Приложение № 1

Техническое задание

	№ п/п
	
	Наименование товара
	ОКПД2/

КТРУ
	Кол-во
	Ед. измере-ния
	Наименование характеристики
	Тип характеристики
	Значение характеристики
	Ед. измерения
	Инструкция 
по заполнению характеристики в заявке

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	1
	8-09-24
	Корсет жесткой фиксации


	32.50.22.125
	Б/О
	шт.
	Наименование
	качественная
	Корсет жесткой фиксации


	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	описание
	
	Корсет жесткой фиксации на грудной и поясничный отделы позвоночника индивидуального изготовления по слепку из термопласта. Крепление с использованием ленты-контакт. 

Срок службы не менее 2-х лет.
	
	

	2
	8-09-25
	Корсет функционально-корригирующий
	32.50.22.125
	Б/О
	шт.
	Наименование
	качественная
	Корсет функционально-корригирующий
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	описание
	
	Корсет функционально-корригирующий на грудной и поясничный отделы позвоночника индивидуального изготовления по слепку из термопласта. Крепление с использованием ленты-контакт. 

Срок службы не менее 2-х лет.
	
	


Требования к качеству, техническим, функциональным характеристикам

Корсеты –ортопедические аппараты предназначенные для фиксации позвоночника в нормальном физиологическом состоянии и частичной разгрузки, а также исправления различных де-формаций.
Корсеты отвечают Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия». Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Требования к результатам работ
Работы по обеспечению инвалидов корсетами следует считать эффективно исполненными, если корсет обеспечивает фиксацию и коррекцию различных отделов позвоночника, удерживает в корригированном положении, разгружает пораженные тела позвоночника и межпозвоночные диски, способствует нормализации их формирования.

Работы по обеспечению инвалидов корсетом выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Требования к документам, подтверждающим соответствие 

установленным требованиям

Наличие медицинской лицензии на осуществление медицинской деятельности на выполнение работ (услуг) при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по травматологии и ортопедии по месту осуществления лицензируемого вида деятельности на территории г. Волгограда, согласно Перечня работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, выданной согласно нормативным документам:

Федеральный Закон РФ от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»,

Постановление Правительства РФ от 21.11.2011 № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности»,

Постановление Правительства РФ от 01.06.2021 N 852 (ред. от 16.02.2022) «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации» (вместе с «Положением о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково») обязательно.
Требования к гарантийному сроку выполненных работ

Гарантийный срок корсетов устанавливается со дня выдачи изделия получателю и составляет 12 месяцев.
В соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации № 107 от 05.03.2021 «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями» срок службы не менее 2 лет.   
Требования к упаковке 

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

