стандарта серии ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Оценка биологического действия медицинских изделий».

              Изделия должны соответствовать требованиям стандарта серии ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Оценка биологического действия медицинских изделий».

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

              Изделия должны соответствовать требованиям стандарта серии ГОСТ Р ИСО 22523-2007. Национальный стандарт Российской Федерации. Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний".
	№
	Наименование 
	Наименование, описание функциональных и технических характеристик 
	Кол-во, шт.

	1
	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

8-07-10
	Протез бедра модульный с примерочной гильзой из высокотемпературного термопласта, постоянной приемной гильзой из литьевого слоистого пластика с мягким вкладным элементом из не вспененного полимера; формообразующая часть косметической облицовки – жесткая разъёмная. 

Коленный шарнир гидравлический полицентрический, с двумя гидравлическими цилиндрами, с дополнительной осью внутренней цепи с индивидуальной настройкой под активность и вес пациента для максимального комфорта и безопасности, в том числе по неровной поверхности, с контролем и стабилизацией подгибания для большей безопасности, с прогрессивным сопротивлением для управления движением голени, с легким переходом в фазу переноса, и высоким уровнем безопасности, обеспечивающим снижение нагрузки на опорно-двигательный аппарат и приближает походку к физиологической, большой угол сгибания, малый вес, для пациентов с уровнем активности средним и выше среднего.

Надевание гильзы протеза производится с использованием протяжки для культи.

Метод крепления протеза: мышечно-вакуумное крепление.

Гильзовое регулировочно-соединительные устройства соответствует весу инвалида.

Поворотное регулировочно-соединительное устройство для облегчения самообслуживания заказчика.

Вакуумный клапан с автоматическим выпуском воздуха.

Косметическая оболочка из вспененного мягкого полимера анатомической формы с косметическим чулком.

Стопа из упругих углепластиковых элементов с пружинными системами в пяточном и переднем отделе, с двумя пяточными пружинами и разделённой пружиной в переднем отделе, с опорной пружинной системой, со сменными пяточными клиньями для быстрой ходьбы по различным поверхностям для пациентов с высоким и выше среднего уровнями активности.

Оболочка стопы соответствующая стопе протеза для  использования с обувью с высотой каблука от 5 до 15мм.
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	2
	Протез бедра для купания

8-07-05
	Протез бедра для купания с примерочной гильзой из высокотемпературного термопласта, постоянной приемной гильзой из литьевого слоистого пластика, с полимерным чехлом для купания, формообразующая часть косметической облицовки – жесткая разъёмная водостойкая. 

Коленный шарнир одноосный водостойкий гидравлический, с компактной гидравлической системой, с возможностью индивидуальной настройки фаз переноса, с интегрированным замком, облегчённый, для пациентов с уровнем активности средним и выше среднего.

Метод крепления протеза: дистальное водостойкое крепление для полимерных чехлов. 

Гильзовые регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида, водостойкие.

Поворотное регулировочно-соединительное устройство для облегчения самообслуживания пациента водозащищенное.

Протез имеет косметическую оболочку.

Стопа с рифленым профилем подошвы, с хорошей сцепляемостью со скользкой поверхностью, с защитой от попадания воды и герметизацией подошвы. 

Тип протеза по назначению: специальный.
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Гарантийный срок – 12 месяцев со дня выдачи и подписания Акта сдачи-приемки Изделия Получателем.
Главный специалист-эксперт                                                                                                              Т.П. Данилова
отдела организации страхования

 профессиональных рисков

