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Приложение №1

к извещению о проведении электронного запроса котировок
Описание объекта закупки*
КТРУ не применяется в соответствии с письмом Фонда социального страхования Российской Федерации от 27.02.2019 №02-09-11/08-03-4747

ОКПД2: 26.60.14.120 – Аппараты слуховые
КОЗ: 03.28.17.01.16 - Вкладыш ушной индивидуального изготовления (для слухового аппарата)
КТСР: 17-01-16 

Единица измерения – штука

Количество – 1000 штук
	Наименование характеристики 
	Тип характеристики
	Значение
	Инструкция по заполнению

характеристик в заявке

	Индивидуальные ушные вкладыши по форме и размеру полностью соответствуют анатомии уха и способствуют улучшению разборчивости речи
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	Использование различных материалов (твердых, мягких)
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	Выбор материала зависит от степени снижения слуха, особенностей строения слухового прохода и модели используемого слухового аппарата
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	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.
	Качественная
	Наличие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки


 *Использование при описании объекта закупки характеристик, не установленных техническими регламентами, стандартами и иными требованиями, предусмотренными законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, является необходимостью, обусловленной характером выполняемых работ, потребностями Получателей.
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 выполнения работ по обеспечению   индивидуальными ушными вкладышами должно входить:

●
создание всех необходимых условий для выполнения работ, 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 ото блока 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 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р 52770-2023 «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 услуг (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 выполнению работ 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

  Гарантийный срок эксплуатации должен быть не менее 3 месяцев. 

  Гарантия должна распространяться на все составляющие изделия.

  Срок замены со дня обращения Получателя не должен превышать 20 рабочих дней.

  Обязательно наличие документов, подтверждающих право на бесплатную замену изделия во время гарантийного срока пользования, с указанием адресов в Ставропольском крае, куда следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей.

  Исполнитель обязуется возмещать расходы за проезд Получателей, а также сопровождающих лиц, для замены изделия до истечения его гарантийного срока, за счет собственных средств.

  Обязательно наличие стационарного места обслуживания на территории Ставропольского края для приема заказов, примерки изделий, выдачи готовых изделий, а также обращений Получателей для замены период гарантийного срока службы изделия.

