Приложение № 1 к Извещению

Описание объекта закупки

Предмет контракта: Выполнение работ по изготовлению вкладышей ушных индивидуального изготовления (для слухового аппарата) для обеспечения инвалидов в 2023 году. 

Общее количество: 730 шт.

Место поставки: г. Воронеж, Воронежская область.

Срок действия контракта: до 29.12.2023.

Срок выполнения работ: в течение 60 календарных дней, со дня получения Исполнителем от Заказчика реестра получателей изделий, которым выданы направления на обеспечение вкладышами ушными индивидуального изготовления, но не позднее 27.11.2023.

Условия выполнения работ:

- выполнение работ по обеспечению инвалидов и отдельных категорий граждан из числа ветеранов (Получателей) должно осуществляться при наличии направления, выданного Заказчиком;

- при необходимости прием заказа на изготовление вкладышей ушных, примерка и доставка готового изделия должны осуществляться с выездом представителей Исполнителя по месту жительства Получателя за счет Исполнителя;

- в цену контракта включаются все расходы по изготовлению, закупке, хранению, страхованию, уплате всех пошлин, налогов и обязательных платежей, гарантийному обслуживанию, доставке изготовленных изделий Получателям.

При согласовании способа, места и времени приема заказа, примерки и доставки готового изделия Получателю Исполнитель должен обеспечить:

- ведение журнала телефонных звонков Получателей;

- ведение аудиозаписи телефонных разговоров с инвалидами по вопросам обеспечения протезно-ортопедическими изделиями;

- предоставление Заказчику в рамках подтверждения исполнения государственного контракта журнала телефонных звонков (по требованию Заказчика);

- информирование инвалидов о дате, времени и месте выдачи;

- информирование Заказчика не позднее дня, следующего за датой выдачи изделия о невозможности предоставления вкладышей ушных инвалиду, либо об отказе от получения;

- исключение длительного ожидания и обслуживания инвалидов, в случае выбора ими способа получения вкладышей ушных по месту нахождения пунктов выдачи.

В случае выдачи изделий Получателям в пунктах выдачи, данные пункты должны соответствовать приказу Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. №527н «Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи», в том числе с привлечением соисполнителей.

Пункты выдачи должны быть оснащены видеокамерами. С целью контроля обеспечения Исполнитель должен иметь возможность по запросу Заказчика и с согласия Получателя предоставить Заказчику фотоотчет или видеоотчет передачи вкладышей ушных Получателям.

Для связи с пунктом выдачи должно быть предусмотрено подключение к телефонной сети или предусмотрен бесплатный мобильный номер телефона.

Перед выдачей изделий Получателю Исполнитель должен предоставить вкладыши ушные индивидуального изготовления Заказчику для проверки на соответствие требованиям технического задания, известив о месте и времени проведения проверки выполненных работ Заказчика.

Перед подписанием Акта проверки выполненных работ Исполнитель предоставляет Заказчику информацию о месте нахождения стационарных пунктов выдачи изделий.

Доставка вкладышей ушных индивидуального изготовления Получателям осуществляется после подписания Акта проверки выполненных работ.

Требования к безопасности товара: наличие регистрационного удостоверения Федеральной службы по надзору в здравоохранении (в случае, если товар подлежит регистрации) и (или) действующей декларации о соответствии (сертификата соответствия) поставляемого Товара либо иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности Товара, предусмотренных действующим законодательством Российской Федерации. 

Качество изготавливаемых изделий должно соответствовать государственным стандартам (ГОСТ), действующим на территории Российской Федерации, в том числе:

-  ГОСТ ISO 10993-1-2021; Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. (Оценка и исследования);

-  ГОСТ ISO 10993-5-2011; Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. (Исследования на цитотоксичность);

-  ГОСТ ISO 10993-10-2011; Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. (Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия).

Ушной вкладыш – устройство, соединяющее акустический выход слухового аппарата с наружным слуховым проходом и предназначенное для проведения усиленных акустических сигналов (ГОСТ Р 51024-2012 Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний).

Индивидуальный ушной вкладыш – ушной вкладыш, изготовленный по слепку ушной раковины и наружного слухового прохода (ГОСТ Р 51024-2012 Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний).

Требования к качеству работ, гарантия качества и к сроку предоставления гарантий качества.

Сырье и материалы, применяемые для изготовления изделий не должны:

- содержать ядовитых (токсичных) компонентов;

- воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали изделия при его нормальной эксплуатации;

- иметь дефектов, связанных с материалами или качеством изготовления.

Перед выдачей товара Получателям Поставщик должен провести инструктаж Получателей. 

Изготовление ушных вкладышей должно осуществляться при наличии соответствующей лицензии (сурдология-отоларингология). В случае отсутствия вышеуказанных лицензий Поставщик вправе привлечь соисполнителя, имеющего такую лицензию.

Изделия должны быть новыми, ранее не бывшие в эксплуатации. Гарантийный срок эксплуатации должен быть не менее 12 месяцев.

Срок службы индивидуальных ушных вкладышей, установленный изготовителем, должен быть не менее срока пользования указанными изделиями, установленного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 №107н.

Упаковка вкладышей ушных индивидуального изготовления должна обеспечивать их защиту от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования до места нахождения стационарного пункта выдачи изделий или места жительства инвалидов (дом, квартира). 

Транспортировка вкладышей ушных индивидуального изготовления должна осуществляться любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.

	Наименование
	Описание технических и функциональных характеристик
	Кол-во, шт.

	17-01-16

Вкладыш ушной индивидуального изготовления (для слухового аппарата)

КТРУ 26.60.14.120-00000005
	По форме и размеру должны полностью соответствовать анатомии уха и способствовать улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартными слуховыми вкладышами:

-изготавливаться индивидуально по слепку ушной раковины и наружного слухового прохода;

-осуществлять проведение звука от заушного слухового аппарата в ухо;

-не откалываться в случае изготовления из твердого материала и не растрескиваться в случае изготовления из мягкого материала;

-иметь форму и необходимые технологические отверстия, обеспечивающие требуемое акустическое воздействие на параметры слухового аппарата;

-быть устойчивы к воздействию влаги и ушной серы;

-не иметь акустической обратной связи (отсутствие свиста слухового аппарата);

-быть комфортны в эксплуатации;

-соответствовать токсикологическим и гигиеническим требованиям.
	730


