Техническое задание

на выполнение работ для обеспечения инвалидов в 2021 году вкладышами ушными индивидуального изготовления (для слуховых аппаратов)
Выполнение работ по обеспечению инвалидов вкладышами ушными индивидуального изготовления (для слуховых аппаратов) включает:

-Осмотр врачом-сурдологом;
-Прием заказов;
-Снятие слепков слухового прохода инвалида;

-Изготовление ушных вкладышей;

-Выдача ушных вкладышей индивидуального изготовления;
-Обучение Получателей пользованию ушными вкладышами;

-Осуществление гарантийного ремонта.
Осмотр врачом-сурдологом, прием заказов и снятие слепков слуховых проходов инвалидов осуществляется при наличии лицензии на медицинскую деятельность (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"), включающей работы (услуги) по сурдологии-оториноларингологии. Указанные требования распространяются на Соисполнителя, в случае его привлечения к исполнению заключенного государственного контракта.

Согласно ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний.» ушные вкладыши соответствуют («ссылка»):

Раздел 3. Термины и определения:

«п. 3.18 индивидуальный ушной вкладыш: Ушной вкладыш, изготовленный по слепку ушной раковины и наружного слухового прохода». 

«п. 3.57 ушной вкладыш: Устройство, соединяющее акустический выход СА с наружным слуховым проходом и предназначенное для подведения усиленных акустических сигналов».

Раздел 5. Общие технические требования:

«п.5.7 Требования безопасности 

5.7.1 Материалы, касающиеся тела человека, должны быть разрешены к применению Федеральным уполномоченным органом власти РФ и не должны оказывать вредного воздействия».

Общие требования к ушным вкладышам устанавливаются в соответствии с ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний» («ссылка»):

«Раздел 3 Определения 

п. 3.1 Медицинские изделия (МИ): Любой прибор, установка, приспособление, аппарат, устройство, имплантат, реагент in vitro или программное обеспечение, материал или другое похожее или сопряженное изделие, применяемое изолированно или в комплекте, предназначенное изготовителем для человека для одной или более конкретных целей, таких как: - диагностика, профилактика, наблюдение, лечение или облегчение болезни; - диагностика, наблюдение, лечение, облегчение или компенсация повреждения органов или физического недостатка;…….».  

В соответствии с п.4.11.5 ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»: «упаковка TCP должна обеспечивать защиту TCP от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению».    
	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание изделия
	Количество, шт.

	1
	Вкладыш ушной индивидуального изготовления (для слухового аппарата)


	Ушные вкладыши индивидуального изготовления:

- должны подходить ко всем типам слуховых аппаратов и рекомендуемой акустике (в т.ч. тонкие трубки);

- должны осуществлять проведение звука от заушного слухового аппарата в ухо;

- по форме и размеру должны полностью соответствовать анатомии уха;

- должны изготавливаться со слепка слухового прохода;

- должны быть прочными (не должны откалываться в случае изготовления из твердого материала и не должны растрескиваться в случае изготовления из мягкого материала);

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

- должны быть устойчивы к воздействию влаги и ушной серы;

- должны быть комфортными в эксплуатации;

-должны способствовать улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартными слуховыми вкладышами;

-не должны иметь акустической обратной связи (свист слухового аппарата должен отсутствовать);

-должны соответствовать  токсикологическим и гигиеническим требованиям.

Гарантия на ушные вкладыши должна составлять не менее 12 месяцев.
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Общие требования к ушным вкладышам индивидуального изготовления, реализуемым на территории Российской Федерации, устанавливаются в соответствии с:
- ГОСТ ISO 10993-1-2011 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).
Транспортирование ушных вкладышей индивидуального изготовления, должно осуществляться по группе 5 ГОСТ 15150 раздел 10 пункт 8.1. крытым транспортом всех видов, в том числе в отапливаемых герметизированных отсеках самолетов, в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте каждого вида, при температуре не ниже минус 40ºС, железнодорожным, автомобильным транспортом и иными способами на условиях DDP.

Условия хранения ушных вкладышей индивидуального изготовления в упаковке изготовителя – по группе 1 ГОСТ 15150 раздел 10 пункт 8.2.

Упаковка ушных вкладышей индивидуального изготовления должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту пользования по назначению.

Потребительскую тару с упакованными ушными вкладышами индивидуального изготовления  должны перевязывать шпагатом или оклеивать бумажной лентой или клеевой лентой на бумажной основе.
Надлежаще заверенная копия доверенности, подтверждающая право соисполнителя действовать от имени исполнителя, должна быть представлена заказчику в течение 3 (трех) календарных дней со дня опубликования протокола подведения итогов в сети Интернет / соисполнитель привлекаться не будет (указать конкретное условие).

В течение 3 (трех) рабочих дней со дня опубликования протокола подведения итогов в сети Интернет Заказчику должен быть представлен документ, содержащий данные о конкретном сроке службы изделия/срок службы не установлен (указать конкретное условие).
Срок выполнения работ: до 15.08.2021 г. выполнить работы по настоящему Контракту в соответствии с техническими требованиями и п.5 Постановления Правительства Российской Федерации от 7 апреля 2008 г. № 240 и передать их результат непосредственно получателям, указанным в списках, которые передаются Заказчиком.

Место выполнения работ: Прием заказов на изготовление технических средств реабилитации осуществляется на территории Вологодской области, выдача изделий непосредственно по месту жительства получателей в соответствии со списками получателей, которые передаются Заказчиком.

