Технические требования по обеспечению Получателей ортопедической обувью
 в количестве 1 858 штук на сумму 6 231 077,04 руб.
Классификация вспомогательных средств, используемых людьми с ограничениями жизнедеятельности установлена Национальным стандартом РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» (06 33 Обувь ортопедическая).
Требования к качеству работ

Обувь ортопедическая должна соответствовать требованиям:

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 1 «Оценка и исследования»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 5 «Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 10 «Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»;
Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 54407-2011 «Обувь ортопедическая. Общие технические условия»;

Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 54739-2011 «Изделия обувные ортопедические. Общие технические условия».

Ортопедическая обувь – это обувь специальной формы и конструкции, изготавливаемая для граждан с деформациями, дефектами или функциональной недостаточностью стоп с целью компенсации утраченных функций нижних конечностей.
Ортопедическая обувь предназначена:

- для обеспечения достаточной опороспособности конечности;

- удержания стопы в корригированном положении;

- фиксации стопы в правильном положении при мышечных нарушениях и после исправления деформаций, а также для профилактики прогрессирования деформации;

- компенсации укорочения конечности.

Сложная ортопедическая обувь должна быть ручного или полумеханического производства.

Сложная ортопедическая обувь в соответствии с ее функциональным назначением и медицинскими показаниями должна включать несколько компонентов из нижеперечисленного перечня:

а) специальные жесткие детали:

- союзка жесткая, полусоюзка жесткая, берц жесткий односторонний, берц жесткий двусторонний, берц жесткий круговой, задний жесткий берц, задник с укороченными или удлиненными крыльями, задник накладной, подносок удлиненный, укороченный или серповидный, язычок жесткий, передний жесткий клапан, бочок жесткий, передний жесткий клапан, бочок жесткий, стелька верхняя фигурная (с козырьком или невысокой боковой поддержкой).

б) специальные мягкие детали:

- боковой внутренний ремень, дополнительная шнуровка, тяги, притяжной ремень, шнуровка.

в) специальные металлические детали:

- пластина для ортопедической обуви, шины стальные, планшетки корсетные.

г) межстелечные слои:

- выкладка сводов (наружного и внутреннего), вкладка внутреннего свода, косок, супинатор, пронатор, пробка, двойной след. 

Межстелечные слои должны быть изготовлены в виде единого блока, включающего один или несколько из вышеуказанных элементов.

д) специальные детали низа:

- каблук и подошва особой формы;

е) прочие специальные детали:

- искусственные стопы, передний отдел стопы и искусственный носок (после ампутации стопы).

Для изготовления сложной ортопедической обуви на заказ необходимо наличие соответствующего парка колодок из расчета 2 пары на человека.

При обработке сложной ортопедической обуви должно предусматриваться несколько примерок.

Обувь должна быть устойчива к воздействию физиологической жидкости (пота) по МУ 25.1.-001.

Обувь повседневная должна быть устойчива к климатическим воздействиям  (колебания температур, атмосферные осадки, вода, пыль).

Синтетические и искусственные материалы, применяемые на наружные детали низа зимней обуви, должны быть морозостойкими в соответствии с требованиями нормативных документов на эти материалы.

Межстелечный слой должен быть устойчив к гигиенической обработке раствором детского мыла по ГОСТ 25644 в теплой воде до температуры не выше плюс 40° С.

Обувь должна отвечать требованиям безопасности в течении всего срока эксплуатации при выполнении потребителем требований, установленных в памятке по пользованию изделием.

Материалы, из которых изготовлена обувь должны быть разрешены к применению в данной продукции органами здравоохранения Российской Федерации.

В комплект поставки должны входить: обувь – 1 пара/полупара (в зависимости от рекомендаций учреждений МСЭ).

Срок службы обуви должен быть не менее сроков пользования утвержденных Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 24 мая 2013 г. N 215н  «Сроки пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Начало сезона определяется в соответствии с законом «О защите прав потребителей». В течение указанного срока предприятие – изготовитель производит ремонт или безвозмездную замену обуви, преждевременно вышедшей из строя не по вине потребителя.
	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание изделия

	1
	Обувь на протез
	Обувь на протез индивидуального изготовления, на подбор (по назначению врача-ортопеда) (женская, мужская) должна быть следующих модификаций:

-
без утепленной подкладки;

-
на утепленной подкладке.

- Материал верха обуви должен быть натуральная кожа;

- Материал подкладки утепленной, должен быть мех натуральный, мех искусственный (по выбору Получателя);

- Материал подкладки холодной должен быть кожа подкладочная, обувные текстильные материалы (по выбору Получателя);

- Материал подошвы должны быть кожа натуральная, микропористая резина, полиуретан, термоэластопласт (по выбору Получателя);

- Материал межстелечного слоя должен быть натуральная кожа, пористые материалы (по выбору Получателя);

- Количество примерок должно быть не менее одной;

	2
	Обувь ортопедическая малосложная без утепленной подкладки для взрослых
	Обувь ортопедическая малосложная без утепленной подкладки ручного индивидуального изготовления (женская, мужская) в зависимости от патологии нижних конечностей пациента должна быть изготовлена со специальными деталями:

-
с супинатором, пронатором, с невысокой боковой поддержкой, с выкладкой свода, углублениями в межстелечном слое в местах омозолелости, выносом каблука (при плоскостопии I-II степени) (по назначению врача-ортопеда);

-
обувь должна изготавливаться по индивидуальной колодке, по слепку (по назначению врача-ортопеда);

-
Материал верха обуви должен быть натуральная кожа;

-
Материал подкладки холодной должна быть кожа подкладочная, обувные текстильные материалы (по выбору Получателя)

-
Материал подошвы должен быть кожа натуральная, микропористая резина, полиуретан, термоэластопласт (по выбору Получателя);

-
Материал межстелечного слоя должен быть натуральная кожа, пористые материалы (по выбору Получателя);

-
Количество примерок должно быть не менее одной;

	3
	Обувь ортопедическая малосложная на утепленной подкладки для взрослых
	Обувь ортопедическая малосложная на утепленной подкладке ручного индивидуального изготовления (женская, мужская) в зависимости от патологии нижних конечностей пациента должна быть изготовлена со специальными деталями:

-
с супинатором, пронатором, с невысокой боковой поддержкой; с выкладкой свода, углублениями в межстелечном слое в местах омозолелости, выносом каблука (при плоскостопии I-II степени) (по назначению врача-ортопеда);

-
обувь должна изготавливаться по индивидуальной колодке,  по слепку (по назначению врача-ортопеда);

-
Материал верха обуви должен быть натуральная кожа;

-
Материал подкладки утепленной: должен быть мех натуральный, мех искуственный (по выбору Получателя)

-
Материал подошвы должен быть кожа натуральная, микропористая резина, полиуретан, термоэластопласт (по выбору Получателя);

-
Материал межстелечного слоя должен быть натуральная кожа, пористые материалы (по выбору Получателя);

-
Количество примерок должно быть не менее одной;

	4
	Обувь ортопедическая сложная без утепленной подкладки для взрослых
	Обувь ортопедическая сложная без утепленной подкладки ручного индивидуального изготовления (женская, мужская) в зависимости от патологии нижних конечностей пациента должна быть изготовлена со специальными деталями:

-
с супинатором, пронатором, с невысокой боковой поддержкой; с выкладкой свода, углублениями в межстелечном слое в местах омозолелости, выносом каблука (при плоскостопии III степени) (по назначению врача-ортопеда);

-
на сложную деформированную стопу (конскую, эквиноварусную, половарусную, при косолапости), с полукорсетом, жесткими берцами,  высокой боковой поддержкой с высоким узким жестким задником, жесткими берцами (по назначению врача-ортопеда);

-
при выраженных степенях диабетической патологии стоп: боковой внутренний ремень, дополнительная шнуровка (по назначению врача-ортопеда);

-
обувь должна изготавливаться по индивидуальной колодке, по слепку (по назначению врача-ортопеда);

-
Материал верха обуви должен быть натуральная кожа;

-
Материал подкладки холодной должна быть кожа подкладочная, обувные текстильные материалы (по выбору Получателя)

-
Материал подошвы должен быть кожа натуральная, микропористая резина, полиуретан, термоэластопласт (по выбору Получателя);

-
Материал межстелечного слоя должен быть натуральная кожа, пористые материалы (по выбору Получателя);

-
Количество примерок должно быть не менее одной;

	5
	Обувь ортопедическая сложная на утепленной подкладки для взрослых
	Обувь ортопедическая сложная на утепленной подкладке ручного индивидуального изготовления (женская, мужская) в зависимости от патологии нижних конечностей пациента должна быть изготовлена со специальными деталями:

-
с супинатором, пронатором, с невысокой боковой поддержкой; с выкладкой свода, углублениями в межстелечном слое в местах омозолелости, выносом каблука (при плоскостопии III степени) (по назначению врача-ортопеда);

-
на сложную деформированную стопу (конскую,  эквиноварусную, половарусную,  при косолапости); с полукорсетом, жесткими берцами, высокой боковой поддержкой; с высоким узким жестким задником, жесткими берцами (по назначению врача-ортопеда);

-
при выраженных степенях диабетической патологии стоп: боковой внутренний ремень, дополнительная шнуровка (по назначению врача-ортопеда);

- Обувь должна изготавливаться по индивидуальной колодке, по слепку (по назначению врача-ортопеда);

- Материал верха обуви должен быть натуральная кожа;

- Материал подкладки утепленной, должен быть мех натуральный, мех искусственный (по выбору Получателя);

- Материал подошвы, должен быть кожа натуральная, микропористая резина, полиуретан, термоэластопласт (по выбору Получателя);

- Материал межстелечного слоя, должен быть натуральная кожа, пористые материалы (по выбору Получателя);

- Количество примерок, должно быть не менее одной;

	6
	Обувь ортопедическая при односторонней ампутации без утепленной подкладки для взрослых
	Обувь ортопедическая при односторонней ампутации без утепленной подкладки для взрослых. 

Предназначена для передвижения граждан с деформациями, дефектами, функциональной недостаточностью стоп  пользующихся протезами нижних конечностей. Специальные детали:

- союзка жесткая, полусоюзка жесткая, пластина для ортопедической обуви, шины стальные (по назначению врача-ортопеда);

- подносок  (удлиненный, укороченный, серповидный), язычок жесткий, передний жесткий клапан, бочок жесткий (по назначению врача-ортопеда);

- притяжной ремень, дополнительная шнуровка  (по назначению врача-ортопеда);

- застежка – шнурки, лента типа «велкро», металлические молнии, пряжки (по назначению врача-ортопеда); 

-
Материал верха обуви должен быть натуральная кожа;

-
Материал подкладки холодной должна быть кожа подкладочная, обувные текстильные материалы (по выбору Получателя)

-
Материал подошвы должен быть кожа натуральная, микропористая резина, полиуретан, термоэластопласт (по выбору Получателя);

-
Материал межстелечного слоя должен быть натуральная кожа, пористые материалы (по выбору Получателя);

-
Количество примерок должно быть не менее одной.

	7
	Обувь ортопедическая при односторонней ампутации на утепленной подкладки для взрослых
	Обувь ортопедическая при односторонней ампутации на утепленной подкладки для взрослых. 

Предназначена для передвижения граждан с деформациями, дефектами, функциональной недостаточностью стоп  пользующихся протезами нижних конечностей. Специальные детали:

-    союзка жесткая, полусоюзка жесткая, пластина для ортопедической обуви, шины стальные (по назначению врача-ортопеда);

-        подносок  (удлиненный, укороченный, серповидный), язычок жесткий, передний жесткий клапан, бочок жесткий (по назначению врача-ортопеда);

-     притяжной ремень, дополнительная шнуровка  (по назначению врача-ортопеда);

-           застежка – шнурки, лента типа «велкро», металлические молнии, пряжки (по назначению врача-ортопеда);

-
Материал верха обуви должен быть натуральная кожа;

-
Материал подкладки утепленной, должен быть мех натуральный, мех искусственный (по выбору Получателя)-
Материал подошвы должен быть кожа натуральная, микропористая резина, полиуретан, термоэластопласт (по выбору Получателя);

-
Материал межстелечного слоя должен быть натуральная кожа, пористые материалы (по выбору Получателя);

-
Количество примерок должно быть не менее одной.

	8
	Вкладные корригирующие элементы для ортопедической обуви (в т.ч. стельки, полустельки)
	Вкладные коррегирующие элементы для ортопедической обуви, в том числе стельки, полустельки индивидуального изготовления по назначению врача-ортопеда:

 - материал должен быть кожа натуральная;

 - материал выкладки свода, пронатора, коска должен быть из пробки.

	9
	Вкладной башмачок для взрослых
	Вкладной башмачок для взрослых индивидуального изготовления должен быть изготовлен по слепку:

- компенсирует при короткой культе длину стопы для носки с обычной обувью;

- материал должен быть кожа натуральная;

- должен иметь искусственный носок.

- количество примерок должно быть не менее одной;

	10
	Обувь для инвалидов с парной ампутацией верхних конечностей без утепленной/на утепленной подкладке
	Обувь для инвалидов с парной ампутацией верхних конечностей индивидуального изготовления должна быть:

- без утепленной подкладки;

- на утепленной подкладке;

- материал верха обуви должна быть натуральная кожа, иметь вставку  из эластичной резины; в пяточной части иметь текстильную петлю для облегчения надевания обуви для инвалидов с парной ампутацией верхних конечностей;

- материал подкладки холодной должна быть кожа подкладочная, обувные текстильные материалы (по выбору Получателя);

- материал подкладки утепленной должен быть мех натуральный, мех искусственный (по выбору Получателя)

-материал подошвы должен быть кожа натуральная, микропористая резина, полиуретан, термоэластопласт (по выбору Получателя);
-материал межстелечного слоя должен быть натуральная кожа, пористые материалы (по выбору Получателя);

-количество примерок должно быть не менее одной.


Гарантийный срок с момента подписания Акта сдачи – приемки работ:

-обувь на протез, на аппарат – не менее 6 месяцев;

-обувь ортопедическая малосложная – не менее 1 год;

-обувь ортопедическая сложная – не менее 6 мес.;

- вкладные корригирующие элементы для ортопедической обуви – не менее 6 мес.;

- вкладной башмачок – не менее 6 мес. 

Срок службы указывается на каждое изделие при подачи заявки (Срок службы обуви должен быть не менее сроков пользования утвержденных Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 24 мая 2013 г. N 215н  «Сроки пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены).

Cрок выполнения работ по изготовлению и выдаче Получателям изделий - 30 календарных дней с момента обращения Получателя с Направлением к Исполнителю.

В случае приема Исполнителем направления позднее, чем за 30 календарных дней до дня истечения срока действия настоящего Контракта, Исполнитель принимает на себя обязательство по выполнению работ в рамках срока действия настоящего Контракта.
