Техническое задание
на поставку пострадавшим вследствие несчастных случаев на производстве 
и (или) профессиональных заболеваний слуховых аппаратов, 
включая их подбор и настройку 

1. Предмет размещения заказа
поставка пострадавшим вследствие несчастных случаев на производстве 
и (или) профессиональных заболеваний слуховых аппаратов, 
включая их подбор и настройку
2. Требования к количеству слуховых аппаратов.

Количество слуховых аппаратов составляет 469 (четыреста шестьдесят девять) штук.
3. Требования к слуховым аппаратам, гарантийный срок.

Слуховые аппараты должны отвечать требованиям действующих ГОСТов и (или) ТУ, относящимся к показателям описываемого объекта закупки.


Слуховые аппараты должны быть надлежащего качества, не иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Поставщика при нормальном использовании в обычных условиях эксплуатации.

Поставляемые слуховые аппараты должны быть новыми (не бывшими в употреблении, не прошедшими ремонт, в том числе восстановление, замену составных частей, восстановление потребительских свойств).


Гарантийный срок на поставляемые слуховые аппараты должен составлять не менее 12 месяцев.

4. Требования к техническим и (или) функциональным характеристикам.
	№ п/п
	Наименование

слухового аппарата
	Технические и (или) функциональные характеристики 
	Требование 

о соответствии 

действующим 

ГОСТам
	Кол-во,  штук

	1.
	Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности 


	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не более 125 дБ Максимальное акустическое усиление: должно быть не менее 60 дБ 

Частотный диапазон: должен быть от 0,1 кГц до 6,5  кГц (диапазон может быть расширен)
Количество каналов цифровой обработки акустического сигнала: - должно быть не менее 8
Количество программ прослушивания: - должно быть не менее 3
Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:
Дополнительное усиление речевого диапазона частот в зависимости от уровня интенсивности входного сигнала;
Беспроводную бинауральную синхронизацию переключения программ и регулировки громкости; Регистрацию данных о режимах работы слухового аппарата;

Слуховой аппарат должен иметь:
Систему микрофонов с функцией адаптивной направленности;
Индукционную телефонную катушку; Автоматическую программу переключения слухового аппарата в режим работы с телефоном; Автоматическую программу плавного изменения настроек слухового аппарата в зависимости от окружающей акустической обстановки;
Слуховой аппарат должен подавлять:
Обратную акустическую связь;
Высокоинтенсивный шум;
Высокоинтенсивные кратковременные звуки;
Шум ветра;
	- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Раздел 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 МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»;

- ГОСТ Р 52770-2016. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»;

- ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 2.Требования к обращению с животными

- 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»


	52

	2.
	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный 

 
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не более 135 дБ

Максимальное акустическое усиление: должно быть не менее 61 дБ

Частотный диапазон: должен быть от 0,1 кГц до 5,5  кГц (диапазон может быть расширен)
Количество каналов цифровой обработки акустического сигнала: должно быть не менее 8

Количество программ прослушивания: должно быть не менее 3

Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:

· Цифровой компрессии динамического диапазона;
· Изменения чувствительности микрофона в направление полезного, не шумового, источника звука;

· Изменения интенсивности подавления шума в зависимости от входящего уровня и типа шумового звука;

· Адаптивного подавления акустической обратной связи;

· Беспроводной передачи данных о изменении положения регулятора громкости и кнопки переключения программ на парный слуховой аппарат, при бинауральном слухопротезировании, для синхронизации уровня громкости и акустической программы;

· Адаптивного широкополосного автоматического ограничения выходного уровня звукового давления;

· Подавления шума ветра;
· Автоматического переключения в режим разговора по телефону; 

· Регистрации данных о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

· Снижения шумов микрофона и шумов низкого уровня;

· Звукового сопровождения режимов работы;
Слуховой аппарат должен иметь:
· катушку индуктивности;
· кнопка переключения программ прослушивания;
оперативный регулятор громкости;
	- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Раздел 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 МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»;
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	3.
	Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности 


	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90):  должен быть не более 125 дБ

Максимальное акустическое усиление:  должно быть не менее 52 дБ

Частотный диапазон: должен быть от 0,1 кГц до 6,5 кГц (диапазон может быть расширен)

Количество каналов цифровой обработки акустического сигнала: - должно быть не менее 8

Количество программ прослушивания: -должно быть не менее 3

Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:

· Цифровой компрессии динамического диапазона;
· Изменения чувствительности микрофона в направление полезного, не шумового, источника звука;

· Изменения интенсивности подавления шума в зависимости от входящего уровня и типа шумового звука;

· Адаптивного подавления акустической обратной связи;

· Беспроводной передачи данных о изменении положения регулятора громкости и кнопки переключения программ на парный слуховой аппарат, при бинауральном слухопротезировании, для синхронизации уровня громкости и акустической программы;

· Адаптивного широкополосного автоматического ограничения выходного уровня звукового давления;

· Подавления шума ветра;
· Автоматического переключения в режим разговора по телефону; 

· Регистрации данных о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

· Снижения шумов микрофона и шумов низкого уровня;

· Звукового сопровождения режимов работы;
Слуховой аппарат должен иметь:

· катушку индуктивности;
· кнопка переключения программ прослушивания;
оперативный регулятор громкости;
	- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Раздел 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 МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»;

- ГОСТ Р 52770-2016. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»;

- ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 2.Требования к обращению с животными

- 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»
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	4.
	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный


	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не более 140 дБ

Максимальное акустическое усиление: должно быть не менее 75 дБ

Частотный диапазон: должен быть от 0,1 кГц до 5,5  кГц (диапазон может быть расширен)
Количество каналов цифровой обработки акустического сигнала: должно быть не менее 16

Количество программ прослушивания: должно быть не менее 3

Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:

· Цифровой компрессии динамического диапазона;
· Изменения чувствительности микрофона в направление полезного, не шумового, источника звука;

· Изменения интенсивности подавления шума в зависимости от входящего уровня и типа шумового звука;

· Адаптивного подавления акустической обратной связи;

· Автоматической настройки параметров работы слухового аппарата в зависимости окружающей акустической обстановки;

· Автоматического выбора оптимальной предустановленной программы в зависимости  от окружающей акустической обстановки;

· Беспроводной передачи данных о изменении положения регулятора громкости и кнопки переключения программ на парный слуховой аппарат, при бинауральном слухопротезировании, для синхронизации уровня громкости и акустической программы;

· Обучения пользовательским настройкам;
· Подавления импульсных звуков;
· Подавления шума ветра;
· Беспроводной бинауральной функции улучшения разборчивости речи во время телефонного разговора;
· Автоматического переключения в режим работы с телефонным аппаратом; 

· Регистрации данных о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

· Снижения шумов микрофона и шумов низкого уровня;

· Совместимости с ФМ-системами;
· Звукового сопровождения режимов работы;
Слуховой аппарат должен иметь:
· катушку индуктивности;
· кнопка переключения программ прослушивания;
оперативный регулятор громкости;
	- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Раздел 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 МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»;
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	5.
	Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности 


	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90):должен быть не менее 123 дБ

Максимальное акустическое усиление: должно быть не более 63 дБ

Частотный диапазон: должен быть от 0,2 кГц до 6,0 кГц (диапазон может быть расширен)

Тип обработки цифрового сигнала: должен быть  многоканальный (должен иметь не менее 20 каналов цифровой обработки сигнала) или бесканальный;

Количество программ прослушивания: - должно быть не менее 3

Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:

· Изменения чувствительности микрофона в направление полезного, не шумового, источника звука;

· Изменения интенсивности подавления шума в зависимости от входящего уровня и типа шумового звука;

· Адаптивного подавления акустической обратной связи;

· Автоматической настройки параметров работы слухового аппарата в зависимости окружающей акустической обстановки;

· Подавления шума ветра;
· Регистрации данных о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

· Звукового сопровождения режимов работы;
Слуховой аппарат должен иметь:
· катушку индуктивности;
кнопка переключения программ прослушивания и регулировки громкости;
	- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Раздел 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 МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»;

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»;
- ГОСТ ISO 10993-9-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 9. Основные принципы идентификации и количественного определения потенциальных продуктов деградации»;

- ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

- ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»;

- ГОСТ ISO 10993-18-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалов»
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	6.
	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный

 
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не менее 130 дБ

Максимальное акустическое усиление: должно быть не менее 70 дБ

Частотный диапазон: должен быть от 0,2 кГц до 5,5 кГц (диапазон может быть расширен)

Тип обработки цифрового сигнала: должен быть многоканальный (должно быть не менее 20 каналов цифровой обработки сигнала) или бесканальный;

Количество программ прослушивания: должно быть не менее 3

Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:

· Изменения интенсивности подавления шума в зависимости от входящего уровня и типа шумового звука;

· Адаптивного подавления акустической обратной связи;

· Автоматической настройки параметров работы слухового аппарата в зависимости окружающей акустической обстановки;

· Подавления шума ветра;
· Регистрации данных о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

· Звукового сопровождения режимов работы;
Слуховой аппарат должен иметь:
· катушку индуктивности;
кнопка переключения программ прослушивания и регулировки громкости;
	- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Раздел 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 МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»;

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»;
- ГОСТ ISO 10993-9-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 9. Основные принципы идентификации и количественного определения потенциальных продуктов деградации»;

- ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

- ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»;

- ГОСТ ISO 10993-18-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалов»
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	7.
	Слуховой аппарат цифровой средней мощности


	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не менее 120 дБ

Максимальное акустическое усиление: должен быть не менее 60 дБ

Частотный диапазон: должен быть от 0,2 кГц до 5,8 кГц (диапазон может быть расширен)

Количество каналов цифровой обработки акустического сигнала: - должно быть не менее 7

Количество программ прослушивания: - должно быть не менее 3

Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:

· Цифровой компрессии динамического диапазона;
· Изменения чувствительности микрофона в направление полезного, не шумового, источника звука;

· Изменения интенсивности подавления шума в зависимости от входящего уровня и типа шумового звука;

· Адаптивного подавления акустической обратной связи;

· Адаптивного широкополосного автоматического ограничения выходного уровня звукового давления;

· Автоматического переключения в режим разговора по телефону; 

· Регистрации данных о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

· Снижения шумов микрофона и шумов низкого уровня;

· Звукового сопровождения режимов работы;
Слуховой аппарат должен иметь:
· катушку индуктивности;
· кнопка переключения программ прослушивания;
оперативный регулятор громкости;
	- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Раздел 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 МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»;

- ГОСТ Р 52770-2016. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»;
- ГОСТ ISO 10993-9-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 9. Основные принципы идентификации и количественного определения потенциальных продуктов деградации»;

- ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

- ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»;

- ГОСТ ISO 10993-13-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 13. Идентификация и количественное определение продуктов деградации полимерных медицинских изделий»;

- ГОСТ ISO 10993-18-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалов»;
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	8.
	Слуховой аппарат
цифровой
мощный 


	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не менее 133 дБ 

Максимальное акустическое усиление: должно быть не более 71 дБ 

Частотный диапазон: должен быть от 0,15 кГц до 5,0 кГц (диапазон может быть расширен)

Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:
Возможность открытого протезирования.

Слуховой аппарат должен иметь:
Адаптивную автоматическую программу приоритетных стратегий обработки акустического сигнала;
Микрофон с функцией адаптивной направленности; Оперативный регулятор громкости;
Кнопку переключения программ;
Индукционную телефонную катушку; Автоматическую программу переключения слухового аппарата в режим работы с телефоном; Слуховой аппарат должен подавлять:
Адаптивно шумовой сигнал;
Шум низкого уровня;
Адаптивно обратную акустическую связь;
	- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Раздел 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 МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»;

- ГОСТ Р 52770-2016. Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»;
- ГОСТ ISO 10993-9-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 9. Основные принципы идентификации и количественного определения потенциальных продуктов деградации»;

- ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

- ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»;

- ГОСТ ISO 10993-13-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 13. Идентификация и количественное определение продуктов деградации полимерных медицинских изделий»;

- ГОСТ ISO 10993-18-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалов»;
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	9.
	Слуховой аппарат
цифровой
сверхмощный 


	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не более 142 дБ

Максимальное акустическое усиление: должно быть не менее 75 дБ

Частотный диапазон: должен быть от 0,1 кГц до 5,5 кГц (диапазон может быть расширен)
Количество каналов цифровой обработки акустического сигнала: - должно быть не менее 16
Количество программ прослушивания: - должно быть не менее 3
Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:
Трансформацию высокочастотного диапазона звуков в низкочастотный диапазон слуха;
Эмуляцию функции усиления ушной раковины; Возможность пользовательского управления направленностью микрофонов;
Беспроводную бинауральную синхронизацию переключения программ и регулировки громкости;
Слуховой аппарат должен иметь:
Систему микрофонов с функцией адаптивной направленности;
Автоматическую программу плавного изменения настроек слухового аппарата в зависимости от окружающей акустической обстановки;
Цифровой регулятор громкости с частотной избирательностью;
Адаптивную программу пространственного шумоподавления с формированием направленности микрофонов.
Индукционную телефонную катушку; Автоматическую программу переключения слухового аппарата в режим работы с телефоном;
Слуховой аппарат должен подавлять:
Обратную акустическую связь;
Высокоинтенсивный шум;
Высокоинтенсивные кратковременные звуки;
Шум ветра;
	- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Раздел 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 МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»;

- 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»

- ГОСТ ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»;

- ГОСТ ISO 10993-18-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалов»
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	10.
	Слуховой аппарат цифровой средней мощности 


	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не более 122 дБ 

Максимальное акустическое усиление: должно быть не менее 48 дБ 

Частотный диапазон: должен быть от 0,1 кГц до 7,0 кГц (диапазон может быть расширен)
Тип обработки цифрового сигнала: - должен быть бесканальный или многоканальный (количество каналов цифровой обработки акустического сигнала: - должно быть не менее 16)
Количество программ прослушивания: - должно быть не менее 3
Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:
Регистрацию данных о режимах работы слухового аппарата;
Возможность беспроводной бинауральной синхронизации переключения программ и регулировки громкости;

Слуховой аппарат должен иметь :
Систему микрофонов с функцией автоматической направленности;
Мульти-акустическую программу автоматической адаптации к окружающей среде;
Индукционную телефонную катушку; Автоматическую программу переключения слухового аппарата в режим работы с телефоном; Корпус обеспечивающий защиту от попадания влаги и пыли во внутрь;
Слуховой аппарат должен подавлять:
Адаптивно шумовой сигнал;
Адаптивно обратную акустическую связь;
Шум низкого уровня;
Шум ветра;
	- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Раздел 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 МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»;

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»
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	11.
	Слуховой аппарат цифровой слабой мощности 


	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не более 135 дБ 

Максимальное акустическое усиление: должно быть не менее 40 дБ 

Частотный диапазон: должен быть от 0,1 кГц до 6,8 кГц (диапазон может быть расширен)
Количество каналов цифровой обработки акустического сигнала: - должно быть не менее 3
Количество программ прослушивания: - должно быть не менее 3
Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:
Регистрацию данных о режимах работы слухового аппарата;
Возможность беспроводной бинауральной синхронизации переключения программ и регулировки громкости;

Слуховой аппарат должен иметь :
Систему микрофонов с функцией автоматической направленности;
Индукционную телефонную катушку; Автоматическую программу переключения слухового аппарата в режим работы с телефоном; Корпус обеспечивающий защиту от попадания влаги и пыли во внутрь;
Слуховой аппарат должен подавлять:
Адаптивно шумовой сигнал;
Адаптивно обратную акустическую связь;
Шум низкого уровня;
Шум ветра;
	- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Раздел 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 МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»;

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»
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	Итого:
	469


В выдаваемый комплект должны включаться: слуховой аппарат, индивидуальный ушной вкладыш и элементы питания. 
5. Общие требования в рамках исполнения контракта. 

Поставщик обязан:

- в течение 10 (десяти) рабочих дней после заключения государственного контракта предоставить по требованию Заказчика весь объем выдаваемых слуховых аппаратов для экспертизы соответствия условий технической документации на слуховые аппараты условиям технического задания;

- осуществлять поставку слуховых аппаратов на условиях, предусмотренных государственным контрактом;

- осуществлять прием Получателей, подбор и выдачу слуховых аппаратов Получателям без дополнительной оплаты и увеличения цены контракта.

Поставщик обязан предоставить Заказчику в течение 5 (пяти) рабочих дней          с даты подписания Контракта:

- на все слуховые аппараты копии регистрационных удостоверений в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и приказом Минздрава России от 14.10.2013 г. №737н «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по предоставлению государственной и по государственной регистрации медицинских изделий» и (или) копию сертификата соответствия в соответствии с постановлением Правительства от 01.12.2009 г. № 982 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии»;

- копию гражданско-правового договора с субподрядчиком, в случае привлечения его для исполнения Контракта;

- копию лицензии Поставщика или субподрядчика (при его привлечении) на осуществление медицинской деятельности, в том числе на осуществление специализированной медицинской помощи по профилю «сурдология-оториноларингология».
Поставщик обязан предоставить Заказчику в течение 14 (четырнадцати) рабочих дней с даты подписания Контракта информацию в письменном виде об адресе одного или нескольких пунктов приема Получателей, организованных Поставщиком и расположенных на территории Самарской области, их контактных телефонах, режиме (времени) работы.
6. Место поставки, условия выдачи и приемки.

Поставка с подбором и настройкой слуховых аппаратов Получателям должна осуществляться на территории Самарской области в одном или нескольких пунктах приема Получателей, организованных Поставщиком.
Поставщик своими силами и за свой счёт сам и (или) с привлечением субподрядчика обязан проводить прием Получателей, подбор, настройку и выдачу слуховых аппаратов Получателям в соответствии с Программой реабилитации пострадавшего в результате несчастного случая на производстве и профессионального заболевания и заключением сурдолога, а также настройку и инструктирование по его использованию. 

Выдача слухового аппарата должна производиться в течение 5 (пяти) рабочих дней с даты предоставления Получателем паспорта и Направления, выдаваемого Филиалом Заказчика, и не позднее 14 декабря 2018 года включительно.

При выдачи слухового аппарата Получателю должен оформляться Акт сдачи-приемки Товара, который должен подписываться Поставщиком и Получателем. 

Указанный акт должен оформляться в 3 (трех) экземплярах, один из которых передается Филиалу Заказчика, второй остается у Поставщика, третий – у Получателя. Датой поставки слухового аппарата по Контракту будет являться дата подписания Поставщиком и Получателем Акта сдачи-приемки Товара.

7. Требования к упаковке.

Упаковка слуховых аппаратов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования. 
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