Техническое задание

Объект закупки: Оказание услуг по индивидуальному слухопротезированию в 2025 году в целях социального обеспечения лиц, проживающих на территории Челябинской области.
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	Услуги по слухопротезированию


	Описание
	Прием специалиста в области слухопротезирования, отоскопия уха и снятие слепка слухового прохода для изготовления вкладыша, выдача вкладыша, изготовленного индивидуально 

	
	
	Вкладыш ушной, изготовленный индивидуально


	
	По форме и размеру вкладыш ушной, изготовленный индивидуально, полностью соответствует анатомическим особенностям слухового прохода уха человека и способствует улучшению разборчивости речи;

- изготавливается  со слепка слухового прохода с учетом степени и характера потери слуха;

-  осуществляет проведение звука от заушного слухового аппарата в ухо;

- обеспечивает герметичность и надежную фиксацию в ухе;

- прочный (не откалывается в случае изготовления из твердого материала и не растрескивается в случае изготовления из мягкого материала);

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

-  устойчив к воздействию влаги и ушной серы; не оказывает раздражающего действия на кожные покровы слухового прохода;

- комфортен в эксплуатации;

- не имеет акустической обратной связи (отсутствие свиста слухового аппарата).

   Материалы, используемые для изготовления вкладыша ушного, отвечают требованиям безопасности, соответствуют токсикологическим и гигиеническим требованиям. Материал не  образовывает воздушных пузырьков и не вызывает аллергических реакций.

      Изготовление вкладыша ушного проводится по слепку наружного слухового прохода путем: 

оценки состояния и формы расположения слухового прохода; введения в наружный слуховой проход отоблока для защиты барабанной перепонки;

введения слепочной массы; 

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

оценки качества слепка наружного слухового прохода.

    Форма вкладыша ушного, материал для изготовления вкладыша ушного определяется  индивидуально в зависимости от снижения слуха, особенностей слухового прохода, модели используемого слухового аппарата.
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* Приказ Минтруда России от 13.02.2018 г. №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. N 2347-р".
Требования к техническим и качественным характеристикам услуг, требования к безопасности, к товару, поставляемому при оказании услуг.
В состав услуги по индивидуальному слухопротезированию инвалидов, в том числе детей-инвалидов, должно входить:

- прием специалиста в области слухопротезирования;

- отоскопия уха;

- снятие слепка слухового прохода для изготовления вкладыша;

- выдача вкладыша, изготовленного индивидуально.

Для оказания услуг исполнитель должен иметь лицензию на медицинскую деятельность по оказанию специализированной медицинской помощи, включающей работы (услуги) по сурдологии – оториноларингологии и соответствовать лицензионным требованиям согласно Федеральному закону от 04.05.2011г. N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности", Положения «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково")», утвержденным Постановлением Правительства Российской Федерации от 1 июня 2021 г. N 852.

Вкладыш ушной, изготовленный индивидуально согласно ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro», а также санитарно-эпидемиологическим требованиям действующих санитарных правил не должен выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ, должен отвечать медицинским и социальным требованиям:

-безопасность для кожных покровов;

-эстетичность;

-незаметность, комфортность.

Гарантийные обязательства Исполнителя. Гарантийный срок

При передаче вкладыша ушного, изготовленного индивидуально, Исполнитель должен передать гарантийный талон, инструкцию по эксплуатации и обучить Получателя правилам пользования выданным вкладышем.
Исполнитель должен предоставить гарантию на вкладыш ушной, изготовленный индивидуально, за счет собственных средств в период гарантийного срока. 

Гарантийный срок на вкладыш ушной, изготовленный индивидуально – один год со дня получения потребителем. В течение гарантийного срока в случае обнаружения Получателем недостатков, Исполнителем должны быть обеспечены замена вкладыша на вкладыш надлежащего качества, либо безвозмездное устранение недостатков (гарантийный ремонт). При этом срок безвозмездного устранения недостатков (гарантийного ремонта) со дня обращения Получателя не должен превышать 20 рабочих дней.
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