
Описание объекта закупки

 на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов в 2020 году.

Протез конечности – техническое средство реабилитации, заменяющее частично или полностью отсутствующую, или имеющую врожденные дефекты верхнюю или нижнюю конечность и служащее для восполнения косметического и (или) функционального дефекта.


Работы по изготовлению протезов нижних конечностей для обеспечения ими инвалидов – предусматривают индивидуальное изготовление, обучение пользованию и выдачу технического средства реабилитации. 
Требования к качеству работ

Протезы должны изготавливаться с  учетом анатомических дефектов нижних 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 Минздравсоцразвития России.


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


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


Протезы нижних конечностей должны быть классифицированы в соответствии с требованиями Национальном стандарте ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний» (ГОСТ Р ИСО 22523-2007), а также соответствовать Республиканскому стандарту РСФСР РСТ РСФСР 644-80 «Изделия протезно-ортопедические. Общие технические требования», Государственного стандарта Российской Федерации ГОСТ Р 51819-2017 «Протезирование и ортезирование верхних и нижних конечностей».
Требования к безопасности выполнения работ

Проведение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для обеспечения им инвалидов должны осуществляться при наличии регистрационных удостоверений, сертификатов соответствия на протезно-ортопедические изделия;
Требования к техническим и функциональным характеристикам выполнения работ
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;

- косметический протез конечности должен восполнять форму и внешний вид отсутствующей ее части.
Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  выполнения работ
Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию, а именно:

-протезы голени не менее 7 месяцев
-протезы бедра не менее 7 месяцев,
 В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно.

Требования к количественным и качественным характеристикам 
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во

(шт.)

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

ПН3-М-2
	Протез голени модульный должен соответствовать характеристики: облицовка должна быть мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза должна быть индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных) гильз: не менее1; постоянная гильза должна быть из слоистого пластика на основе акриловых смол; стопа должна быть со средней степенью энергосбережения, система вакуумного крепления, полиуретановый лайнер, наколенник из сополимерного материала с текстильным покрытием, поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению постоянный.
	1

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-3
	Протез голени модульный должен соответствовать характеристики: облицовка должна быть мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки должны быть чулки силоновые ортопедические; гильза должна быть индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных) гильз: 0; постоянная гильза должна быть из слоистого пластика на основе акриловых смол; вкладная гильза должна быть из вспененных материалов, крепление протеза голени на инвалиде должно быть с использованием кожаных полуфабрикатов с шинами; регулировочно- соединительные устройства на нагрузку не менее 100 кг.; стопа с голеностопным шарниром, поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению постоянный. 
	2

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-4
	Протез голени модульный должен соответствовать характеристики: облицовка должна быть мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки должны быть чулки силоновые ортопедические; гильза должна быть индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных) гильз: 0 ; постоянная гильза должна быть из слоистого пластика на основе акриловых смол; вкладная гильза из вспененных материалов; крепление протеза голени на инвалиде должно быть с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин); регулировочно- соединительные устройства на нагрузку не менее 125 кг.; стопа должна быть на основе карбонового волокна с разделенной передней частью для улучшения сцепления с поверхностью, обеспечивает выполнение контролируемых движений и максимальную нагрузку.
	5

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-5с/л
	Протез голени модульный должен соответствовать характеристики: облицовка должна быть мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки должны быть чулки силоновые ортопедические; гильза должна быть индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида; поворотное устройство отсутствует,постоянная гильза должна быть из слоистого пластика на основе акриловых смол; без вкладной гильзы, чехол полимерный гелевый средней плотности; крепление протеза голени на инвалиде с использованием замка для полимерных чехлов; регулировочно- соединительные устройства на нагрузку не менее 125 кг.; стопа должна быть с голеностопным шарниром, поворотное устройство отсутствует, тип протеза по назначению постоянный. 
	5

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-8
	Протез голени модульный должен соответствовать характеристики: облицовка должна быть мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки должны быть чулки силоновые ортопедические; гильза должна быть индивидуального изготовления по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных) гильз: 0 ; постоянная гильза должна быть из слоистого пластика на основе акриловых смол; вкладная гильза из вспененных материалов; крепление протеза голени на инвалиде должно быть с использованием кожаных полуфабрикатов (без шин); регулировочно- соединительные устройства на нагрузку не менее 125 кг.; стопа с голеностопным шарниром, с повышенной степенью энергосбережения,

поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению постоянный.
	8

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-10
	Протез голени модульный должен соответствовать характеристики: протез голени шинно-кожаный. Количество приемных(пробных) гильз: 0; постоянная гильза должна быть из кожи; крепление протеза голени на инвалиде должно быть с использованием гильзы и кожаных полуфабрикатов (манжеты с шинами), стопа бесшарнирная, полиуретановая, монолитная, регулировочно- соединительные устройства на нагрузку не менее 100 кг.; поворотное устройство отсутствует, тип протеза по назначению постоянный.
	1

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-9
	Протез голени модульный должен соответствовать характеристики:

Протез голени должен быть с косметической облицовкой, с оболочкой; гильза должна быть унифицированная покупная или изготовленная по типоразмерам, шаблонам. Количество приемных(пробных) гильз: 0; постоянная гильза должна быть из кожи; должна быть кожаная вкладная гильза, без чехла полимерного гелевого; крепление протеза голени на инвалиде должно быть с использованием гильзы (манжеты с шинами), регулировочно-соединительные устройства на нагрузку не менее 100 кг.; стопа должна быть бесшарнирная, полиуретановая, монолитная; поворотное устройство отсутствует; тип протеза по назначению: постоянный.
	1


	
	Протез бедра модульный должен соответствовать характеристики: облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных)гильз: 0; постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; без чехла полимерного гелевого; модуль коленный должен быть полицентрический, пневматический; крепление протеза бедра на инвалиде поясное с использованием кожаных полуфабрикатов; регулировочно-соединительные устройства на нагрузку не менее 125 кг.; стопа на основе карбонового волокна с опорной пружиной, с разделенной передней частью для улучшения сцепления с поверхностью, обеспечивает максимальные нагрузки, тип протеза по назначению: постоянный.
	4

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

Пн6м4с/л
	Протез бедра модульный должен соответствовать характеристики:: облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза по индивидуальному слепку с культи инвалида; количество приемных (пробных)гильз: 1, постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол; чехол полимерный гелевый с высоким уровнем стабилизации, без вкладной гильзы, крепление протеза бедра на инвалиде с использованием замка для полимерных чехлов, регулировочно – соединительные устройства на нагрузку не менее 100 кг, стопа с высокой степенью энергосбережения, коленный шарнир с пневмоническим демпфером управления фазой переноса с разделительной регулировкой сопротивления сгибания и разгибания; тип протеза по назначению: постоянный
	3


Протез бедра модульный должен соответствовать характеристики: облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические, гильза по индивидуальному слепку с культи инвалида, количество приемных 

	(пробных) гильз:0, постоянная гильза из литьевого слоистого пластика на основе акриловых смол, без чехла полимерного гелевого, с использованием кожаных полуфабрикатов; регулировочно – соединительное устройства на нагрузку не менее 125 кг; стопа с голеностопным шарниром, подвижным в сагитальной плоскости, со сменным пяточным амортизатором, коленный шарнир одноосный с механизмом торможения с зависимым механическим регулированием фаз сгибания – разгибания; поворотное устройство отсутствует, тип протеза по назначению: постоянный
	15
	


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


Требования к маркировке, упаковке, транспортированию и хранению технических средств реабилитации, являющихся одновременно изделиями медицинского назначения, - ГОСТ 51632-2014.

Требования к результатам выполнения работ

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

Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ
Выполнение работ должно быть осуществлено по месту жительства инвалида или при необходимости по месту изготовления изделий на территории Республики Адыгея, по индивидуальным заказам инвалидов, при наличии направлений Заказчика. 

Выполнение работ по обеспечению инвалидов протезами нижних конечностей, должно осуществляться с момента заключения государственного контракта до 01 декабря 2020 года, по направлениям Заказчика, в срок не более 60 (шестидесяти) календарных дней с момента получения Исполнителем индивидуальных направлений или списков, выданных Заказчиком.

Обоснование начальной (максимальной) цены контракта на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов в 2020 году
Источником информации для данного расчета является реестр контрактов Фонда социального страхования Российской Федерации ссылка на сайт www.zakupki.gov.ru:

http://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/documentinfo.html?reestrNumber= 1010501691418000112;
http://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/documentinfo.html?reestrNumber= 1010501691418000050;
http://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/payment-info-and-target-of-order.html?reestrNumber=1010501691418000137;
https://zakupki.gov.ru/epz/contract/search/results.html?searchString=1010501691419000122
https://zakupki.gov.ru/epz/contract/search/results.html?searchString=1010501691419000046
http://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/payment-info-and-target-of-order.html?reestrNumber=1010501691418000097;

http://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/document-info.html?reestrNumber=1010501691418000021;

https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/common-info.html?reestrNumber=1010501691419000165;

https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/common-info.html?reestrNumber=1010501691419000119
А также источником информации для данного расчета является коммерческие предложения: исх. № 229 от 16.07.2020 вх. № 15-49/0109-2037-отв1 от 17.07.2020; исх. № 42 от 20.07.2020 вх. № 15-49/0109-2037отв2 от 20.07.2020;  исх. № 143 от 20.07.2020 вх. № 15-49/0109-2037-отв3 от 20.07.2020

Средняя цена (средняя величина стоимости изделий) рассчитана согласно формуле:
X= [image: image2.png]14Xzt n




где:
X - средняя арифметическая величина; 
Х 1, Х2, …Хn - цены различных поставщиков;
В целях определения однородности совокупности значений выявленных цен, используемых в расчете начальной максимальной цены контракта используется коэффициент вариации, который определяется по следующей формуле:
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V - коэффициент вариации;
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 - среднее квадратичное отклонение;
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 - цена единицы товара, работы, услуги, указанная в источнике с номером i;

<ц> - средняя арифметическая величина цены единицы товара, работы, услуги;

n - количество значений, используемых в расчете.

НМЦК методом сопоставимых рыночных цен (анализа рынка) определяется по формуле:

[image: image6.wmf]рын

1

v

НМЦК =   

n

i

i

ц

n

=

*

å

,

где:
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 - НМЦК, определяемая методом сопоставимых рыночных цен (анализа рынка);

v - количество (объем) закупаемого товара (работы, услуги);

n - количество значений, используемых в расчете;

i - номер источника ценовой информации;
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 - - цена единицы товара, работы, услуги, представленная в источнике с номером i, скорректированная с учетом коэффициентов (индексов), применяемых для пересчета цен.


На основании имеющихся данных была сформирована таблица №1, в которой приведены следующие данные: наименования изделий, требуемое количество, стоимость изделий по данным отделений Фонда, по данным организаций поставщиков, средняя цена (средняя величина стоимости) изделий, общая стоимость изделий.  


В результате данного расчета,  начальную (максимальную) цену контракта принимаем равной 7 045 507 (семь миллионов сорок пять тысяч пятьсот семь) рублей 73 коп.
Таблица №1.
Обоснование начальной (максимальной) цены контракта на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов в 2020 году.
	Наименование изделия
	КТРУ/ОКПД2
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691418000050)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691418000137)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691418000112)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691419000046)
	Коэффициент вариации

(%)
	Средняя стоимость

Руб./шт.
	Кол-во

(шт.)
	Сумма

(руб.)

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

ПН3-М-2
	32.50.22.190
	265 865,65
	249 744,04
	265 865,65
	260 491,78
	2,92
	260 491,78
	1
	260 491,78

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-3
	32.50.22.190
	79 288,32
	76 745,84
	79 288,32
	78 440,83
	1,53
	78 440,83
	2
	156 881,66

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-4
	32.50.22.190
	240 943,50
	229 126,08
	240 943,50
	237 004,36
	2,35
	237 004,36
	5
	1 185 021,80

	Наименование изделия
	КТРУ/ОКПД2
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи№1010501691419000122)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691418000137)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691418000112)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691419000046)
	Коэффициент вариации

(%)
	Средняя стоимость

Руб./шт.
	Кол-во

(шт.)
	Сумма

(руб.)

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-5с/л 
	32.50.22.190
	117 955,14
	114 497,26
	121 641,33
	119 259,97
	2,52
	118 338,43
	5
	591 692,15

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии Пн3-м-8
	32.50.22.190
	101 823,48
	89 032,72
	113 300,95
	105 211,54
	9,86
	102 342,17
	8
	818 737,36

	Наименование изделия
	КТРУ/ОКПД2
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691419000122)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691418000050)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691418000112)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691419000046)
	Коэффициент вариации

(%)
	Средняя стоимость

Руб./шт.
	Кол-во

(шт.)
	Сумма

(руб.)

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-10
	32.50.22.190
	36 167,54
	35 206,52
	35 206,52
	36 100,80
	1,50
	35 670,35
	1
	35 670,35

	Наименование изделия
	КТРУ/ОКПД2
	Информация о стоимости

(коммерческое предложение исх. № 229 от 16.07.2020 вх. № 15-49/0109-2
037-отв1 от 17.07.2020)
	Информация о стоимости

(коммерческое предложение исх. № 42 от 20.07.2020 вх. № 15-49/0109-2037отв2 от 20.07.2020)
	Информация о стоимости

(коммерческое предложение исх. № 143 от 20.07.2020 вх. № 15-49/0109-2037-отв3 от 20.07.2020
	Коэффициент вариации

(%)
	Средняя стоимость

Руб./шт.
	Кол-во

(шт.)
	Сумма

(руб.)

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-9
	32.50.22.190
	74 807,76
	71 300,00
	69 520,00
	3,74
	71 875,92
	1
	71 875,92

	Наименование изделия
	КТРУ/ОКПД2
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691418000097)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691418000021)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691419000165)
	Коэффициент вариации

(%)
	Средняя стоимость

Руб./шт.
	Кол-во

(шт.)
	Сумма

(руб.)

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

Пн6 м 3
	32.50.22.190
	341 727,16
	341 727,16
	331 377,15
	1,77
	338 277,16
	4
	1 353 108,64

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

Пн6м4с/л
	32.50.22.190
	238 306,31
	238 306,31
	231 084,94
	1,77
	235 899,19
	3
	707 697,57

	Наименование изделия
	КТРУ/ОКПД2
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691418000097)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691418000021)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691419000119)
	Коэффициент вариации

(%)
	Средняя стоимость

Руб./шт.
	Кол-во

(шт.)
	Сумма

(руб.)

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

Пн6м5
	32.50.22.190
	125 557,72
	125 557,72
	121 750,65
	1,77
	124 288,70
	15
	1 864 330,50

	ИТОГО
	45
	7 045 507,73




