Техническое задание для проведения электронного аукциона

 «Выполнение работ по изготовлению для застрахованных лиц, пострадавших вследствие несчастных случаев на производстве, протезов нижних конечностей и чехлов на культи нижних конечностей»
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во (шт.)

	Протез голени модульного типа для пациентов низкого уровня активности
	Протез голени модульный без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической оболочки – модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки – чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное пленочное. Приемная гильза индивидуальная (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы: кожа, дерево, литьевой слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол, листовой термопластик. Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без нее. Крепление протеза с использованием гильзы (манжеты с шинами) бедра, допускается дополнительное крепление с использованием кожаных полуфабрикатов. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Стопа с повышенной упругостью носочной части. 

Протезы соответствуют требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные».

Гарантийный срок составляет 12 (двенадцать) месяцев со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия.
	3

	Протез голени модульного типа для пациентов среднего уровня активности
	Протез голени модульный без силиконового чехла. Формообразующая часть косметической облицовки – модульная мягкая полиуретановая, листовой поролон или полужесткая эластичная. Косметическое покрытие облицовки – чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное пленочное. Приемная гильза индивидуальная (одна пробная гильза). Материал индивидуальной гильзы: дерево, литьевой слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол, листовой термопластичный пластик. Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без нее. Крепление протеза с использованием полуфабрикатов (без шин) или с использованием тканевого наколенника или за счет формы приемной гильзы. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Стопа подвижная во всем вертикальных плоскостях или стопа со средней степенью энергосбережения. Протезы соответствуют требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные».

Гарантийный срок составляет 12 (двенадцать) месяцев со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия.
	2

	Протез голени модульного типа 
	Протез голени модульный. Формообразующая часть косметической оболочки – модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки – чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное пленочное. Приемная гильза индивидуальная (одна пробная гильза). Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик. Допускается применение вкладной гильзы из вспененных материалов или без нее. Крепление протеза вакуумное с «герметизирующим» коленным бандажом. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором или стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагиттальной плоскости, с двухступенчатой регулируемой пациентом высотой каблука.
 Протезы должны соответствовать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», и (или) ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

 Гарантийный срок составляет 12 (двенадцать) месяцев со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия. 
	1

	Протез голени модульного типа для пациентов высокого уровня активности
	Протез голени модульный; облицовка мягкая полиуретановая (поролон) покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические; гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 1; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; без вкладной гильзы, чехол полимерный гелевый с высоким уровнем стабилизации; крепление протеза голени на инвалиде с использованием замка для полимерных чехлов; регулировочно-соединительные устройства на нагрузку до 100 кг; стопа с карбоновой С-образной пружиной и управляющим кольцом, с функцией накопления энергии в фазе переката с последующим ее высвобождением в фазе переноса.
Протезы должны соответствовать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», и (или) ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

 Гарантийный срок составляет 12 (двенадцать) месяцев со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия. 
	6

	Протез голени для купания
	Протез голени для купания немодульный. Без косметической облицовки, без оболочки, изготовленный по индивидуальному техпроцессу с устройством водоудаления. Количество приемных гильз (пробных) – 1, постоянная гильза из слоистого пластика, без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелевого,  регулировочно-соединительное устройство на нагрузку до 100 кг, стопа безшарнирная, полиуретановая, монолитная, поворотное устройство отсутствует. Приемная гильза протеза конечности изготавливается по индивидуальному параметру пациента и предназначается для размещения в нем культи или поражённой конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности. Функциональный узел протеза конечности выполняет задачную функцию и имеет конструктивно-техническую завершенность. 

Протезы соответствуют требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные».

Гарантийный срок составляет 12 (двенадцать) месяцев со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия.
	7

	Чехол на культю голени шерстяной 
	Чехол на культю голени шерстяной.  Гарантийный срок составляет 3 (три) месяца со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия.
	74

	Чехол на культю голени хлопчатобумажный
	Чехол на культю голени  хлопчатобумажный. Гарантийный срок составляет 3 (три) месяца со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия.
	74

	Протез бедра модульного типа
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической оболочки – модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки – чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное пленочное. Приемная гильза индивидуальная (две пробные гильзы). Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик.  Крепление с использованием замка или вакуума. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу инвалида. Стопа со средней степенью энергосбережения. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с независимым пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с замком, отличающимся при переходе на передний отдел стопы, с упругим подгибанием. Применяется поворотное устройство.  

Протезы соответствуют требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные».

Гарантийный срок составляет 12 (двенадцать) месяцев со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия.
	2

	Протез бедра модульный для пациентов высокого уровня активности 
	Протез бедра модульный. Формообразующая часть косметической оболочки – модульная мягкая полиуретановая или листовой поролон. Косметическое покрытие облицовки – чулки ортопедические перлоновые или силоновые, допускается покрытие защитное пленочное. Приемная гильза индивидуальная (две пробные гильзы). Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол, листовой термопластичный пластик. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа с высокой степенью энергосбережения. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с замком, отключающимися при переходе на передний отдел стопы, с упругим подгибанием. 
Протезы должны соответствовать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», и (или) ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний».

Гарантийный срок составляет 12 (двенадцать) месяцев со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия.
	3

	Протез бедра для купания
	Протез бедра для купания. Приемная гильза унифицированная (без пробных гильз) или индивидуальная (одна пробная гильза). Материал унифицированной постоянной гильзы: слоистый пластик на основе полиамидных или акриловых смол. Материал индивидуальной постоянной гильзы: литьевой слоистый пластик на основе акриловых смол или листовой термопластичный пластик. Допускается применение вкладных гильз из вспененных материалов. Крепление протеза поясное, с использованием бандажа или вакуумное. Регулировочно-соединительные устройства должны соответствовать весу инвалида. Стопа водостойкая. Коленный модуль замковый или без замка.
Гарантийный срок составляет 12 (двенадцать) месяцев со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия.
	1

	Чехол на культю бедра  шерстяной
	Чехол на культю бедра хлопчатобумажный.  Гарантийный срок составляет 3 (три) месяца со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия.
	54

	Чехол  на культю бедра хлопчатобумажный
	Чехол на культю бедра  шерстяной. Гарантийный срок составляет 3 (три) месяца со дня, следующего за днем подписания Акта приема-передачи Изделия.
	54


Место выполнения работ: по месту изготовления Изделий.
