 ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ  

Предмет размещения заказа: поставка в 2018 году инвалидам (за исключением инвалидов вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний) технических средств реабилитации - слуховых аппаратов, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления.

Количество поставляемых товаров: 190 штук.
Место поставки: территория Владимирской области.
Срок поставки: с момента заключения контракта до 01.11.2018 г.
Срок службы, установленный производителем, на каждую модель слухового аппарата должен составлять не менее 4 лет.
Функциональные, технические и качественные характеристики.
Наличие регистрационных удостоверений ФС по надзору в сфере здравоохранения (на изделия медицинского назначения, подлежащие обязательной регистрации Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития).
Слуховые аппараты – электроакустическое устройство, носимое человеком и предназначенное для компенсации ограничений жизнедеятельности. 

Технические характеристики к слуховым аппаратам, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления (максимальный ВУЗД, максимальное усиление, диапазон частот, регулировки ТНЧ, АРУ, ТВЧ и другие) приводятся в соответствии со стандартом ГОСТ Р МЭК 60118-7-2013 «Электроакустика. Аппараты слуховые. Часть 7. Измерение рабочих характеристик слуховых аппаратов для обеспечения качества при производстве и поставке».

  Используемые типы элементов питания слуховых аппаратов (поставляются в комплекте): 675, 13, 312.

Общие требования к слуховым аппаратам, реализуемым на территории Российской Федерации, устанавливаются в соответствии с ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Разд. 3,4), ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51407-99 «Совместимость технических средств электромагнитная. Слуховые аппараты. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей», ГОСТ Р ИСО 12124-2009 «Акустика. Методы измерения акустических характеристик слуховых аппаратов на ухе человека», ГОСТ Р МЭК 60711-2001 «Имитатор закрытого уха. Технические требования и методы испытаний», а также в соответствии с межгосударственными стандартами ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».
Срок предоставления гарантий качества поставляемого товара должен составлять не менее 12 месяцев со дня подписания Акта сдачи-приемки Товара Получателем. 
Лежачим больным настроенный слуховой аппарат должен быть доставлен по месту жительства.

При заключении контракта поставщик сообщает заказчику наименование и адрес организации, имеющей лицензию на соответствующий вид деятельности, врача сурдолог-оториноларинголога, которой будет производить подбор и настройку аппарата или адрес помещения, в котором будет производиться подбор и настройка слуховых аппаратов и специалиста в области слухопротезирования – сурдоакустика..
Дополнительные требования к ушным вкладышам индивидуального изготовления:

Ушные вкладыши индивидуального изготовления по форме и размеру должны полностью соответствовать анатомии уха и способствовать улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартными слуховыми вкладышами. Они должны:

· осуществлять проведение звука от заушного слухового аппарата в ухо;

· изготавливаться со слепка слухового прохода;

· быть прочными (не откалываться в случае изготовления из твердого материала и не растрескиваться в случае изготовления из мягкого материала);

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

· быть устойчивыми к воздействию влаги и ушной серы;

· быть комфортными в эксплуатации;

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

· соответствовать токсикологическим и гигиеническим требованиям.

Срок службы ушных вкладышей, в том числе индивидуального изготовления, установленный производителем, на каждую модель слухового аппарата должен составлять не менее 1 года
	№
	Наименование изделия по функциональной классификации
	Функциональные характеристики (потребительские свойства) товара (наименование параметра)
	Кол-во (шт)
	Гарантийный срок использования не менее

	1
	17-01. Слуховой аппарат аналоговый заушный сверхмощный с АРУ, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления 
	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 137 дБ.

Максимальное акустическое усиление, не менее 76 дБ.

Диапазон частот не уже 0,1- 5,7 кГц.

Переключатель (отключено – микрофон – телефон) - наличие.

Настройки: 

Регулировка усиления – наличие

Регулировка тембра низких частот – наличие.

Автоматическая регулировка усиления (АРУ)– наличие.

Регулировка ограничения ВУЗД (пикклипирование) – наличие.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	10
	12 месяцев

	2
	17-02.  Слуховой аппарат аналоговый заушные мощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления 
	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 132 дБ.

Максимальное акустическое усиление, не менее 65 дБ.

Диапазон частот не уже 0,2- 4,7 кГц.

Переключатель (микрофон – телефон) - наличие.

Настройки: 

Регулировка усиления – наличие.

Регулировка тембра низких частот – наличие;

Регулировка ВУЗД – наличие.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	10
	12 месяцев

	3
	17-03. Слуховой аппарат аналоговый заушный средней мощности, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления
	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 123 дБ.

Максимальное акустическое усиление, не менее 55 дБ.

Диапазон частот не уже 0,15 -  6,0 кГц.

Переключатель «микрофон – телефон» – наличие.

Настройки: 

Регулировка усиления – наличие.
Регулировка тембра низких частот – наличие.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	5
	12 месяцев

	4
	17-05.  Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления  

	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 136 дБ.

Максимальное акустическое усиление, не менее 78 дБ.

Диапазон частот не уже   0,1- 5,8 кГц.

Телефонная катушка – наличие.

Переключение программ – наличие.

Кол-во каналов цифровой обработки звука, не менее - 4.

Количество каналов компрессии не менее - 2.

Кол-во программ прослушивания не менее – 2.
Программируемые параметры

Всенаправленный микрофон – наличие;

Адаптивное подавление обратной связи – наличие;

Шумоподавление – наличие;

Изменяемая частота разделения каналов – наличие;

Фильтр обратной связи – наличие;

Индикатор разряда батареи – наличие.

Индикатор переключения программ – наличие.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	30
	12 месяцев

	5
	17-05.  Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления  

	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 141 дБ.

Максимальное усиление, не менее 80 дБ.

Диапазон частот не уже 0,1 – 4,9 кГц.

Телефонная катушка – наличие.

Переключение программ – наличие.

Кол-во программ прослушивания не менее 3.

Кол-во каналов цифровой обработки звука не менее 2.

Подавление обратной связи – наличие;

Шумоподавление – наличие;

Индикатор разряда батареи – наличие.

Настройки:

С помощью триммеров.
Регулировка усиления - наличие.

Регулировка низких частот - наличие.

Регулировка высоких частот – наличие.

Автоматическая регулировка усиления по выходу – наличие.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	      10

	12 месяцев

	6
	17-05.  Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления   
	Для детей и взрослых.
Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 141 дБ.

Максимальное усиление – не менее 82 дБ.

Кол-во каналов цифровой обработки звука не менее 8.

Кол-во программ прослушивания не менее 4.

Диапазон частот не уже 0,1–4,9 кГц.

Программируемые параметры

Автоматический анализ звуковой обстановки с выбором одной из двух базовых программ – наличие.

Противофазное подавление обратной связи – наличие.

Усиление речи – наличие.

Шумоподавление – наличие.

Подавление внезапных, резких звуков – наличие.

Подавление шума ветра – наличие.

Дополнительное усиление низких частот – наличие.

Регистрация данных – наличие.

Индукционная катушка – наличие.

Прямой аудиовход – наличие.

Крюк для детского протезирования.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	      15

	12 месяцев

	7
	17-06. Слуховой аппарат цифровой заушный мощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления
	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 135 дБ.

Максимальное усиление – не менее 70 дБ.

Кол-во каналов цифровой обработки звука не менее 2.

Кол-во программ прослушивания не менее 2-х.

Диапазон частот не уже 0,1–4,9 кГц.

Телефонная катушка – наличие.

Переключение программ – наличие.

     Программируемые параметры

Подавление обратной связи – наличие.

Шумоподавление – наличие.

Индикатор разряда батареи – наличие.

Регулировка усиления – наличие.

Регулировка низких частот – наличие;

Регулировка высоких частот – наличие;

Автоматическая регулировка усиления по выходу – наличие;

Настройка с помощью триммеров.
Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	5
	12 месяцев

	8
	17-06.  Слуховой аппарат цифровой заушный мощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления 
	Максимальный выходной уровень звукового давления не менее 136дБ.

Максимальное акустическое усиление, не менее 66 дБ.

Диапазон частот не уже 0,1- 5,6 кГц.

Телефонная катушка – наличие.

Переключение программ – наличие.

Кол-во каналов цифровой обработки звука не менее 6.

Количество каналов компрессии не менее 4.

Кол-во программ прослушивания не менее 2.

Программируемые параметры

Всенаправленный микрофон – наличие;

Адаптивное подавление обратной связи – наличие;

Шумоподавление – наличие;

Изменяемая частота разделения каналов – наличие;

Фильтр обратной связи – наличие;

Индикатор разряда батареи – наличие.

Индикатор переключения программ – наличие.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	50
	12 месяцев

	9
	17-06.  Слуховой аппарат цифровой заушный мощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления 
	Для детей и взрослых.
Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 131 дБ.

Максимальное усиление, не менее 70 дБ.

Диапазон частот не уже 0,1–6,5 кГц.

Количество каналов цифровой обработки звука не менее 16.

Количество каналов компрессии не менее 8.

Количество программ прослушивания не менее 4.

Программируемые параметры

Автоматическая система распознавания акустической ситуации и самостоятельный выбор программы – наличие.

Автоматическое переключение на акустическую программу разговора по телефону – наличие.

Непрерывная регистрация данных о работе аппарата – наличие.

Адаптивное подавление обратной связи – наличие.

Адаптивное подавление шума – наличие.

Шумоподавление – наличие.

Регулирование границ разделения каналов – наличие.

Адаптивный направленный микрофон – наличие.
Hаправленный микрофон – наличие

Фильтр обратной связи – наличие.

Индикатор разряда батареи – наличие.

Индикатор переключения программ – наличие. 

Крюк для детского протезирования – наличие.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	5
	12 месяцев

	10
	17-07.  Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления 
	Максимальный выходной уровень звукового давления не менее 123 дБ.

Максимальное акустическое усиление не менее 59 дБ.

Диапазон частот не уже   0,2-6,0 кГц.

Кол-во каналов цифровой обработки звука не менее 4.

Количество каналов компрессии не менее 4.

Кол-во программ прослушивания не менее 2.

Телефонная катушка – наличие.

Переключение программ – наличие.

Наличие программируемых параметров:

Всенаправленный микрофон – наличие;

Адаптивное подавление обратной связи – наличие;

Шумоподавление – наличие;

Изменяемая частота разделения каналов – наличие;

Фильтр обратной связи – наличие;

Индикатор разряда батареи – наличие.

Индикатор переключения программ – наличие 

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	20
	12 месяцев

	11
	17-07.  Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления 

	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 124дБ.

Максимальное усиление, не менее 60 дБ.

Диапазон частот не уже 0,2 – 5,6 кГц.

Кол-во программ прослушивания не менее 2.

Кол-во каналов цифровой обработки звука не менее 2.

Телефонная катушка – наличие.

Переключатель (отключено – микрофон – телефон) - наличие.

Адаптивное подавление обратной связи – наличие;

Шумоподавление – наличие;

Индикатор разряда батареи – наличие.

Настройки:

С помощью триммеров.
Регулировка усиления - наличие.

Регулировка низких частот - наличие.

Регулировка высоких частот – наличие.

Автоматическая регулировка усиления по выходу – наличие.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	   25
	12 месяцев

	12
	17-09. Слуховой аппарат карманный сверхмощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления


	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 138 дБ.

Максимальное усиление не менее 73 дБ.

Диапазон частот не уже 0,2–3,4 кГц.

Настройки:

Регулировка усиления - наличие.

Регулировка тембра низких частот – наличие.

Автоматическая регулировка усиления по выходу – наличие.

Телефонная катушка – наличие.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	1
	12 месяцев

	13
	17-09. Слуховой аппарат карманный сверхмощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления


	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 145 дБ.

Максимальное усиление не менее 87 дБ.

Диапазон частот не уже 0,1–3,5 кГц.

Настройки:

Регулировка усиления - наличие.

Регулировка тембра низких частот – наличие.
Регулировка тембра высоких частот – наличие.

    Автоматическая регулировка усиления по 

    выходу – наличие.

Телефонная катушка – наличие.
В комплект должны входить костный телефон и оголовье.
Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	2
	12 месяцев

	14
	17-10. Слуховой аппарат карманный мощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления 

	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 132дБ.

Максимальное усиление, не менее 65 дБ.

Диапазон частот не уже 0,2–4,5 кГц.

Настройки:

Регулировка усиления - наличие.

Регулировка тембра низких частот – наличие.

Автоматическая регулировка усиления по выходу – наличие.

Телефонная катушка – наличие.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.
	2
	12 месяцев
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Предоставляемые Участником закупки сведения не должны сопровождаться словами «эквивалент», «аналог», «должен быть», «должна быть», «должны быть», «должно быть», «должен», «не должен», «не должна», «не должны», «не должно». Значения показателей не должны допускать разночтения или двусмысленное толкование и содержать слова или сопровождаться словами «не более», «не менее», «более», «менее», «свыше», «сверх», «или», «диапазон должен быть не более от…- до…», «диапазон должен быть не менее от…-до…», «до», «от», «уже» то есть должны быть конкретными.

В Техническом задании значение показателя установлено как верхний или нижний предел, сопровождаясь при этом соответственно словами «не менее», «не более», «менее», «более», «до», Участником закупки в предложении устанавливается конкретное значение, например, в Техническом задании установлен показатель, значение которого сопровождается словами «не менее», Участником закупки должен быть предложен товар с точно таким же значением либо значением, «превышающем» заданный в Техническом задании показатель, но без сопровождения словами «не менее».

 В Техническом задании устанавливается диапазонный показатель, значение которого не может изменяться в ту или иную сторону, Участником закупки должен быть предложен товар именно с таким значением показателя. В Техническом задании устанавливается диапазонный показатель, наименование которого сопровождается словами «диапазон должен быть не менее от…- до», или «диапазон должен быть не более от…- до…» Участником закупки должен быть предложен товар с конкретными значениями верхнего и нижнего предела показателя, соответствующими заявленным требованиям, но без сопровождения словами «диапазон должен быть не менее от…- до», «диапазон должен быть не более от…- до…». В техническом задании устанавливается диапазонный показатель, наименование которого сопровождается словами «диапазон не уже», участником закупки должен быть предложен товар с конкретными значениями верхнего и нижнего предела показателя, соответствующими заявленным требованиям (т.е. диапазон должен быть равен или шире требуемого), но без сопровождения словами «диапазон не уже».
                 В Техническом задании значение показателя установлено как наибольший предел, сопровождаясь при этом соответственно словом «до», Участником закупки в предложении устанавливается конкретное значение, соответствующее заявленным требованиям, то есть значение ниже установленного в Техническом задании, но без сопровождения словом «до». В Техническом задании значение показателя установлено как наименьший предел, сопровождаясь при этом соответственно словом «от», Участником закупки в предложении устанавливается конкретное значение, соответствующее заявленным требованиям, то есть значение равное установленному в Техническом задании, или значение выше установленного в Техническом задании, но без сопровождения словом «от». В Техническом задании указаны конкретные значения показателей и значения показателей не сопровождаются словами «не более», «не менее», «более», «менее», «или», «до», «от». Участником закупки должен быть предложен товар со значениями, заданными в Техническом задании, данные значения показателей не изменяются.

В техническом задании значение показателя установлено со значением «-», например 1-4, Участником закупки в предложении устанавливается конкретное значение соответствующее заявленным требованиям, но без сопровождения символа «-».
