Техническое задание

на выполнение работ по изготовлению сложной ортопедической обуви для детей-инвалидов
	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Количество пар

	1

1
	Ортопедическая обувь сложная без утепленной подкладки (пара) (ботинки малодетские, детские, школьные, подростковые)
	Сложная ортопедическая обувь предназначена для детей-инвалидов с выраженными нарушениями статодинамической функции (в соответствии с п.3.1 ГОСТ Р 54407-2011 «Обувь ортопедическая. Общие технические условия»).

Сложная ортопедическая обувь должна быть только с индивидуальными параметрами изготовления (в соответствии с п. 6.2.5 ГОСТ Р 54407-2011).

В конструкции обуви должны быть учтены анатомо-функциональные особенности конкретного человека, обувь должна быть изготовлена по медицинскому заказу (п.3.3 ГОСТ Р 54407-2011).

Ортопедическая обувь должна обеспечивать:

- достаточность опороспособности конечности;

- удержание стопы в корригированном положении для обеспечения функционально благоприятных условий для ее роста и развития у детей;

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

- компенсацию укорочения конечности.

Показания: 

- плоская стопа, вальгусная деформация стоп, отклонение большого пальца кнаружи и резко выраженные сочетанные деформации стопы, сгибательная контрактура пальцев, деформации ногтей, молоткообразные пальцы и резко выраженная сочетанная деформация стопы, полая стопа и резко выраженные сочетанные деформации стопы, множественные рубцы подошвенной поверхности стопы, поперечное плоскостопие, пяточная шпора с дополнительными сопутствующими деформациями;

- эквиноварусная деформация стоп, пяточная стопа, конская стопа;

- укорочение конечности от 3 см до 20 см;

- отвисающая стопа, полный паралич мышц голени, выраженная косолапость, выраженная плосковальгусная деформация стопы;

- ампутационные дефекты стоп;

- слоновость и акромегалия;

- сосудистые заболевания нижних конечностей, в том числе сахарный диабет, варикозное расширение вен голени и стопы.

Ортопедическая обувь должна соответствовать требованиям: 

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

- ГОСТ Р 54407-2011 «Обувь ортопедическая. Общие технические условия»; 

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

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

Линейные размеры обуви и ее деталей в соответствии с п.5.1. ГОСТ 54407-2011.

Высота каблука в детской обуви в соответствии с п.5.3.1. ГОСТ 54407-2011.

Не допускается изготавливать обувь для детей ясельного возраста, малодетскую и дошкольную с открытой пяточной частью (в соответствии с п. 5.4 ГОСТ Р 54407-2011).

Прочность крепления, деформация задника и подноска, гибкость обуви должны соответствовать  пп. 6.2.6. – 6.2.8. ГОСТ Р 54407-2011.

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, 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.

При обработке сложной ортопедической обуви должно предусматриваться несколько примерок.

При изготовлении ортопедической обуви различного уровня сложности исполнитель должен применять различные способы подгонки:

- изготовление обуви, специальных деталей, межстелечных слоев по обмерам и слепкам;

- изготовление обуви, специальных деталей, межстелечных слоев по обмерам с подгонкой колодки;

- изготовление обуви, специальных деталей по обмерам;

- изготовление обуви из полуфабрикатов максимальной готовности.

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

Материалы, применяемые при изготовлении Изделий, должны быть высокого качества, соответствовать ГОСТам, техническим регламентам, техническим условиям, а также иметь соответствующие сертификаты (декларации) или иные документы, удостоверяющие их качество в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Обувь должна быть устойчива к воздействию физиологической жидкости (пота), а также 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 25644-96 «Средства моющие синтетические порошкообразные. Общие технические требования» в теплой воде до температуры не выше плюс 40º С.

Упаковка ортопедической обуви должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению. 

Маркировка ортопедической обуви должна включать (в соответствии с п. 6.5 ГОСТ Р 54407-2011) :

- Товарный знак или наименование предприятия-изготовителя

- Номер заказа

- Клеймо ОТК

Обувь на ортопедические аппараты на утепленной подкладке или без утепленной подкладки предназначена для детей с аппаратами на нижних конечностях, изготавливается в соответствии с индивидуальной программой реабилитации или абилитации инвалида. 

Обувь на аппараты может быть массового производства для реализации предприятием, имеющим лицензию на оказание протезно-ортопедической помощи, или изготавливаться по медицинскому заказу для индивидуального потребителя. 
Обувь не должна препятствовать нормальному функционированию стопы сохранившейся конечности, не должна нарушать биомеханических показателей ходьбы на протезе или с аппаратом.
Допускается изготавливать обувь на аппараты с заготовкой верха, конструкция которой учитывает анатомо-функциональные особенности пользователей (п.6.2.4 ГОСТ Р 54407-2011).

Гарантийный срок на ортопедическую обувь устанавливается с момента наступления соответствующего сезона:

- на детскую обувь – не менее 45 дней (в соответствии с п. 11.2 ГОСТ Р 54407-2011).

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 получателя.

Сроки службы изделий должны быть не менее сроков пользования, установленных Приказом Минтруда России от 13.02.2018 г.  № 85н "Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены".
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	2
	Ортопедическая обувь сложная на утепленной подкладке (пара) (ботинки малодетские, детские, школьные, подростковые)
	
	600
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3
	Ортопедическая обувь сложная без утепленной подкладки (пара) (полуботинки, туфли детские, школьные, подростковые)
	
	400

	4
4
	Ортопедическая обувь сложная на аппарат без утепленной подкладки (пара)
	
	10

	35
	Ортопедическая обувь сложная на аппарат на утепленной подкладке (пара)
	
	10

	
	
	
	

	
	Итого
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