
Техническое задание
на выполнение работ в 2019 году по изготовлению аппарата на нижние конечности и туловище для обеспечения инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов
	№п/п
	Наименование Изделия 
	Технические характеристики Изделия
	Кол-во Изделий, штук
	Кол—во изд.

	1
	Аппарат на нижние конечности и туловище
	Аппарат на нижние конечности и туловище фиксирующий, корригирующий, разгружающий.  Аппарат изготавливается по индивидуальному слепку  из кожи, литьевого слоистого пластика на основе смол или  листового термопластичного пластика.  Аппарат состоит из корсета (полукорсета), гильз на бедро и голень, башмачка. Несущие шины стальные, с голеностопными шарнирами, с замком или без замка в коленных и тазобедренных шарнирах. Крепление с использованием кожаных полуфабрикатов или ленты «велькро».

Аппарат назначается для обеспечения опорно-двигательных функций пораженных нижних конечностей, подвижности в суставах и удержания нижних конечностей в заданном положении.
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Требования к качеству работ

Аппараты на нижние конечности и туловище должны допускать свободное надевание на пораженную конечность или ее сегменты, плотно охватывать их, не вызывая болевых ощущений, не оказывая давления на костные выступы и не нарушая кровообращение конечности.

Требования к техническим характеристикам

Выполняемые работы должны включать комплекс мероприятий, проводимых с инвалидами, ветеранами, имеющих нарушения опорно-двигательного аппарата травматологического, ортопедического, неврологического и иного характера заболеваний, а также других дефектов организма и обеспечивать компенсацию утраченных функций организма и неустранимых анатомических дефектов и деформаций. 

Требования к безопасности работ

Элементы ортезов (аппаратов на нижние конечности и туловище), контактирующие с телом человека, должны быть изготовлены из материалов, соответствующим требованиям биологической безопасности по ГОСТ ISO 10993-1-2011 “Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования”; ГОСТ ISO 10993-5-2011 “Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследование на цитоксичность: методы in vitro”; ГОСТ ISO 10993-10-2011 “Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия”, ГОСТ Р 52770-2007   «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний". Соответствие указанным ГОСТам должно подтверждаться действующей декларацией о соответствии. 

Наличие сертификата или деклараций о соответствии, выданных в установленном законодательством порядке (предоставляется в ходе исполнения Государственного контракта).

Требования к функциональным характеристикам

Ортезы (аппараты на нижние конечности и туловище) несут фиксирующую, функциональную, лечебно-восстановительную, разгружающую, корригирующую функцию и 

используются с целью ограничения движений, силовой разгрузки пораженных костей, суставов конечностей и связочно-мышечного аппарата, коррекции взаимоположения деформированных сегментов конечности.

Требования к упаковке 

Упаковка ортезов (аппаратов на нижние конечности и туловище) должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению.


