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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Поставка технических средств реабилитации- слуховых аппаратов и вкладышей ушных для обеспечения инвалидов в 2018 году

Место оказания услуг: в г. Тюмень, при наличии Направления Заказчика. Прием Получателей, подбор, выдача, настройка готовых к эксплуатации изделий, а также первичное консультирование Получателей осуществляется на территории г. Тюмени.

Срок оказания услуг: услуги должны быть оказаны до 10 декабря 2018 года.

Описание объекта закупки

        Слуховые аппараты – электроакустическое устройство, носимое человеком и предназначенное для компенсации ограничений жизнедеятельности. 
         Изделия должны быть изготовлены в соответствии с требованиями Национального стандарта РФ ГОСТ 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». Общие требования к слуховым аппаратам, реализуемым на территории Российской Федерации, устанавливаются в соответствии с:
          - ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний»;
          - ГОСТ Р 51407-1999 «Совместимость технических средств электромагнитная. Слуховые аппараты. Требования и методы испытаний». 
                                Требования к условиям оказания услуг

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) должны соответствовать стандарту ГОСТ Р МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединений».

Все слуховые аппараты поставляются в комплектации:
- стандартный ушной вкладыш – 1 шт.;

- элемент питания – 2 шт.;

- индуктор заушный (Bluetooth) (усилитель звука) – 1 шт. (для слуховых заушных аппаратов, снабженных телефонной индуктивной катушкой);
- ушной вкладыш индивидуального изготовления – 1 шт.

Ушные вкладыши индивидуального изготовления по форме и размеру должны полностью соответствуют анатомии уха и способствовать улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартными ушными вкладышами.

Дополнительные требования к ушным вкладышам индивидуального изготовления:

- должны осуществлять проведение звука от заушного слухового аппарата в ухо;

-должны изготавливаться со слепка слухового прохода, являться прочными (не откалываться в случае изготовления из твердого материала и не растрескиваться в случае изготовления из мягкого материала);

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

- должны быть устойчивы к воздействию влаги и ушной серы;

- должны быть комфортны в эксплуатации;

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

- должны соответствовать токсикологическим и гигиеническим требованиям.

Оказание услуг по обеспечению Получателей слуховыми аппаратами производится по индивидуальному подбору данных средств в рамках рекомендаций индивидуальной программы реабилитации или абилитации.
Оказание услуг по обеспечению Получателей слуховыми аппаратами производится в специализированном медицинском центре с лицензированным видом врачебной деятельности. Место расположения специализированного медицинского центра – г. Тюмень.
Исполнитель обязан представить копию действующей лицензии на медицинскую деятельность по профилю «сурдология-оторингология», действующей на территории Тюменской области, при осуществлении первичной медико-санитарной помощи, включая услуги по сурдологии-оториноларингологии.
Слуховые аппараты передаются Получателю квалифицированным специалистом Исполнителя (врачом – сурдологом-слухопротезистом), который производит:

- подбор слухового аппарата в соответствии с особенностями конкретного Получателя;

- выдачу слухового аппарата Получателю;

- настройку и первичное консультирование по правилам использования слухового аппарата.
 

Упаковка слуховых аппаратов, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту получения. 

Требования к безопасности

Материалы, применяемые при изготовлении и контактирующие с телом инвалида, обладают биосовместимостью с кожными покровами человека, не вызывают у него токсических и аллергических реакций в соответствии с требованиями серии стандартов:

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий";

- 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».

II. Спецификация
	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание функциональных и технических характеристик
	Коли-чество,

 шт.

	1.
	Слуховые аппараты цифровые заушные сверхмощные
	Максимальное акустическое усиление не менее 75 не более 90 дБ.

Частотный диапазон: нижняя граница - не более 0,1 кГц, верхняя граница - не менее 4,9 кГц.

Максимальный ВУЗД 90: не менее 139 дБ.

Глубина регулировки ВУЗД не менее 10 не более 20 дБ.
Количество каналов цифровой обработки звука не менее 6 не более 10.

Количество программ прослушивания не менее 4 не более 5.

Могут иметь в наличии автоматическую систему смешения программ; систему направленных микрофонов адаптивной направленности; автоматическое переключение в программу телефон и FM; аудиограммы по воздуху и порогу дискомфорта; дополнительное усиление в области низких частот; синхронизированный биноуральный контроль громкости и программы одним касанием; адаптивное подавление импульсных шумов.

Должны быть следующие программируемые параметры: общее усиление, регулировка выходного уровня звукового давления, раздельное усиление тихих и громких звуков, порог срабатывания компрессии, степень шумопонижения.

Должна быть возможность противофазного подавления обратной связи (подавление обратной связи без снижения усиления). Должен быть в наличии аудиовход.

Должны быть следующие программируемые опции: диапазон регулятора громкости, режим телефонной катушки, звуковая индикация разряда элемента питания, звуковые сигналы переключения программ прослушивания.

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

Гарантийный срок должен быть не менее 12 месяцев.
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	2
	Слуховые аппараты цифровые заушные мощные


	Максимальное акустическое усиление не менее 60 не более 70 дБ.

Частотный диапазон: нижняя граница не более 0,1 кГц верхняя граница не менее 5,5 кГц.

Максимальный ВУЗД 90: не менее 130 дБ.
Количество каналов цифровой обработки звука не менее 8 не более 16.

Количество программ прослушивания не менее 4 не более 8.

Должна быть возможность регистрации данных о ношении аппарата.

Должны быть в наличии инновационная система подавления обратной связи; цифровое шумоподавление; переключатель программ; защитный фильтр микрофона; телефонная катушка; регулятор громкости; система направленных микрофонов с адаптивной направленностью;

автоматическое переключение в программу телефон и FM.

Настройки должны иметь следующие возможности: регулировка ТНЧ, регулировка АРУ.

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

Гарантийный срок должен быть не менее 12 месяцев.
	36

	3.
	Слуховые аппараты цифровые заушные средней мощности
	Максимальное акустическое усиление не менее 50 не более 60 дБ.

Частотный диапазон: нижняя граница не более 0,1 кГц верхний граница не менее 7,5 кГц.

Должны иметь: диапазон регулятора громкости, переключение программ.

Максимальный ВУЗД 90: не менее 124 дБ.
Количество каналов цифровой обработки звука не менее 8 не более 16.

Количество программ прослушивания не менее 4 не более 8.

Должны быть в наличии  цифровая компрессия полного динамического диапазона,  эквалайзер, регулировка частот разделения каналов, быстрая и медленная компрессия в каждом частотном канале, широкополосная АРК по выходу, АРУ по входу с настройкой коэффициентов порогового срабатывания компрессии и времен в каждом частотном диапазоне, раздельная регулировка усиления тихих, средней громкости и громких звуков в каждом канале, система снижения шумов микрофона, динамическое адаптивное подавление акустической обратной связи без потери усиления.

Должен быть аудиовход (при наличии).

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

Гарантийный срок должен быть не менее 12 месяцев.
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	4.
	Слуховые аппараты аналоговые заушные сверхмощные
	Максимальный ВУЗД 90: не менее 136 дБ не более 142 дБ.
Глубина регулировки ВУЗД: не менее 10 дБ не более 15 дБ.

Максимальное усиление: не менее 81 дБ не более 90 дБ.

Должны быть в наличии: регулятор громкости, телефонная катушка.

Частотный диапазон: нижняя граница – не менее 0,1 кГц, верхняя граница – не более 8,0 кГц.
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	5.
	Слуховые аппараты аналоговые заушные мощные
	Максимальный ВУЗД 90: не менее 130 дБ не более 135 дБ.
Максимальное усиление: не менее 60 дБ не более 80 дБ.

Должны быть в наличии: регулятор громкости, телефонная катушка.

Частотный диапазон: нижняя граница – не менее 0,1 кГц, верхняя граница – не более 8,0 кГц.
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	6.
	Слуховые аппараты аналоговые заушные средней мощности
	Максимальный ВУЗД 90: не менее 117 дБ не более 125 дБ.

1.1. Максимальное усиление: не менее 52 дБ не более 57 дБ.

Должны быть в наличии: регулятор громкости, телефонная катушка.

1.2. Частотный диапазон: нижняя граница - не менее 0,1 кГц, верхняя граница – не более 8,0 кГц.
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	7.
	Цифровые слуховые аппараты заушные сверхмощные (многоканальные с системой направленных микрофонов) для детей-инвалидов
	Максимальный ВУЗД 90: не менее 139 дБ не более 142 дБ.
Максимальное усиление: не менее 79 дБ не более 82 дБ.
Количество каналов цифровой обработки звука: не менее 6 не более 16.
Количество программ прослушивания: не менее 4 не более 6.

Должна быть в наличии система направленных микрофонов с многоканальной адаптивной направленностью, автоматическое переключение в программу телефон и FM, аудиограмма по воздуху и порогу дискомфорта, функция in situ (AudiogramDirect), дополнительное усиление в области низких частот, синхронизированный бинауральный контроль громкости и программы одним касанием, специальная педиатрическая настройка в зависимости от возраста ребенка.

Должны быть программируемые параметры: общее усиление, регулировка выходного уровня звукового давления, раздельное усиление тихих и громких звуков, порог срабатывания компрессии в каждом из независимых частотных каналов, противофазное подавление обратной связи (подавление обратной связи без снижения усиления).

Должен быть в наличии аудиовход.

Должны быть программируемые опции: диапазон регулятора громкости, режим телефонной катушки, звуковая индикация разряда элемента питания, звуковые сигналы переключения программ прослушивания.
Частотный диапазон: нижняя граница - не менее 0,1 кГц, верхняя граница – не более 8,0 кГц.
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	8.
	Цифровые слуховые аппараты заушные мощные (многоканальные с системой направленных микрофонов) для детей-инвалидов
	Максимальный ВУЗД 90: не менее 124 дБ не более 127 дБ.
Максимальное усиление: не менее 60 дБ не более 65 дБ.
Количество каналов цифровой обработки звука: не менее 8 не более 16.
Количество программ прослушивания: не менее 4 не более 6.

Должно быть в наличии:

-аудиовход;

-система динамического подавления обратной связи;

-система шумоподавления, основанная на модуляции;
-беспроводная настройка:

-синхронизированный бинауральный контроль громкости и программы;
-система подавления шумов микрофона (тихих шумов);

-направленный микрофон, многополосная адаптивная направленность, 3 режима автоматической направленности;

-автоматический регулятор привыкания;

-защита от шума ветра, акустика открытого уха.

Формула DSL v5.0 m (i\o) для детей.

Должен быть выбор из 3-х идентичностей (наиболее подходящего варианта настройки).

Должен быть мониторинг общего использования слухового аппарата, применение программ и регулятора громкости и запись звуковой обстановки пользователя.

Частотный диапазон: нижняя граница - не менее 0,1 кГц, верхняя граница – не более 8,0 кГц.
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	9.
	Цифровые слуховые аппараты заушные средней мощности (с системой направленных микрофонов) для детей-инвалидов
	Максимальный ВУЗД 90: не менее 118 дБ не более 130 дБ.
Максимальное усиление: не менее 50 дБ не более 65 дБ.

Количество каналов цифровой обработки звука: не менее 8 не более 16.
Количество программ прослушивания: не менее 4 не более 8.

Должно быть в наличии:

-диапазон регулятора громкости, переключение программ;
-цифровая компрессия полного динамического диапазона;
-регулировка частот разделения каналов;
-адаптивная направленность;
-беспроводная настройка;
-синхронизированный бинауральный контроль громкости и программы;
-адаптивное подавление шума.
Должны быть программируемые параметры: общие усиление, регулировка выходного уровня звукового давления, раздельное усиление тихих и громких звуков в каждом канале, система снижения шумов микрофона, динамическое адаптивное подавление акустической обратной связи без потери усиления.
Должен быть аудиовход.

Частотный диапазон: нижняя граница - не менее 0,1 кГц, верхняя граница – не более 8,0 кГц.
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	10.
	Вкладыши ушные
	Ушные вкладыши индивидуального изготовления по форме и размеру должны полностью соответствовать анатомии уха и способствовать улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартными ушными вкладышами, осуществлять проведение звука от заушного слухового аппарата в ухо.

Ушные вкладыши должны изготавливаться по слепку слухового прохода, быть прочными (не откалываются в случае изготовления из твердого материала и не растрескиваются в случае изготовления из мягкого материала), иметь форму и необходимые технологические отверстия, обеспечивающие требуемое акустическое воздействие на параметры слухового аппарата.

Ушные вкладыши должны быть устойчивы к воздействию влаги и ушной серы, комфортные в эксплуатации, не иметь акустической обратной связи (отсутствие свиста слухового аппарата), соответствовать токсикологическим и гигиеническим требованиям.
	60

	1.3. 
	ИТОГО:
	156


