Техническая спецификация на Нейро-ортопедический реабилитационный комбинезон 

Требования:
Нейро-ортопедический реабилитационный комбинезон должен быть зарегистрирован и разрешен к применению в медицинской практике на всей территории РК.

Комбинезон должен быть предназначен для многоуровневого нейрофизиологического и ортопедического воздействия на туловище, суставы и сегменты конечностей с одновременным пневмокорсетированием  туловища и фиксирующим ортезированием конечностей, а также  должен активизировать работу периферической нервной системы и приводить мышцы в тонус близкий к физиологической норме.  Комбинезон за счет обжатия  должен разгружать позвоночник и растягивать тело вдоль. 
Комбинезон  должен использоваться при реабилитации неврологических больных с двигательными нарушениями, таких как:  

· Последствия инсульта, черепно-мозговой травмы, повреждений позвоночника и спинного мозга, сопровождающиеся двигательными нарушениями, неустойчивостью в ходьбе, нарушениями координации движениями и т.д.;

· Заболевания опорно-двигательной системы, осложненные двигательными нарушениями вне стадии обострения (артрозы, артропатии, дисплазии и т.д.);

· Нарушения осанки вследствие сколиоза, травматических повреждений позвоночника;

· Остаточные проявления переломов костей конечностей и позвоночника ускоряет процессы сращения, улучшает метаболические процессы;

· Рассеянный склероз;

· Двигательные и речевые нарушения

· Детский церебральный паралич;

· Острое нарушение мозгового кровообращения 
Комбинезон  не должен  увеличивать осевую нагрузку и не должен  повышать  артериальное давление в конце тренинга, что особенно важно у лиц, страдающих артериальной гипертонией.

Изменяемый диаметр камер в области локтевых и коленных суставов, должен обеспечивать регулируемую свободу движений при занятиях в комбинезоне.
Элеватор стопы в комбинезоне должен способствовать формированию правильной походки.
Технические требования к  комбинезона:

Покрой комбинезона должен позволять одевать его на пациента нетравматическим способом за счет наличия освобождаемой центральной вставки.

Обжим тела пациента в комбинезоне должно обеспечиваться  фиксирующей системой-натяжных устройств.
В состав комбинезона должна быть включена пневмосистема, обеспечивающая дополнительное пневмокорсетирование туловища и суставных конечностей.

Комбинезон должен быть с двумя симметричными передними распахами по всей длине комбинезона от линии горловины до линии низа, по краям которых установлены крючки для регулирования объема с помощью застежек с липучками  для предварительного застегивания распахов.  Вдоль бокового шва и вдоль рукавов должно быть расположено нагружающее устройство (НУ). Внутри НУ  должны находится  камеры, изготовленные из резины. Количество камер должно быть – 2 штуки.

Максимальное рабочее давление в камерах нагружающего устройства (НУ) комбинезона должно быть 60 кПа, при этом давлении костюм должен быть герметичен. 
Комбинезон должен плотно прилегать к телу, но не должен его сдавливать, а также препятствовать свободному дыханию. 
Рекомендуемые ступени давления при выполнении воздействия на пациента должны соответствовать: 30кПа, 40кПа, 50кПа, 60кПа.

Допускаемая утечка воздуха должна быть не более 20% за 1час. 
Средний срок службы комбинезона до списания  должен быть не менее 2-х лет (за исключением пневмокамер).

Для изготовления комбинезона должны использоваться следующие материалы:

- ткань смесовая  (хлопок - 55%, полиэстер -45%);

- лента киперная  хлопчатобумажная для отделки кромки,  для петель и регулировочных элементов комбинезона;

- лента брючная  полиэфирная;

- шнур капроновый;

- застёжка текстильная (контактная лента); 

- пневмокамеры из резины.
Указать какой размер нужен для поставки, согласно таблицы!

Типоразмеры комбинезона на типовые фигуры должны соответствовать  таблице № 1. 
     Таблица 1
	Рост

(см)
	Обхват груди (см)

	
	46-
56
	48-
56
	52-
60
	56 -
64
	60-
72
	64-
 80
	72-
 88
	80 -
96
	96-
112
	112-
128

	86 - 92
	... шт.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	92 - 98
	... шт.
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	98 - 104
	
	..шт.
	
	
	
	
	
	
	
	

	104- 110
	
	
	... шт.
	
	
	
	
	
	
	

	116- 122
	
	
	
	... шт.
	
	
	
	
	
	

	122- 128
	
	
	
	
	... шт.
	
	
	
	
	

	128- 134
	
	
	
	
	... шт.
	
	
	
	
	

	134- 140
	
	
	
	
	... шт.
	
	
	
	
	

	140- 146
	
	
	
	
	
	... шт.
	
	
	
	

	146-152
	
	
	
	
	
	... шт.
	
	... шт.
	
	

	152- 158
	
	
	
	
	
	... шт.
	
	... шт.
	
	

	158- 164
	
	
	
	
	
	
	... шт.
	... шт.
	... шт.
	... шт.

	164- 170
	
	
	
	
	
	
	... шт.
	... шт.
	... шт.
	... шт.

	170-176
	
	
	
	
	
	
	
	... шт.
	... шт.
	... шт.

	176- 182
	
	
	
	
	
	
	
	... шт.
	... шт.
	... шт.

	182- 188
	
	
	
	
	
	
	
	
	... шт.
	... шт.

	188-194
	
	
	
	
	
	
	
	
	... шт.
	... шт.


Комплектность:
В комплект поставки комбинезона должно входить:

1. Изделие -    1шт.

2. Этикетка (паспорт) -    1шт.

3. Сумка транспортная -    1шт.

4. Насос-пневматический- 1 шт.
5. Методическое пособие- 1 шт. 

Требования безопасности:

Комбинезон должен быть устойчив к дезинфекции не менее 3-х % раствором перекиси водорода с добавлением 0,5 % раствора моющего средства.
Гарантии поставщика:
 Поставщик должен  гарантировать соответствие параметров и характеристик комбинезона требованиям настоящих технических условий при соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.
 Гарантийный срок эксплуатации комбинезона  должен быть не менее 12 месяцев с даты поставки.
Потенциальный поставщик  в своей технической спецификации должен указать название компании производителя,  а также с поставкой предоставить следующие документы: 

· Копию регистрационного удостоверения по ИМН в Республике Казахстан;

· Методическое пособие;
· Этикетку (Паспорт);
· Копию авторизационного письма от производителя или официального дистрибьютора подтверждающего право на поставку и реализацию закупаемых товаров.
· Сертификат происхождения
Нейро-ортопедиялық оңалту комбинезонының техникалық ерекшеліктері 

Қойылатын талаптары:

Нейро-ортопедиялық оңалу комбинезоны ҚР аймағында тіркелген   және медициналық тәжірибеде қолданылуға рұқсат етілген болуы тиіс. 
Комбинезон денеге, аяқ-қол буындары мен сегменттеріне көпдеңгейлі нейрофизиологиялық және ортопедиялық әсер ете отырып, бір мезгілде денені пневмоқұрсаулап және аяқ-қолды ортезиялық бекіте отырып, көп деңгейлі нейрофизиологиялық және ортопедиялық әсер ету үшін арналған, сонымен қатар жүйке тамырларының шеткі жүйесінің жұмысын белсендендіруі және бұлшықет тонусын физиологиялық қалыпқа жақын күйге келтіруі тиіс. Комбинезон денені қысу есебінен омыртқа жотасын босаңсытуы және денені тігінен созуы тиіс. 
Комбинезон қимыл-қозғалыстырында бұзылулары бар төмендегі неврологиялық науқастарды оңалту барысында қолданылуы тиіс:  

· Инсульттің, бас-ми жарақатының, омыртқа жотасы мен жұлынның жарақаттануы салдарынан болған қимыл-қозғалыстың бұзылулары, жүргенде шайқалу, қимыл-қозғалыс координациясының бұзылуы және т.с.с.;
· Асқыну деңгейінен тыс қимыл-қозғалыс бұзылуымен асқынған тірек-қозғалыс жүйесінің аурулары (шораяқ, буын дерті, дисплазии және т.с.с.);

· Арқа омыртқасының қисаюуы(сколиоз), омыртқа жотасының жарақат алуы салдарынан болған дене мүсінінің бұзылуы;

· Аяқ-қол сүйектерінің және омыртқа жотасының сыну салдарынан қалған ауырсынулар,  сүйектердің біту үдерісін жылдамдатады, метаболизмдік үдерістерді жақсартады;

· Шашыраңқы склероз;

· Қимыл-қозғалыстағы және сөйлеудегі бұзылулар
· Балалардың церебральды сал ауруы;

· Ми қанайналымының жіті бұзылуы. 

Комбинезон өстік жүктемені ұлғайтпауы тиіс және жаттығудың соңында артериялық қан қысымын көтермеуі керек, бұл әсіресе артериялық қан қысымы жоғары тұлғалар үшін маңызды болып табылады.
Шынтақ пен тізе буындары аймағындағы камералардың өзгертілетін диаметрі комбинезонмен жұмыс жасау барысында қозғалыстың реттелетін еркіндігін қамтамасыз етуі тиіс.
Комбинезондағы табан элеваторы дұрыс жүруді қалыптастыруға ықпал етуі тиіс.
Комбинезонға қойылатын техникалық талаптар:

Комбинезонның пішімі оны кигізген кезде пациентті жарақаттап алмауды қамтамасыз етуі тиіс, бұл босатылатын орталық ендірме есебінен жүзеге асады. 
Комбинезонның пациенттің денесіне тығыз жабысып тұруы бекітуші жүйемен – тарту құралдары арқылы қамтамсыз етіледі. 
Комбинезонның құрамына пневможүйе кіруі тиіс, ол денені және аяқ-қол буындарын қосымша пневмоқұрсаулауды қамтамасыз етеді.

Комбинезонның мойынынан бастап етегіне дейін ұзына бойына  симметриялы екі алдыңғы өңірі болуы тиіс,  олардың жиегіне көлемін реттеп, өңірлерді  алдын-ала жапсыруға арналған жабысқақ ілгектер салынған. Қырындағы тігістің бойына және жеңдердің бойына жүктеуші қондырғы (ЖҚ) орналастырылуы тиіс. ЖҚ ішіне резеңкеден жасалған камералара салынуы керек. Камералардың саны 2 дана болады.

Комбинезонның жүктеуші қондырғысының (ЖҚ) камераларынағы ең жоғарғы жұмыс қысымы       60 кПа болуы тиіс , бұл қысымда костюм саңылаусыз болуы керек. 

Комбинезон денеге тығыз жабысып тұруы керек, бірақ денені қыспауы, сонымен қатар еркін тыныс алуға кедергі келтірмеуі тиіс. 
Пациентпен жұмыс жасау барысындағы ұсынылатын қысым сатылары келесілерге сәйкес келулері тиісті: 30кПа, 40кПа, 50кПа, 60кПа.

Рұқсат етілген ауа кемуі 1 сағатына  20% аспауы керек. 

Комбинезонның есептен шығарылғанға дейінгі орташа қызмет ету мерзімі 2 жылдан кем емес болуы керек (пневмокамералардан басқасы).

Комбинезонды дайындау үшін келесі материалдар қолданылулары қажет:

- аралас мата  (мақта - 55%, полиэстер -45%);

- комбинезонның жиектерін өңдеу үшін, ілгектер және реттеуші элементтер үшін мақта-матадан жасалған киперлі таспа;

- шалбарлық полиэфирлі таспа;

- капрон бау;

- текстильді түймелік (түйіспелі таспа); 

- резеңкіден жасалынған пневмокамералар.
Указать какой размер нужен для поставки, согласно таблицы!

Комбинезонның қалыпты дене пішініне арналған өлшемдері  № 1 кестеге сәйкес келулері керек. 
Кесте 1  

	Бойы
(см)
	Кеуде айналымы (см)

	
	46

56
	48

56
	52

60
	56 

64
	60

72
	64

 80
	72

 88
	80 

96
	96

112
	112

128

	86 - 92
	... дана
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	92 - 98
	... дана
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	98 - 104
	
	...дана
	
	
	
	
	
	
	
	

	104- 110
	
	
	... дана
	
	
	
	
	
	
	

	116- 122
	
	
	
	... дана
	
	
	
	
	
	

	122- 128
	
	
	
	
	... дана
	
	
	
	
	

	128- 134
	
	
	
	
	... дана
	
	
	
	
	

	134- 140
	
	
	
	
	... дана
	
	
	
	
	

	140- 146
	
	
	
	
	
	... дана
	
	
	
	

	146-152
	
	
	
	
	
	... дана
	
	... дана
	
	

	152- 158
	
	
	
	
	
	... дана
	
	... дана
	
	

	158- 164
	
	
	
	
	
	
	... дана
	... дана
	... дана
	... дана

	164- 170
	
	
	
	
	
	
	... дана
	... дана
	... дана
	... дана

	170-176
	
	
	
	
	
	
	
	... дана
	... дана
	... дана

	176- 182
	
	
	
	
	
	
	
	... дана
	... дана
	... дана

	182- 188
	
	
	
	
	
	
	
	
	... дана
	... дана

	188-194
	
	
	
	
	
	
	
	
	... дана
	... дана


Жиынтықтылығы:

Комбинезонның жеткізілу жиынтығына төмендегілер кіруі тиіс:

1. Бұйым -    1дана.

2. Затбелгісі (паспорт) -    1дана.

3. Тасымалдауға арналған сөмке -    1дана.

4. Пневматикалық сорғы - 1 дана.

5. Тұтыну бойынша нұсқаулық- 1 дана.

Қауыпсыздық талаптары:

Комбинезон жуу құралының 0,5% ертіндісі қосылған  сутегі тотығының 3% ертіндісімен залалсыздандыруға төзімді болуы керек. 
Өнімді жеткізушінің кепілдігі:

 Тұтынушы техникалық құжатта көрсетілген сақтау, тасымалдау және пайдалану жағдайы мен ережелерін  сақтаған кезде   өндіруші кәсіпорын комбинезон  сапасының   техникалық  талаптарға сәйкес келетіндігіне  кепілдік беруі тиіс.  
         Комбинезонды пайдаланудың кепілдік мерзімі жеткізілген күннен бастап 12 айдан кем болмауы керек. 
Әлеуетті жеткізуші өзінің техникалық сипаттамасында өндіруші компанияның атауын көрсетуі тиіс, сонымен қатар жеткізумен бірге келесі құжаттарды беруі керек: 

· Қазақстан Республикасында ИМН бойынша тіркелу құжатының көшірмесін;

· Тұтыну бойынша нұсқаулықты;
· Затбелгіні (Паспорт);
· Сатып алынатын тауарларды жеткізу және сату құқығын растайтын өндірушінің немесе ресми дистрибьютордың авторландырылған хатының көшірмесін.

