Приложение № 3 
к извещению об осуществлении закупки 
ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ
1. Объект закупки: 
Приобретение работ в пользу граждан в целях их соц.обеспечения (изготовление вкладышей для сл.аппарата) в 2025г.
2.  Перечень, характеристики и количество ушных вкладышей (далее - Изделие):
	№ п/п
	Наименование товара, работы, услуги*
	Наименование характеристики
	Показатель характеристики
	Кол-во (шт.)

	1
	17-01-16 Вкладыш ушной индивидуального изготовления (для слухового аппарата)

ОКПД2:
26.60.14.120

	Изготовление 
	из токсико-гигиенически безопасного материала
	3500

	
	
	Материал 
	мягкий или твёрдый, по назначению врача
	

	
	
	Форма 
	неизменная форма и структура вне зависимости от типа изготавливаемого материала (твёрдый, мягкий)
	

	
	
	Изготовление 
	по слепку ушного канала
	

	
	
	Требования к функциональным и потребительским характеристикам объекта закупки
	обеспечение проведения звука от рожка слухового аппарата к костному отделу ушного канала
	

	
	
	
	способствование улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартным вкладышем
	

	
	
	
	по форме обеспечение плотного герметичного прилегания к ушному каналу
	

	
	
	
	по форме и размеру полностью соответствие анатомии уха и ушного канала
	

	
	
	
	наличие технологических отверстий, требуемые для корректного акустического воздействия
	

	
	
	
	не вызывает возникновение обратной акустической связи
	

	
	
	
	комфортные в эксплуатации
	

	
	
	Соответствие национальному стандарту
	- ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий (Оценка и исследования)»;
- ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. (Исследования на цитотоксичность)»;
- ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. (Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия)».
	

	2
	17-01-16 Вкладыш ушной индивидуального изготовления (для слухового аппарата)

ОКПД2:
26.60.14.120

	Изготовление 
	из токсико-гигиенически безопасного материала
	41

	
	
	Материал 
	мягкий или твёрдый, по назначению врача
	

	
	
	Форма 
	неизменная форма и структура вне зависимости от типа изготавливаемого материала (твёрдый, мягкий)
	

	
	
	Требования к функциональным и потребительским характеристикам объекта закупки

	обеспечение проведения звука от рожка слухового аппарата к костному отделу ушного канала
	

	
	
	
	способствование улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартным вкладышем
	

	
	
	
	по форме обеспечение плотного герметичного прилегания к ушному каналу
	

	
	
	
	по форме и размеру полностью соответствие анатомии уха и ушного канала
	

	
	
	
	наличие технологических отверстий, требуемые для корректного акустического воздействия
	

	
	
	
	не вызывает возникновение обратной акустической связи
	

	
	
	
	комфортные в эксплуатации
	

	
	
	Соответствие национальному стандарту
	- ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий (Оценка и исследования)»;
- ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. (Исследования на цитотоксичность)»;
- ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. (Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия)».
	


*Наименование указывается по классификации, утвержденной приказом Министерства труда и социальной защиты от 13.02.2018 № 86н «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного распоряжением Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2005 г. № 2347-Р».

	3. Срок действия контракта

	С даты заключения государственного контракта до 15.12.2025г.

	4. Срок выполнения работ

	Срок изготовления Изделия: в срок не более 60 календарных дней с момента направления Заказчиком реестра Получателей услуг, которым было выдано направление по форме, утвержденной приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 21.08.2008 № 439н.
Реестры Получателей Изделий направляются в период с даты заключения контракта по 15.09.2025 года.

	5. Место поставки товара, выполнения работ (услуг)

	Прием, осмотр, обмеры Получателя соответствующими специалистами в городе Москве и Московской области должны осуществляться в стационарном пункте, организованном Исполнителем и удовлетворяющем требованиям по обеспечению условий доступности для инвалидов в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации или осуществляется выезд специалистов по фактическому адресу нахождения Получателя в городе Москве и Московской области случае невозможности, по состоянию здоровья, его приезда в пункт (по заявлению Получателя).

	6. Условия и порядок выполнения работ

	Сырье и материалы, используемые при изготовлении Изделий, должны быть надлежащего качества, разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.
Изготовленное Изделие должно соответствовать требованиям действующих государственных (национальных) стандартов Российской Федерации.
Заказчик предоставляет Исполнителю реестр Получателей Изделий, которым было выдано Направление на изготовление Изделия, либо информационное письмо об отсутствии потребности.
Выполнение работ по изготовлению Изделия должно осуществляется исполнителем после предоставления Получателем следующих документов:
- паспорта Получателя;
- Направления на изготовление Изделия.
Выполнение работ по изготовлению Изделий включает:
- прием, осмотр, обмеры Получателя соответствующими специалистами в городе Москве и Московской области в стационарном пункте, организованном Исполнителем и удовлетворяющем требованиям по обеспечению условий доступности для инвалидов в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации или осуществляется выезд специалистов по фактическому адресу нахождения Получателя в городе Москве и Московской области случае невозможности, по состоянию здоровья, его приезда в пункт (по заявлению Получателя); 
- индивидуальное изготовление Изделия;
- передачу Изделия Получателю в стационарном пункте выдачи в городе Москве и Московской области, организованном Исполнителем, или адресную доставку изготовленного Изделия Получателю в случае невозможности, по состоянию здоровья, его приезда в пункт (по заявлению Получателя); 
- консультативно-практическую помощь по пользованию Изделием.
Исполнитель одновременно с Изделием передает Получателю:
- памятку по обращению с Изделием (инструкцию по применению);
- документ, информирующий о гарантийных обязательствах предприятия-изготовителя на Изделие.
В результате передачи изготовленного Изделия Получателю, исполнителем и Получателем (представителем Получателя) подписывается акт приемки Изделия Получателем, который должен составляться в 3-х экземплярах по одному экземпляру Заказчику, Получателю (представителю Получателя)) и исполнителю.
В результате выполненных работ в срок не более 5 (пяти) рабочих дней после передачи Изделий Получателям, указанным в Реестре Получателей, и не позднее дня размещение в ЕИС документа о приемке предусмотренного части 13 статьи 94 Федерального закона № 44-ФЗ, Исполнитель предоставляет уполномоченному представителя Заказчика под роспись: 
[bookmark: _GoBack]- акт приемки Изделия Получателем, подписанный Получателем и Исполнителем (оригинал);
- отрывной талон к Направлению на изготовление Изделия (оригинал);
- обеспечение гарантийных обязательств.
В случае отказа и(или) невозможности приемки Получателем (представителем Получателя) изготовленного Изделия исполнитель в срок не более 3 рабочих дней со дня получения такого отказа должен предоставить данную информацию Заказчику с обязательным приложением подтверждающих документов и указанием причин такого отказа и(или) невозможности приемки.

	7. Требования к гарантийному сроку и сервисной службе

	Гарантийный срок Изделий должен составлять не менее 12 месяцев с даты подписания акта приема-передачи Изделий Получателю. Срок службы изготовленного Изделия устанавливается предприятием-изготовителем и должен соответствовать срокам пользования, установленным приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями». Срок службы должен исчисляться с момента передачи Изделия Получателю и подписания Получателем акта приемки Изделия.
Здания и помещения, где осуществляется прием Получателя по поводу гарантийного ремонта Изделия, должны быть оборудованы с учетом установленных требований доступности для инвалидов.
В случае обращения Получателя за услугами по гарантийному ремонту Изделия, исполнитель должен обеспечить (организовать):
- исполнитель обязан обеспечить гарантийный ремонт Изделия (если Изделие подлежит гарантийному ремонту) либо осуществить его замену на аналогичное Изделие надлежащего качества, в случае обнаружения Получателем в течение гарантийного срока Изделия при его должной эксплуатации несоответствия качества Изделия (выявления недостатков и дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, в том числе скрытых недостатков и дефектов), за счет Исполнителя;
- прием Получателя необходимыми специалистами для диагностики состояния, определения характера и степени поломки (деформации, износа) Изделия с оформлением в тот же день соответствующего заключения и заказа-наряда на ремонт Изделия; 
- определение объема необходимого гарантийного ремонта и сроков такого ремонта (при этом проведение несложного ремонта должно осуществляться на месте, либо в течение 1-3 дней с даты оформления заказа-наряда);
- в случае невозможности (по медицинским показаниям) прибытия Получателя в пункт приема, в срок не более 10 дней с даты обращения Получателя, обеспечить выезд соответствующих специалистов по месту фактического пребывания (проживания) Получателя городе Москве и Московской области для определения характера, степени поломки (деформации, износа) Изделия;
- консультирование по пользованию отремонтированным Изделием.



