Описание объекта закупки

Требования к срокам и месту выполнения работ:

Сроки выполнения работ: изготовить и передать Получателю результат работ в течение 25 (Двадцати пяти) дней с даты обращения Получателя к Исполнителю с направлением, выданным Заказчиком.

Срок исполнения контракта: контракт вступает в силу с момента его подписания усиленной электронной подписью лица, имеющего право действовать от имени заказчика, и размещения в единой информационной системе и на электронной площадке (с использованием единой информационной системы) и действует до 02.10.2023 года. Окончание срока действия Контракта не влечет прекращения неисполненных обязательств Сторон по Контракту, в том числе гарантийных обязательств Исполнителя.

Место выполнения работ: снятие мерок, выдача результата работы, в случае необходимости протезирование в условиях стационара и другие этапы работ, требующие присутствие получателя, производятся в специализированных помещениях г. Архангельска, в соответствии с приказом от 30.07.2015г. №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», место выполнения иных работ определяется Исполнителем самостоятельно. 

Место и порядок передачи изделия получателю:   

В случае необходимости - отправить изготовленное изделие Получателю, указанному в Направлении, по месту его жительства.   

При передаче результатов Работ Получателю оформить Акт сдачи-приемки Работ, который является документом, подтверждающим факт выполнения Работ, а дата его подписания является датой приемки выполненных Работ. Акт подписывается Исполнителем и Получателем и оформляется в 3 (Трех) экземплярах, один из которых передается Заказчику, один остается у Исполнителя, один – у Получателя. 

 В случае использования услуг транспортной организации, почтовой связи Акт сдачи-приемки Работ подписывается только Исполнителем с приложением документов (транспортных, сопроводительных, уведомлений о вручении и пр.), подтверждающих факт отправки и вручения Получателю готового изделия.   

	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Кол-во,

(шт.)

	Вкладыш ушной индивидуального изготовления  (для слухового аппарата)


	Вкладыш ушной индивидуального изготовления должен:

-осуществлять проведение звука от заушного слухового аппарата в ухо;

- полностью соответствовать анатомии наружного слухового прохода;

-изготавливаться со слепка слухового прохода из бесцветного полимера;

- быть светопрозрачным;

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

-быть устойчив к механическому воздействию, воздействию влаги, ушной серы; 

- быть комфортен в эксплуатации;

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

-соответствовать токсикологическим и гигиеническим требованиям.
Ушные вкладыши индивидуального изготовления должны соответствовать требованиям ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска». Данный ГОСТ определяет основные принципы биологического действия медицинских изделий, в том числе и выбор материала. 

Исследования на цитотоксичность ушных вкладышей индивидуального изготовления  должны регулироваться ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro».

Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия  ушных вкладышей индивидуального изготовления  должны регулироваться ГОСТ 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».

Требования безопасности ушных вкладышей индивидуального изготовления и порядок проведения санитарно-химических и токсикологических испытаний должны регулироваться ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».
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	Гарантийный срок должен составлять не менее 12 (Двенадцати) месяцев от даты подписания Акта сдачи-приемки Работ Получателем.

Срок службы должен составлять не менее срока службы, установленного на данный товар производителем, но не менее 12 (Двенадцати) месяцев от даты подписания Акта сдачи-приемки Работ Получателем.
Срок службы должен быть не менее срока пользования, установленный Приказом Минтруда России от 05.03.2021 №107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».


