
Описание объекта закупки на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов 

в 2021 году

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.

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».

           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.

Изделия 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».

Упаковка протезного устройства предназначена для обеспечения соответствующей защиты от повреждений, износа или загрязнения в течение хранения и транспортирования. При этом следует учитывать различные условия хранения и транспортирования.
Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества  выполнения работ

Гарантийный срок на протезы устанавливается со дня выдачи готового изделия в эксплуатацию, протезы голени, бедра не менее 7 месяцев. Срок выполнения гарантийного ремонта должен быть не более 20 рабочих дней с момента обращения Получателя. В течение этого срока предприятие-изготовитель обязано производить замену или ремонт изделия бесплатно.
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во

(шт.)

	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; 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 – соединительное устройства должны соответствовать весу инвалида; стопа с голеностопным шарниром; тип протеза по назначению постоянный. 
	1

	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; 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 – соединительное устройства должны соответствовать весу инвалида; стопа должна быть на основе карбонового волокна с разделенной передней частью для улучшения сцепления с поверхностью, обеспечивает выполнение контролируемых движений и максимальную нагрузку.
	4

	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; 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 – соединительное устройства должны соответствовать весу инвалида; стопа должна быть с голеностопным шарниром, тип протеза по назначению постоянный. 
	2


	
	Протез бедра модульный должен соответствовать характеристики: облицовка мягкая полиуретановая (листовой поролон), покрытие облицовки чулки силоновые ортопедические; гильза по индивидуальному слепку с культи инвалида; 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, вакуумное крепление; регулировочно – соединительное устройства должны соответствовать весу инвалида; 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.
	1

	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 – соединительное устройства должны соответствовать весу инвалида, стопа с высокой степенью энергосбережения, коленный шарнир с пневмоническим демпфером управления фазой переноса с разделительной регулировкой сопротивления сгибания и разгибания; поворотное устройство отсутствует, тип протеза по назначению: постоянный
	2


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

Место, условия и сроки (периоды) выполнения работ

Срок предоставления гарантий качества работ должен составлять не менее 7 (семи) месяцев. Срок выполнения гарантийного ремонта должен быть не более 20 рабочих дней с момента обращения Получателя.

      Выполнение работ должно быть осуществлено по месту жительства инвалида на территории Республики Адыгея или при необходимости по месту изготовления изделий, по индивидуальным заказам инвалидов, при наличии направлений Заказчика. 

Контракт вступает в силу со дня подписания его Сторонами и действует до «25» декабря 2021 года. Окончание срока действия Контракта не влечет прекращения неисполненных обязательств Сторон по Контракту, в том числе гарантийных обязательств Поставщика.

Выполнение работ, должно осуществляться по направлениям Заказчика, в срок не более 60 (шестидесяти) календарных дней со дня направления Заказчиком Исполнителю реестра направлений получателей услуг.

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.

Обоснование начальной (максимальной) цены контракта на выполнение работ по изготовлению протезов нижних конечностей для инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов в 2021 году

Источником информации для данного расчета является реестр контрактов Фонда социального страхования Российской Федерации ссылка на сайт www.zakupki.gov.ru:

https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/common-info.html?reestrNumber=1010501691419000119
https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/process-info.html?reestrNumber=1010501691420000003
https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/process-info.html?reestrNumber=1010501691420000005
https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/payment-info-and-target-of-order.html?reestrNumber=1010501691419000046
https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/payment-info-and-target-of-order.html?reestrNumber=1010501691420000110
https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/payment-info-and-target-of-order.html?reestrNumber=1010501691419000165
https://zakupki.gov.ru/epz/contract/contractCard/payment-info-and-target-of-order.html?reestrNumber=1010501691420000159


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:
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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 регионального отделения  Фонда социального страхования по Республике Адыгея, средняя цена (средняя величина стоимости) изделий, общая стоимость изделий.  


В результате данного расчета,  начальную (максимальную) цену контракта принимаем равной 2 020 179 (два миллиона двадцать тысяч сто семьдесят девять) рублей 93 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 2021 году
	Наименование изделия
	КТРУ/ОКПД2
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691419000046)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691420000003)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691420000110)
	Коэффициент вариации

(%)
	Средняя стоимость

Руб./шт.
	Кол-во

(шт.)
	Сумма

(руб.)

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-3


	32.50.22.121
	78 440,83
	70 596,76
	78 440,83
	5,97
	75 826,14
	1
	75 826,14

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-4


	32.50.22.121
	237 004,36
	213 303,92
	237 004,36
	5,97
	229 104,21
	4
	916 416,84

	Наименование изделия
	КТРУ/ОКПД2
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691420000003)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691420000110)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691420000159)
	Коэффициент вариации

(%)
	Средняя стоимость

Руб./шт.
	Кол-во

(шт.)
	Сумма

(руб.)

	Протез голени модульный, в том числе при недоразвитии

Пн3-м-5с/л 


	32.50.22.121
	105097,90
	118338,43
	118338,43
	6,71
	113 924,92
	2
	227 849,84

	Наименование изделия
	КТРУ/ОКПД2
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691419000165)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691420000005)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691420000119)
	Коэффициент вариации

(%)
	Средняя стоимость

Руб./шт.
	Кол-во

(шт.)
	Сумма

(руб.)

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

Пн6 м 3
	32.50.22.121
	331 377,15
	327 669,86
	338 277,16
	1,62
	332 441,39
	1
	332 441,39

	Наименование изделия
	КТРУ/ОКПД2
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691420000005)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691420000119)
	Информация о стоимости ТСР (www.zakupki.gov.ru номер реестровой записи №1010501691420000159)
	Коэффициент вариации

(%)
	Средняя стоимость

Руб./шт.
	Кол-во

(шт.)
	Сумма

(руб.)

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии

Пн6м4с/л
	32.50.22.121
	229 670,19
	235 899,19
	235 899,19
	1,54
	233 822,86
	2
	467 645,72

	Итого:
	10
	2 020 179,93



