Приложение №1

к Извещению

об осуществлении закупки

Описание объекта закупки
(Техническое задание)
На выполнение  работ по изготовлению вкладышей ушных индивидуального изготовления (для слухового аппарата) для обеспечения в 2025 году Получателей
	№

п/п
	Наименование Товара
	КТРУ/

ОКПД2
	Кол-во,

шт.
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Инструкция по заполнению характеристик

в заявке

	1.
	01.28.17.01.16

Наименование по КТРУ:
Вкладыш ушной, изготовленный индивидуально


	26.60.14.120-00000005

/

26.60.14.120
	1200
	Наименование технического средства реабилитации по Приказу Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 г. № 86н:
	Вкладыш ушной индивидуального изготовления (для слухового аппарата)
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	
	
	
	
	Описание закупаемого изделия
	Ушные вкладыши индивидуального изготовления по форме и размеру полностью соответствуют анатомии уха и способствуют улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартными слуховыми вкладышами. Ушные вкладыши индивидуального изготовления изготовлены из твердого материала – акрила и мягкого материала – силикона (в зависимости от особенностей потери слуха). Материалы, используемые для изготовления ушных вкладышей, отвечают требованиям безопасности, соответствуют токсикологическим и гигиеническим требованиям, не образовывают воздушных пузырьков и не вызывают аллергических реакций. Ушные вкладыши индивидуального изготовления: - проводят звук от заушного слухового аппарата в ухо; - изготавливаются индивидуально для каждого получателя со слепка слухового прохода с учетом степени и характера потери слуха; - обеспечивают герметичность и надежную фиксацию в ухе; - прочные (не откалываются в случае изготовления из твердого материала); - имеют форму и необходимые технологические отверстия, обеспечивающие требуемое акустическое воздействие на параметры слухового аппарата; - устойчивы к воздействию влаги и ушной серы; - комфортны в эксплуатации; - поверхность гладкая без заусениц и шероховатостей. Не оказывают раздражающего действия на кожные покровы слухового прохода. Обеспечение ушными вкладышами индивидуального изготовления, включает в себя перечень работ (услуг): Создание всех необходимых условий для оказания работ (услуг), включая предоставление Получателю бесплатной, доступной и достоверной информации о работе (услуге). Организацию извещения, прием и регистрацию Получателей. Изготовление индивидуального ушного вкладыша проводится путем: - оценки состояния и формы расположения слухового прохода; - введения в наружный слуховой проход отоблока для защиты барабанной перепонки; - введения слепочной массы; - осмотра наружного слухового прохода для исключения остатков слепочной массы и слеп.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	1.1.
	01.29.17.01.16

Наименование по КТРУ:
Вкладыш ушной, изготовленный индивидуально


	26.60.14.120-00000005

/

26.60.14.120
	20
	Наименование технического средства реабилитации по Приказу Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 г. № 86н:
	Вкладыш ушной индивидуального изготовления (для слухового аппарата)
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	
	
	
	
	Описание закупаемого изделия
	Ушные вкладыши индивидуального изготовления по форме и размеру полностью соответствуют анатомии уха и способствуют улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартными слуховыми вкладышами. Ушные вкладыши индивидуального изготовления изготовлены из твердого материала – акрила и мягкого материала – силикона (в зависимости от особенностей потери слуха). Материалы, используемые для изготовления ушных вкладышей, отвечают требованиям безопасности, соответствуют токсикологическим и гигиеническим требованиям, не образовывают воздушных пузырьков и не вызывают аллергических реакций. Ушные вкладыши индивидуального изготовления: - проводят звук от заушного слухового аппарата в ухо; - изготавливаются индивидуально для каждого получателя со слепка слухового прохода с учетом степени и характера потери слуха; - обеспечивают герметичность и надежную фиксацию в ухе; - прочные (не откалываются в случае изготовления из твердого материала); - имеют форму и необходимые технологические отверстия, обеспечивающие требуемое акустическое воздействие на параметры слухового аппарата; - устойчивы к воздействию влаги и ушной серы; - комфортны в эксплуатации; - поверхность гладкая без заусениц и шероховатостей. Не оказывают раздражающего действия на кожные покровы слухового прохода. Обеспечение ушными вкладышами индивидуального изготовления, включает в себя перечень работ (услуг): Создание всех необходимых условий для оказания работ (услуг), включая предоставление Получателю бесплатной, доступной и достоверной информации о работе (услуге). Организацию извещения, прием и регистрацию Получателей. Изготовление индивидуального ушного вкладыша проводится путем: - оценки состояния и формы расположения слухового прохода; - введения в наружный слуховой проход отоблока для защиты барабанной перепонки; - введения слепочной массы; - осмотра наружного слухового прохода для исключения остатков слепочной массы и слеп.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	Итого:
	1220
	
	
	


Вкладыш ушной индивидуального изготовления (для слухового аппарат в количестве 1200 штук закупается для обеспечения инвалидов, в количестве 20 штук закупается для обеспечения застрахованных лиц, получивших повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний.

Обоснование необходимости использования других показателей, требований, условных обозначений и терминологии:

Так как Заказчиком при описании объекта закупки дополнительно к установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, законодательством Российский Федерации о стандартизации показателям, требованиям, условным обозначениям и терминологии, применяются другие показатели, требования, условные обозначения и терминология, необходимость их использования в отношении объекта закупки Заказчик обосновывает следующим образом.

Использование Заказчиком при описании изделий функциональных и технических характеристик обусловлено потребностью Получателей протезно-ортопедических изделий и индивидуальными программами реабилитации или абилитации инвалидов (ИПРА) и программой реабилитации пострадавшего (ПРП).

Срок пользования изделиями устанавливается в соответствии с Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 г. № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

Изделия должны быть новыми (ранее неиспользованными), не содержать восстановленных (отремонтированных) или бывших в употреблении деталей, не иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании, и изготовлены в соответствии действующими требованиями ГОСТ ИСО ГОСТ ISO 10993-5-2023 Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro, ГОСТ ИСО 10993-10-2023 Межгосударственный стандарт. Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия.

Изделие не должно выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ и не должно оказывать раздражающего действия.

Изделие должно соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данным изделиям. Изделие должно компенсировать имеющиеся у Получателя функциональные нарушения, степень ограничения жизнедеятельности, а также отвечать медицинским и социальным требованиям:

-безопасность для кожных покровов;

-эстетичность;

-простота пользования.

При использовании изделия по назначению, не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Потребителя.

Материалы, применяемые для изготовления изделия, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на поверхности (кожи Получателя и т.д.), с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения.

Место выполнения работ: 

Место выполнения работ по изготовлению технических средств реабилитации (вкладыш ушной индивидуального изготовления (для слухового аппарата)) определяется Исполнителем (соисполнителем). 

Выполнение работ осуществляется при наличии направлений отделения Фонда пенсионного и социального страхования Российской Федерации по Республике Башкортостан (далее - Фонд).

В целях удобства инвалидов Исполнитель должен осуществлять изготовление слепка, примерку, индивидуальную подгонку, обучение пользованию, выдачу готового изделия в местах, максимально приближенных к месту жительства инвалида, используя для этого филиалы, представительства, обособленные подразделения Исполнителя, в оборудованных кабинетах (рабочих местах) в районах Республики Башкортостан, а также при необходимости организацию выезда на дом инвалида и др. 

Срок выполнения работ:

Дата начала выполнения работ – с 01.01.2025, дата окончания выполнения работ – по 31.07.2025 (включительно) должно быть выполнено 100 % общего объема работ.
Срок обеспечения Получателя изделием, изготавливаемым по индивидуальному заказу с привлечением Получателя и предназначенного исключительно для личного использования, не может превышать 60 календарных дней со дня обращения Получателя к Исполнителю. 

Исполнитель гарантирует, что изделия передаются свободными от прав третьих лиц и не являются предметом залога, ареста или иного обременения.
