Техническое задание
Наименование товара определено на основании Классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. n 2347-р, утвержденного   приказом от 13.02.2018 г. N 86н Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации.

   В техническом задании используются требования к объекту закупки на основании пп.1 ч.1 ст.33 44-ФЗ, связанные с потребностью Заказчика по обеспечению инвалида техническим  средством реабилитации и использование показателей и требований обусловлено необходимостью приобретения технического средства реабилитации в качестве устройства, содержащего технические решения, используемые для компенсации или устранения стойких ограничений жизнедеятельности инвалида.
	Наименование Изделия
	Функциональные, технические и качественные характеристики
	цена за еденицу Изделия, руб.
	Количество 
	Срок гарантии, мес.
	Срок службы, 

	Протез бедра модульный с внешним источником энергии
	Протез бедра модульный с внешним источником энергии. Формообразующая часть косметической облицовки должна быть мягкой полиуретановой модульной. Косметическое покрытие облицовки – чулки ортопедические перлоновые или силоновые. Приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида) с системой изменения объемов. Количество приемных (пробных) гильз - две. Материал индивидуальной постоянной гильзы должен быть изготовлен из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Пробная гильза из листового термопласта. Вкладная гильза из эластичных термопластов. Крепление должно быть вакуумным с дополнительным использованием бандажа. Тип регулировочно-соединительных устройств на нагрузку до 125 кг. Стопа углепластиковая с гидравлической щиколоткой и раздельной регулировкой сопротивления сгибания и разгибания, с бесступенчатой регулировкой высоты каблука. Коленный шарнир должен быть с «интелектуальной» гидравликой, с внешним источником питания, с гидравлической регулировкой фазы опоры и фазы переноса, с настройкой сопротивления подтормаживания,  опциональным гидравлическим замком, функцией против спотыкания, регулировкой максимального угла сгибания. Дополнительное функциональное устройство отсутствует. Тип протез по назначению: постоянный.


	
	1
	36 мес.
	не менее 36 мес.


   Изделия должны соответствовать требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания.
Изделие должно иметь установленный Изготовителем срок службы не менее срока пользования Изделием, утвержденного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 года № 85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».
Требования к документам, подтверждающим соответствие товара установленным требованиям.

Выдача изделий должна осуществляться при наличии документов подтверждающих соответствие изделий (регистрационное удостоверение, сертификат соответствия или декларация о соответствии), в случае если законодательством Российской Федерации предусмотрено наличие таких документов.
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