ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Оказание услуг по обеспечению в 2019 году инвалидов Ставропольского края индивидуальными ушными вкладышами 
	Предмет Контракта
	Характеристики изделия
	Цена за единицу изделия
	Кол-во (шт.)
	Сумма (руб.)

	Индивидуальные ушные вкладыши
	Индивидуальные ушные вкладыши по форме и размеру полностью соответствуют анатомии уха и способствуют улучшению разборчивости речи. Предусмотрено использование различных материалов (твердых, мягких). Выбор материала зависит от степени снижения слуха, особенностей строения слухового прохода и модели используемого слухового аппарата
Индивидуальные ушные вкладыши:

-осуществляют проведение звука от заушного слухового аппарата в ухо;

-изготавливаются по слепку ушной раковины и наружного слухового прохода;

-прочные (не откалываются в случае изготовления из твердого материала и не растрескиваются в случае изготовления из 

мягкого материала);

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

-устойчивы к воздействию влаги и ушной серы, соответствуют токсикологическим и гигиеническим требованиям. 

	1042,22
	1000
	1 042 220,00




     Требования, предъявляемые к содержанию и качеству услуг по обеспечению индивидуальными ушными вкладышами:
   Ушной вкладыш – устройство, соединяющее акустический выход слухового аппарата с наружным слуховым проходом и предназначенное для подведения усиленных акустических сигналов (ГОСТ 51024-2012).
           Индивидуальный ушной вкладыш – ушной вкладыш, изготовленный по слепку ушной раковины и наружного слухового прохода (ГОСТ 51024-2012). 
           Индивидуальные ушные вкладыши должны изготавливаться индивидуально по слепку в зависимости от размеров слухового прохода и типа слухового аппарата. Должно быть предусмотрено использование различных материалов (твердых, мягких). Выбор материала должен зависеть от степени снижения слуха и индивидуальных особенностей Получателя. Индивидуальные ушные вкладыши по форме и размеру должны полностью соответствовать анатомии уха и способствовать улучшению разборчивости речи. 
В состав услуг по обеспечению   индивидуальными ушными вкладышами входит:

·  создание всех необходимых условий для оказания услуг, включая предоставление Получателю бесплатной, доступной и достоверной информации об услуге;

· организация извещения, прием и регистрация получателей;

· проведение осмотра (сбор анамнеза и жалоб, визуальное исследование) врачом сурдологом -оториноларингологом; 

· проведение осмотра с использованием инструмента (отоскопия) врачом сурдологом -оториноларингологом; 

· оценка состояния и формы расположения слухового прохода;

· введение в наружный слуховой проход отоблока для защиты барабанной перепонки;

· введение слепочной массы;

· осмотр наружного слухового прохода для исключения остатков слепочной массы и слепка;

· оценка качества слепка наружного слухового прохода;

· изготовление индивидуального ушного вкладыша;

· проведение примерки индивидуального ушного вкладыша врачом сурдологом -оториноларингологом;

· совмещение индивидуального ушного вкладыша со слуховым аппаратом Получателя;

· выдача индивидуального ушного вкладыша.
            Индивидуальные ушные вкладыши должны соответствовать 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 52770-2007 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».

           Исполнитель обязан иметь лицензию на осуществление медицинской деятельности при осуществлении амбулаторно-поликлинической медицинской помощи, в том числе при осуществлении специализированной медицинской помощи по виду работ (услуг) сурдология-оториноларингология в соответствии с ч.5 ст. 9 Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», постановлением Правительства РФ от 21.11.2011 № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности».

 Исполнитель вправе привлекать к оказанию услуг Соисполнителя, при наличии у него лицензии на осуществление медицинской деятельности.
Требования к безопасности
             Материалы, используемые для изготовления индивидуальных ушных вкладышей должны отвечать требованиям безопасности. Материал не должен образовывать воздушных пузырьков и не должен вызывать аллергических реакций.

             Материалы не должны оказывать раздражающего действия на кожные покровы слухового прохода. Материалы должны быть устойчивы к воздействию влаги и ушной серы.

   При использовании Изделий по назначению не должно создаваться угрозы для жизни, здоровья потребителя, не должен быть причинен вред его имуществу (Закон РФ от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей»).

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества

Изделия должны иметь установленный производителем срок службы, с момента передачи его Получателю не менее срока пользования Изделием, утверждённого положениями приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 24.05.2013 № 215н «Об утверждении сроков пользования   техническими   средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены», который составляет не менее 1 года.


Гарантийный срок на Изделия устанавливается со дня выдачи готового Изделия, следующего после дня подписания Акта сдачи-приемки оказанных услуг Получателем, не менее 3 (трех) месяцев со дня, следующего после дня подписания Акта сдачи-приемки оказанных услуг Получателем.

Исполнитель должен гарантировать надлежащее качество индивидуальных ушных вкладышей, отсутствие в них дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Исполнителя при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.

В период гарантийного срока эксплуатации, в случае обнаружения недостатков, Исполнитель обязан принять у инвалида некачественное Изделие и обеспечить его замену. Срок замены некачественного индивидуального ушного вкладыша со дня обращения инвалида не должен превышать 20 рабочих дней. Устранение недостатков при оказании услуг по обеспечению получателей Изделиями осуществляется в соответствии с Законом РФ от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей». В связи с тем, что передача Изделий осуществляется непосредственно инвалиду, Исполнитель должен вместе с Изделием передать инвалиду документ, содержащий сведения, необходимые для обращения к Исполнителю по вопросам замены Изделия, а также адрес и режим работы Исполнителя на территории Ставропольского края.

