Техническое задание

Выполнение работ по изготовлению аппаратов на нижние конечности для инвалидов 
	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Количество, шт.

	1
	Аппарат на всю ногу
	Аппарат на всю ногу, фиксирующий, корригирующий, разгружающий, материал – кожа, металл, смягчающие материалы, узлы и полуфабрикаты с улучшенными свойствами (по функциональности, внешнему виду, весу и т.д.), изготовление по слепкам, постоянный.
Гарантийный срок не менее 7 месяцев со дня выдачи.
	14

	2
	Аппарат на голеностопный сустав
	Аппарат на голеностопный сустав, фиксирующий, корригирующий, разгружающий, материал – кожа, металл, смягчающие материалы, узлы и полуфабрикаты с улучшенными свойствами (по функциональности, внешнему виду, весу и т.д.), изготовление по слепкам, постоянный.
Гарантийный срок не менее 7 месяцев со дня выдачи.
	8

	
	итого
	
	22


Наименование изделия в соответствии с Приказом Минтруда России от 13.02.2018 №86н «Об утверждении 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. № 2347-р».

Аппараты на нижние конечности должны соответствовать требованиям:

- ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»;

- ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология»;

- РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования»;

- ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»;

- ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

Материалы, применяемые для изготовления аппаратов не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, должны быть разрешены к применению  Министерством  здравоохранения  и социального развития Российской Федерации  в соответствии с требованиями:

- 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. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия,  vitro».

Упаковка, хранение и транспортирование аппаратов на нижние конечности должны производиться в соответствии с Республиканским стандартом РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».

Срок службы изделий должен быть не менее сроков, установленных Приказом Минтруда России от 13.02.2018 N 85н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».
