Описание объекта закупки 

техническое задание к проведению открытого конкурса в электронной форме на выполнение работ на изготовление протезно-ортопедических изделий – обуви ортопедической для обеспечения инвалидов в 2023 году.
	№ п/п
	Наименование товара,


	Функциональные, технические и качественные характеристики

 

	1
	Ортопедическая обувь на протезы при двусторонней ампутации нижних конечностей


	Ортопедическая обувь на протезы при двусторонней ампутации нижних конечностей должна быть представлена в различных моделях, предназначена для инвалидов, пользующихся протезами нижних конечностей. Материал верха должна быть натуральная кожа.  Обувь должна быть выполнена из натуральных материалов, в соответствии с параметрами искусственной стопы протеза. Индивидуальный подбор по обмерам, исходя из медицинских показаний и потребности получателей.

	2
	Ортопедическая обувь сложная на аппарат без утепленной подкладки


	Ортопедическая обувь сложная на аппарат без утепленной подкладки должна быть предназначена для инвалидов пользующихся аппаратами нижних конечностей. Материал верха должна быть натуральная кожа. Подкладка: кожа и/или текстиль. Обувь изготавливается различных моделей, видов и конструкций по индивидуальным медицинским заказам, по индивидуальным размерам, с подгонкой колодок с учетом деформации стопы и конструкции аппарата.

	3
	Ортопедическая обувь сложная на аппарат на утепленной подкладке


	Ортопедическая обувь сложная на аппарат на утепленной подкладке должна быть предназначена для инвалидов  пользующихся аппаратами нижних конечностей. Материал верха должен быть натуральная кожа. Подкладка: натуральный мех и/или искусственный мех, и/или шерсть. Обувь изготавливается различных моделей, видов и конструкций по индивидуальным медицинским заказам, по индивидуальным размерам, с подгонкой колодок с учетом деформации стопы и конструкции аппарата.

	4
	Ортопедическая обувь малосложная без утепленной подкладки


	Ортопедическая обувь малосложная без утепленной подкладки предназначена пациентам с незначительно выраженными статодинамическими нарушениями стоп без анатомических изменений. Малосложная ортопедическая обувь в соответствии с ее функциональным назначением должна включать специальные ортопедические детали: выкладку свода (сводов), супинатор, пронатор, каблук особой формы (с продленной фронтальной поверхностью). Мужская и женская, в зависимости от потребности.

	5
	Ортопедическая обувь малосложная на утепленной подкладке


	Ортопедическая обувь малосложная на утепленной подкладке предназначена пациентам с незначительно выраженными статодинамическими нарушениями стоп без анатомических изменений. Малосложная ортопедическая обувь в соответствии с ее функциональным назначением должна включать специальные ортопедические детали: выкладку свода (сводов), супинатор, пронатор, каблук особой формы (с продленной фронтальной поверхностью). Мужская и женская, в зависимости от потребности.

	6
	Вкладной башмачок 
	Башмачок вкладной должен служить для восстановления, компенсации статодинамической функции стопы (определяется по каждому инвалиду индивидуально в зависимости от показаний). Башмачок вкладной должен быть с индивидуальными параметрами изготовления, конструкция должна учитывать анатомно-функциональные особенности получателя.

	Общая стоимость единиц изделий


Максимальное значение цены контракта – 1 100 000 (один миллион сто тысяч) рублей  00 копеек.

Требования к качеству работ
Работы включают в себя комплекс медицинских, технических и организационных мероприятий, должны быть направлены на полное или частичное восстановление опорно-двигательных функций инвалидов с помощью ортопедической обуви, имеющую специальную форму и конструкцию и  изготавливаемую для инвалидов с деформациями, дефектами или функциональной недостаточностью стоп с целью компенсации утраченных функций нижних конечностей.

          Ортопедическая обувь обеспечивает: 

- достаточность опороспособности конечности;

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

- компенсацию укорочения конечности.

 Ортопедическая обувь должна соответствовать требованиям Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности».

Ортопедическая обувь должна соответствовать требованиям перечисленных ГОСТов:

- 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»;

- ГОСТ Р 54407-2020. «Обувь ортопедическая. Общие технические условия».

Требования к техническим характеристикам работ

Выполняемые работы по обеспечению инвалидов ортопедической обувью должны содержать комплекс медицинских, технических и социальных мероприятий проводимых с инвалидами, в целях восстановления или компенсации ограничений их жизнедеятельности.

Требования к результатам работ

Работы по обеспечению инвалидов ортопедической обувью следует считать эффективно исполненными, если у инвалида частично или полностью восстановлена опорная и двигательная функции стопы, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к размерам, упаковке и отгрузке товара. 

Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка ортопедической обуви к месту нахождения инвалидов должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ 20790-93/ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ Р 51632-2021 «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. 

Требования к срокам и (или) объему предоставления

гарантии качества работ

Гарантийный срок носки ортопедической обуви устанавливается со дня выдачи обуви потребителю или начала сезона и составляет 50 дней.

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.

Срок гарантийного ремонта со дня обращения инвалида не должен превышать 20 (двадцать) рабочих дней.


