Техническое задание 

на выполнение работ по изготовлению ортопедической обуви для обеспечения детей-инвалидов в 2020 году

Обувь ортопедическая предназначена для инвалидов,  имеющих нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Ортопедическая обувь должна соответствовать требованиям Национальных стандартов Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» ортопедическая обувь (06 33), прочность крепления, деформация задника и подноска должны соответствовать ГОСТ 21463-87 «Обувь. Нормы прочности» и гибкость обуви - ГОСТ 14226-80 «Обувь. Нормы гибкости», 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. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

Требования к качеству выполнения работ

В соответствии с требованиями ГОСТ Р 54407-2011 «Обувь ортопедическая. Общие технические условия» в готовой обуви не допускаются: отдушистость, воротистость, сильно выраженная жилистость, стяжка лицевой поверхности на носках и союзках, кроме деталей из эластичных кож; роговины и кнутовины на носках и союзках; механические повреждения; отставание верха и подкладки от задника; местная неприклейка подошв; плохое формование пяточной и носочной частей обуви; деформация верха; складки внутри обуви; расщелины между деталями низа; осыпание красителя; бугры, вмятины, складки.

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка ортопедической обуви к месту нахождения Получателей должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 54407-2011 «Обувь ортопедическая. Общие технические условия», ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»,
Упаковка ортопедической обуви должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования  по назначению. При отправке изделий в районы Крайнего Севера и труднодоступные районы упаковка осуществляется по ГОСТ 15846-2002 «Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение».

Требования к техническим характеристикам.
Ортопедическая обувь должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 54407-2011 «Обувь ортопедическая. Общие технические условия», типового технологического процесса и образцам-эталонам, утвержденным медико-технической комиссии Исполнителя.
Обувь ортопедическая в соответствии с ее функциональным назначением должна включать одну или несколько специальных ортопедических деталей (жесткие, мягкие, металлические, межстелечный слой, каблук и/или подошву особой формы, искусственный носок, искусственный передний отдел, искусственную стопу).
Сложная ортопедическая обувь должна быть только с индивидуальными параметрами изготовления. 
Ортопедическая обувь должна быть устойчива к воздействию физиологической жидкости (пота).

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

Материалы применяемые для изготовления ортопедической обуви должны соответствовать ГОСТ Р 54407-2011 «Обувь ортопедическая. Общие технические условия». 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 40° С.
Требования к результатам работ

Работы по обеспечению Получателей ортопедической обувью должны соответствовать ГОСТ Р 54407-2011 «Обувь ортопедическая. Общие технические условия». Работы по обеспечению Получателей ортопедической обувью следует считать эффективно исполненными, если у Получателя частично или полностью восстановлена опорная и двигательная функции стопы, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни, должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.
Требования к срокам и (или) объему предоставления гарантии качества работ.

Гарантийный срок носки ортопедической обуви устанавливается со дня выдачи обуви Получателю или с начала сезона:

- для детской обуви – 45 дней.
В течение этого срока исполнитель производит замену или ремонт изделия бесплатно. Проезд инвалида, в том числе с сопровождающим лицом к месту проведения гарантийного ремонта или замены изделия оплачивается предприятием-изготовителем.

Исполнитель должен предоставить декларацию о соответствии, либо сертификат соответствия (в случае, если на выполняемые работы в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 01.12.2009 N 982 "Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии" предусмотрено оформление указанных документов) до приемки результатов выполненных работ.

Требования к функциональным характеристикам

Ортопедическая обувь должна обеспечивать: 

- реализацию комплекса медицинских, технических и социальных мероприятий, проводимых с инвалидами,  имеющих нарушения и (или) дефекты опорно-двигательного аппарата, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

-  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.

Место, условия и сроки выполнения работ

 Срок выполнения работ: со дня, следующего за днем заключения контракта и по 31.07.2020. Направление действительно  по 15.07.2020.

Место выполнения работ: Российская Федерация, по месту изготовления изделия по индивидуальным заказам Получателей. 

Обоснование указания дополнительных характеристик: Дополнительная информация и дополнительные характеристики указаны заказчиком в связи с отсутствием в КТРУ описания объекта закупки и в целях определения соответствия закупаемых товаров, работ, услуг потребностям заказчика для обеспечения детей-инвалидов техническими средствами реабилитации (протезно-ортопедической обувью).

	Наименование изделия по КТРУ
	Наименование изделия, согласно классификации ТСР (изделий), утвержденных Приказом Минтруда России от 13.02.2018г. №86н
	Описание функциональных и технических характеристик
	Наименование используемого товара
	Показатель характеристики используемого товара

	Обувь ортопедическая, изготовленная индивидуально (32.50.22.150-00000006

ОКПД2- 32.50.22.152)
	Ортопедическая обувь сложная без утепленной подкладки (пара)

(9-01-01)
	Ортопедическая обувь сложная без утепленной подкладки: выраженные нарушения статодинамической функции. Ортопедическая обувь сложная по функциональному (медицинскому назначению)должна  дифференцироваться на: при продольном плоскостопии, распластанности переднего отдела стопы, сочетанной формы плоскостопия, вальгусной, плосковальгусной стопе, варусной, половарусной стопе, полой стопе, эквинусной стопе, пяточной стопе, косолапости, деформации и сгибательной контрактуры пальцев стопы, укорочение нижней конечности, отвисающей стопе, паралитической стопе, диабетической стопе, лимфостазе, акромегалии, при разной длине стоп (следа), культях стоп, для бездвуруких, заболеваниях стоп. Межстелечный слой должен быть устойчив к гигиенической обработке раствором детского мыла по ГОСТ 25644 в теплой воде до температуры не выше плюс 40° С.  
	Соответствие полупар в паре по внешнему виду, цвету и материалу верха
	Наличие

	
	
	
	Подкладка

неутепленная
	Наличие

	
	
	
	Элементы крепления
	Наличие

	
	
	
	
	

	Обувь ортопедическая, изготовленная индивидуально (32.50.22.150-00000006

ОКПД2- 32.50.22.152)
	Ортопедическая обувь сложная на утепленной подкладке (пара)

(9-02-01)


	Ортопедическая обувь сложная на утепленной подкладке: выраженные нарушения статодинамической функции. Ортопедическая обувь сложная по функциональному (медицинскому назначению) должна дифференцироваться: при продольном плоскостопии, распластанности переднего отдела стопы, сочетанной формы плоскостопия, вальгусной, плосковальгусной стопе, варусной, половарусной стопе, полой стопе, эквинусной стопе, пяточной стопе, косолапости, деформации и сгибательной контрактуры пальцев стопы, укорочение нижней конечности, отвисающей стопе, паралитической стопе, диабетической стопе, лимфостазе, акромегалии, при разной длине стоп (следа), культях стоп, для бездвуруких, заболеваниях стоп. Межстелечный слой должен быть устойчив к гигиенической обработке раствором детского мыла по ГОСТ 25644 в теплой воде до температуры не выше плюс 40° С.
	Соответствие полупар в паре по внешнему виду, цвету и материалу верха
	Наличие

	
	
	
	Подкладка

утепленная
	Наличие

	
	
	
	Элементы крепления
	Наличие

	Обувь ортопедическая, изготовленная индивидуально (32.50.22.150-00000006

ОКПД2- 32.50.22.152)
	Ортопедическая обувь сложная на сохраненную конечность и обувь на протез без утепленной подкладки (пара)

(9-01-02)
	Ортопедическая обувь сложная без утепленной подкладки: выраженные нарушения статодинамической функции вследствие заболеваний, последствия травм, деформаций Ортопедическая обувь сложная по функциональному (медицинскому назначению) должна дифференцироваться на: при продольном плоскостопии, распластанности переднего отдела стопы, сочетанной формы плоскостопия, вальгусной, плосковальгусной стопе, варусной, половарусной стопе, полой стопе, эквинусной стопе, пяточной стопе, косолапости, деформации и сгибательной контрактуры пальцев стопы, укорочение нижней конечности, отвисающей стопе, паралитической стопе, диабетической стопе, лимфостазе, акромегалии, при разной длине стоп (следа), культях стоп, для бездвуруких, заболеваниях стоп. Обувь ортопедическая на протезы, предназначена для людей с ограничениями жизнедеятельности (инвалидов) всех половозрастных групп, пользующихся протезами нижних конечностей. Межстелечный слой должен быть устойчив к гигиенической обработке раствором детского мыла по ГОСТ 25644 в теплой воде до температуры не выше плюс 40° С.
	Соответствие полупар в паре по внешнему виду, цвету и материалу верха
	Наличие

	
	
	
	Подкладка

неутепленная
	Наличие

	
	
	
	Элементы крепления
	Наличие

	Обувь ортопедическая, изготовленная индивидуально (32.50.22.150-00000006

ОКПД2- 32.50.22.152)
	Ортопедическая обувь сложная на сохраненную конечность и обувь на протез на утепленной подкладке (пара)

(9-02-02)
	Ортопедическая обувь сложная на утепленной подкладке: выраженные нарушения статодинамической функции вследствие заболеваний, последствия травм, деформаций Ортопедическая обувь сложная по функциональному (медицинскому назначению) дифференцируется на: при продольном плоскостопии, распластанности переднего отдела стопы, сочетанной формы плоскостопия, вальгусной, плосковальгусной стопе, варусной, половарусной стопе, полой стопе, эквинусной стопе, пяточной стопе, косолапости, деформации и сгибательной контрактуры пальцев стопы, укорочение нижней конечности, отвисающей стопе, паралитической стопе, диабетической стопе, лимфостазе, акромегалии, при разной длине стоп (следа), культях стоп, для бездвуруких, заболеваниях стоп. Обувь ортопедическая на протезы, предназначена для людей с ограничениями жизнедеятельности (инвалидов) всех половозрастных групп, пользующихся протезами нижних конечностей. Межстелечный слой должен быть устойчив к гигиенической обработке раствором детского мыла по ГОСТ 25644 в теплой воде до температуры не выше плюс 40° С.
	Соответствие полупар в паре по внешнему виду, цвету и материалу верха
	Наличие

	
	
	
	Подкладка утепленная
	Наличие

	
	
	
	Элементы крепления
	Наличие

	Обувь ортопедическая, изготовленная индивидуально (32.50.22.150-00000006

ОКПД2- 32.50.22.152)
	Ортопедическая обувь сложная на аппарат без утепленной подкладки (пара)

(9-01-04)
	Ортопедическая обувь на ортопедический аппарат без утепленной подкладки. Изготовление по обмерам с подгонкой колодки.
	Соответствие полупар в паре по внешнему виду, цвету и материалу верха
	Наличие

	
	
	
	Подкладка

неутепленная
	Наличие

	
	
	
	Элементы крепления
	Наличие

	Обувь ортопедическая, изготовленная индивидуально (32.50.22.150-00000006

ОКПД2- 32.50.22.152)
	Ортопедическая обувь сложная на аппарат на утепленной подкладке (пара)

(9-02-03)
	Ортопедическая обувь на ортопедический аппарат на утепленной подкладке. Изготовление по обмерам с подгонкой колодки.
	Соответствие полупар в паре по внешнему виду, цвету и материалу верха
	Наличие

	
	
	
	Подкладка утепленная
	Наличие

	
	
	
	Элементы крепления
	Наличие

	Обувь ортопедическая, изготовленная индивидуально (32.50.22.150-00000006

ОКПД2- 32.50.22.151)
	Ортопедическая обувь на протезы при двусторонней ампутации нижних конечностей (пара)

(9-01-03)
	Обувь ортопедическая на протезы, предназначена для людей с ограничениями жизнедеятельности (инвалидов) всех половозрастных групп, пользующихся протезами нижних конечностей.
	Соответствие полупар в паре по внешнему виду, цвету и материалу верха
	Наличие

	
	
	
	Элементы крепления
	Наличие
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