
Технические требования к выполнению работ по изготовлению протезов
нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов в 2019 году.

	№ п/п
	Наименование объекта закупки
	Функциональная характеристика протезов нижних конечностей*
	ОКПД 2
	Единица измерения
	Кол-во
	Цена за единицу  Изделий (руб.,коп.)
	Стоимость Изделий

(руб.,коп.)
	Сроки выполнения работ и передачи результата Получателю

(в рабочих днях при пятидневной рабочей неделе)
	Гарантийный

срок (мес.)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1
	Протез бедра немодульный
	Изготовление протеза бедра немодульного. Облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), косметическое покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические.  Гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида.  Количество приемных (пробных) гильз:1.  Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелевого. Крепление протеза на инвалиде: поясное,  с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин).  Регулировочно-соединительные устройства отсутствуют.  Стопа шарнирная, полиуретановая, монолитная.  Узел максимальной готовности для немодульных протезов. Дополнительные функциональные устройства отсутствуют. Тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	2
	55 245,93
	 110 491,86
	Не более 30
	Не менее протез 12, крепление 7

	2
	Протез бедра немодульный
	Протез бедра немодульный. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон).  Покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические. Гильза унифицированная покупная или изготовленная по типоразмерам, шаблонам. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Крепление протеза бедра на инвалиде поясное с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин). Стопа шарнирная полиуретановая, монолитная. Узел максимальной готовности для немодульных протезов. Тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	2
	49 853,04
	99 706,08
	Не более 30
	Не менее протез 12, крепление 7

	3
	Протез бедра немодульный
	Изготовление протеза при врожденном недоразвитии конечности по типу протеза бедра немодульного; облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида; Количество приемных (пробных) гильз: 0; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; вкладная гильза из вспененных материалов, без чехла полимерного гелевого; крепление протеза на инвалиде с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин); регулировочно-соединительные устройства на нагрузку до 100 кг; стопа шарнирная полиуретановая, монолитная; коленный шарнир отсутствует; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	2
	68 396,91
	136 793,82
	
Не более 
30
	Не менее протез 12, крепление 7

	4
	Протез при вычленении бедра модульный
	Изготовление протеза после вычленения в тазобедренном суставе модульный. Облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон). Покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические. Гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз:1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. Крепление протеза на инвалиде за счет формы приемной гильзы, без использования дополнительных элементов. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа с голеностопным шарниром, подвижным в саггитальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания. Тазобедренный шарнир беззамковый или змковый моноцентрический. Тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	1
	260 878,44
	260 878,44
	Не более 30
	Не менее 12

	5
	Протез бедра немодульный
	Изготовление протеза – подставки после двухсторонней ампутации бедра немодульного; облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза индивидуальная, изготовленная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида.  Количество приемных (пробных) гильз: 0. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелевого; крепления протеза бедра на инвалиде поясное с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин); регулировочно-соединительные устройства на нагрузку до 100 кг; без стопы; коленный шарнир отсутствует; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	2
	31 994,22
	63 988,44
	Не более 30
	Не менее протез 12, крепление 7

	6
	Протез бедра модульный
	Изготовление протеза бедра комбинированного.

Протез бедра модульный; косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида; Количество приемных (пробных) гильз: 1; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелевого; крепления протеза бедра на инвалиде (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

- поясное с использование кожаных полуфабрикатов;

-вакуумное;

- с использованием поддерживающего бандажа;

регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента; стопа полиуретановая;

коленный шарнир:

- полицентрический,

- моноцентрический замковый,

- моноцентрический беззамковый;

поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	20
	83 851,95
	1 677 039,00
	Не более 30
	Не менее протез 12, кожаные полуфабрикаты 7, бандаж 6

	7
	Протез бедра модульный
	Изготовление протеза бедра модульного комбинированного с силиконовым чехлом. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон). Косметическое покрытие облицовки - чулки силоновые ортопедические. Гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол. С чехлом полимерным гелевым. Крепление протеза бедра на инвалиде (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

-вакуумное мембранное для полимерных чехлов -механическое замковое устройство для полимерных чехлов

-беззамковое устройство для полимерных чехлов.

Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания, материал сталь. Тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	10
	142 904,31
	1 429 043,10
	Не более 30
	
Не менее 
12

	8
	Протез бедра модульный
	Изготовление протеза бедра  с механическим коленным модулем.

Протез бедра модульный. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон). Косметическое покрытие облицовки – чулки силоновые ортопедические. Гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол.  Крепление протеза бедра на инвалиде (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

-поясное с использование кожаных полуфабрикатов

-вакуумно-мышечное или с использованием поддерживающего бандажа. Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа со средней степенью энергосбережения. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания. Тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	10
	154 431,50
	1 544 315,00
	Не более 30
	Не менее протез 12, кожаные полуфабрикаты 7, бандаж 6

	9
	Протез бедра модульный
	Изготовление протеза бедра  с механическим коленным модулем с силиконовым чехлом. Протез бедра модульный, косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон). Косметическое покрытие облицовки – чулки силоновые ортопедические. Гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида. Количество приемных (пробных) гильз: 1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, без вкладной гильзы, с чехлом силиконовым.  Крепление протеза бедра на инвалиде вакуумное мембранное для полимерных чехлов или механическое замковое или беззамковое устройство для полимерных чехлов (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента). Регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента. Стопа со средней степенью энергосбережения. Коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с зависимым механическим регулированием фаз сгибания-разгибания. Тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	12
	189 640,64
	2 275 687,68
	Не более 30
	Не менее 12

	10
	Протез бедра модульный
	Изготовление протеза бедра модульного с пневматическим коленным модулем. Косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон), покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические; гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида; Количество приемных (пробных) гильз: 1; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелевого; крепления протеза бедра на инвалиде (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

-с использованием кожаных полуфабрикатов

-вакуумно-мышечное

-с использованием поддерживающего бандажа;

регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента; стопа со средней степенью энергосбережения; коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с независимым  пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	12
	177 850,02
	2 134 200,24
	Не более 30
	Не менее протез 12, кожаные полуфабрикаты 7, бандаж 6

	11
	Протез бедра модульный
	Изготовление протеза бедра  с пневматическим коленным модулем с силиконовым чехлом. Протез бедра модульный, косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон); покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические; гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида; Количество приемных (пробных) гильз: 1; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; с чехлом силиконовым; крепления протеза бедра на инвалиде (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

-вакуумное мембранное для полимерных чехлов; -механическое замковое устройство для полимерных чехлов;

- механическое беззамковое устройство для полимерных чехлов;

регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента; стопа со средней степенью энергосбережения; коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с независимым  пневматическим регулированием фаз сгибания-разгибания; дополнительные функциональные устройства отсутствуют; тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	15
	232 497,69
	3 487 465,35
	Не более 30
	Не менее 12

	12
	Протез бедра модульный
	Изготовление протеза бедра  с гидравлическим коленным модулем.

Протез бедра модульный; косметическая облицовка мягкая полиуретановая модульная (поролон); покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические; гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида; Количество приемных (пробных) гильз: 1; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; без вкладной гильзы, без чехла полимерного гелевого; крепления протеза бедра на инвалиде (в зависимости от анатомо-функциональных возможностей пациента):

-поясное с использование кожаных полуфабрикатов;

-вакуумно-мышечное;

-с использованием поддерживающего бандажа;

регулировочно-соединительные устройства соответствуют весу пациента; стопа со средней степенью энергосбережения; коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с замком, отключающимся при переходе на передний отдел стопы, с упругим подгибанием; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	4
	342 529,04
	1370 116,16
	Не более 30
	Не менее протез 12, кожаные полуфабрикаты 7, бандаж 6

	13
	Протез бедра модульный
	Изготовление протеза бедра  с гидравлическим коленным модулем с силиконовым чехлом; косметическая облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), косметическое покрытие облицовки чулки перлоновые ортопедические; приемная гильза индивидуальная изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида; Количество приемных (пробных) гильз: 1; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; с чехлом  полимерным гелевым для мембранного крепления протеза бедра; крепления протеза бедра на теле инвалида вакуумное мембранное для полимерных чехлов; регулировочно-соединительные устройства на нагрузку до 100 кг; стопа со средней степенью энергосбережения; коленный шарнир полицентрический с «геометрическим замком» с независимым гидравлическим регулированием фаз сгибания-разгибания, с замком, отключающимся при переходе на передний отдел стопы, с упругим подгибанием; дополнительные функциональные устройства отсутствуют; тип протеза по назначению: постоянный.
	32.50.22.190
	шт.
	2
	371 295,31
	742 590,62
	Не более 30
	Не менее 12

	14
	Протез бедра для купания
	Изготовление протеза бедра для купания. Косметическая облицовка жесткая водостойкая, изготовленная индивидуально, косметическое покрытие защитное пленочное. Гильза индивидуальная, изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида.  Количество приемных (пробных) гильз: 1. Постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол.  Крепление протеза бедра на инвалиде вакуумное. Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку до 150 кг. Стопа водостойкая с подошвой, имеющей решетчатый профиль. Коленный шарнир водостойкий, укомплектованный миниатюрной гидравлической системой и фиксатором. Дополнительные функциональные устройства отсутствуют. Тип протеза по назначению: для купания.
	32.50.22.190
	шт.
	2
	285 534,69
	571069,38
	Не более 30
	Не менее 12

	
	
	Итого:
	х
	х
	96
	х
	х
	х
	х


*Комплектность протезов конечностей указывается в соответствии с Республиканским Стандартом                           РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования».

Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам выполнения работ по изготовлению протезов нижних конечностей.

Протезы должны изготавливаться с учетом анатомических дефектов конечностей, индивидуально для каждого пациента, при этом в каждом конкретном случае необходимо максимально учитывать физическое состояние, индивидуальные особенности пациента, его психологический статус, профессиональную и частную жизнь, индивидуальный уровень двигательной активности и иные значимые для целей реабилитации медико-социальные аспекты.  

Приемные гильзы и крепления протезов не должны вызывать потертостей, сдавливания, ущемления и наплывов мягких тканей, нарушений кровообращения и болевых ощущений при пользовании изделиями.

Материалы приемных гильз, контактирующих с телом человека, должны быть разрешены к применению в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.

Узлы протезов должны быть стойкими к воздействию физиологических растворов (пота, мочи).

Металлические части протезов должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии специальными покрытиями. 

Протезы нижних конечностей должны отвечать общим техническим требованиям Национального стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний. 

Разработка, производство, сертификация, эксплуатация, ремонт, снятие с производства протезов нижних конечностей должны отвечать требованиям ГОСТ Р 15.111-2015 «Система разработки и постановки продукции на производство. Технические средства реабилитации инвалидов».

           Протезы нижних конечностей должны соответствовать требованиям Республиканского стандарта РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», соответствующей конструкторской документации и образцам, утвержденным в установленном порядке.

С учетом уровня ампутации и модулирования, применяемого в протезировании:   

- приемная гильза протеза конечности должна быть изготовлена по индивидуальным параметрам пациента и предназначается для размещения в нем культи или пораженной конечности, обеспечивая взаимодействие человека с протезом конечности;

- функциональный узел протеза конечности должен выполнять заданную функцию и иметь конструктивно-технологическую завершенность;

- постоянный протез нижней конечности предназначается после завершения использования лечебно-тренировочного протеза;

Требования к безопасности работ.

Требования к безопасности Изделий должны соответствовать ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий.», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Национальный стандарт Российской Федерации. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»

Проведение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов должно осуществляться при наличии сертификатов соответствия либо деклараций о соответствии на протезно-ортопедические изделия.

Требования к упаковке, отгрузке протезов нижних конечностей.

Упаковка протезов конечностей должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.  
Требования к результатам работ. 

Работы по изготовлению протезов нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у инвалида (ветерана) полностью или частично восстановлена опорная, двигательная или иные функции организма, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по изготовлению протезов нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки.

Требования к гарантийному сроку и (или) объему предоставления гарантии качества работ.

Гарантийный срок устанавливается со дня подписания акта приема-передачи изделия Получателем, его продолжительность по каждому конкретному виду изделия указывается в техническом задании. 

Исполнитель производит гарантийный ремонт или замену изделий, вышедших из строя до истечения гарантийного срока, за счет собственных средств.

К сведению: Срок дополнительной гарантии качества изделий не должен превышать срока службы изделий.

Место и сроки (периоды) выполнения работ по изготовлению протезов нижних конечностей.
Срок выполнения работ по контракту установлен Техническим заданием.

 Начало срока выполнения работ – день предоставления Получателем Исполнителю Направления или получения Исполнителем Реестра получателей.

Направления принимаются Исполнителем не позднее срока, необходимого для выполнения работ до истечения срока действия Контракта. В случае приема направлений после указанного срока, Исполнитель принимает на себя обязательства по выполнению работ в рамках сроков исполнения Государственного контракта. 

            Непосредственно до начала выполнения работ предоставить Получателю право выбора способа получения готового Изделия (по месту жительства, по месту нахождения пункта выдачи) посредством взаимодействия с Получателем используя Реестр Получателей, предоставленный Заказчиком. Выполнение работ должно быть осуществлено по месту изготовления изделий или при необходимости по месту жительства инвалида (ветерана), по индивидуальным заказам инвалидов (ветеранов), при наличии направлений Фонда (Реестра получателей).

Форма, сроки и порядок оплаты работ по изготовлению протезов нижних конечностей.
            Оплата производится Заказчиком по безналичному расчету в течение 5 (пяти) рабочих дней с даты подписания Акта о приемке выполненных работ.
             Расчет производится после подписания Сторонами Акта о приемке выполненных работ за период и предоставления Исполнителем счетов и оформленных надлежащим образом финансовых документов, подтверждающих выполнение работ. По завершении выполнения работ по настоящему Контракту Стороны осуществляют сверку взаиморасчетов. После сверки взаиморасчетов Исполнитель представляет Заказчику Итоговый акт о приемке выполненных работ. Заказчик в течение 5 (пяти) рабочих дней подписывает и направляет 1 (один) экземпляр Итогового Акта о приемке выполненных работ либо мотивированный отказ с указанием перечня претензий и сроков устранения недостатков.

Порядок формирования цены контракта.

Цена Контракта включает в себя все расходы на выполнение работ, в том числе доставку готовых Изделий до Получателей, налоги и другие обязательные платежи, которые Исполнитель должен выплатить в связи с выполнением обязательств по Контракту в соответствии с законодательством Российской Федерации.

Требования к обеспечению заявки на участие в аукционе.
Размер обеспечения заявки на участие в открытом аукционе в электронной форме – установлен в размере 0,5 процента начальной (максимальной) цены контракта.


Требования к обеспечению исполнения государственного контракта.
Размер обеспечения исполнения государственного контракта установлен в размере 5 % от начальной (максимальной) цены контракта и составляет: 795 169 (Семьсот девяносто пять тысяч сто шестьдесят девять) рублей 26 копеек.
Начальная (максимальная) цена контракта: 15 903 385 (Пятнадцать миллионов девятьсот три тысячи триста восемьдесят два)  рубля 17 копеек.



