Технические характеристики
Качество изготавливаемых изделий должно соответствовать государственным стандартам (ГОСТ), действующим на территории Российской Федерации, в том числе:

- ГОСТ ISO 10993-1-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования» (введен в действие Приказом Ростехрегулирования от 13.12.2011г. № 1315-ст);

- ГОСТ ISO 10993-5-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro;

- ГОСТ ISO 10993-10-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

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

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

Требования к функциональным характеристикам Изделий


Изделия должны нести фиксирующую, функциональную, лечебно-восстановительную, разгружающую, корригирующую функцию и использоваться с целью ограничений движений, силовой разгрузки пораженных костей, суставов конечностей и связочно-мышечного аппарата, коррекции взаимоположения деформированных сегментов конечности.

Требования  к размерам, упаковке и отгрузке Изделий

Упаковка должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению в соответствии с п.4.11.5.ГОСТ 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний».
Описание объекта закупки
	Наименование изделий 
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во,

(шт.) 

	Тутор на всю руку
	Тутор на всю руку должен быть предназначен для обеспечения фиксации пораженной конечности в положении достигнутой коррекции при патологичнских сгибательных и разгибательны, пронационных и супинационных контрактурах и других проблемах.  Должен представлять  собой жесткую гильзу, изготовленную из полимерного материала по индивидуальным слепкам. Внутренняя поверхность гильзы может быть смягчена вкладышем из вспененного, смягчающего материала. Фиксация тутора должна осуществляться креплением, выполненным из «ленты-контакт» или молнией.
	5

	Тутор на локтевой сустав
	Тутор на локтевой сустав должен быть предназначен для обеспечения фиксации, разгрузки. Должен представлять  собой жесткую гильзу, изготовленную из полимерного материала по индивидуальному слепку. Внутренняя поверхность гильзы может быть смягчена вкладышем из вспененного, смягчающего материала. Фиксация тутора должна осуществляться креплением, выполненным из «ленты-контакт» или молнией.

	26

	Тутор на лучезапястный сустав 
	Тутор на лучезапястный сустав должен быть предназначен для обеспечения фиксации дистальной трети предплечья и кисти. Должен изготавливаться из полимерного материала по индивидуальному слепку. Фиксация должна осуществляться при помощи ленты «контакт» или молнией.
	30

	Тутор на голеностопный сустав 
	Тутор на голеностопный сустав должен быть предназначен для обеспечения фиксации голеностопного сустава. Должен представлять собой жесткую гильзу, изготовленную из полимерного материала по индивидуальным слепкам. Внутренняя поверхность гильзы может быть смягчена вкладышем из вспененного, смягчающего материала. Фиксация тутора должна осуществляться креплением, выполненным из «ленты-контакт» или молнией.
	100

	Тутор на коленный сустав 
	Тутор на коленный сустав должен быть предназначен для обеспечения фиксации, коррекции, разгрузки. Должен представлять собой жесткую гильзу, изготовленную из полимерного материала по индивидуальным слепкам. Внутренняя поверхность гильзы может быть смягчена вкладышем из вспененного, смягчающего материала. Фиксация тутора должна осуществляться креплением, выполненным из «ленты-контакт» или молнией.
	52

	Тутор на всю ногу
	Тутор на всю ногу должен быть предназначен для обеспечения фиксации, коррекции, разгрузки. Должен представлять собой жесткую гильзу, изготовленную из полимерного материала по индивидуальным слепкам.  Внутренняя поверхность гильзы может быть смягчена вкладышем из вспененного, смягчающего материала. Фиксация тутора должна осуществляться креплением, выполненным из «ленты-контакт» или молнией.
	40


