Техническое задание 
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	1
	17-01-01
	Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости


	26.60.14.120/26.60.14.120-00000004
	б/о
	шт.
	Наименование:
	качественная
	Слуховой аппарат аналоговый заушный сверхмощный
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90):
	качественная
	не менее 138 дБ


	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Максимальное акустическое усиление дБ:
	качественная
	не менее 76 дБ


	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Диапазон частот (Частотная характеристика) кГц:
	качественная
	не уже 0,1-6,0 кГц


	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Функциональные характеристики
	качественная
	-неоперативный регулятор тембра низких частот (ТНЧ);

-неоперативный регулятор коэффициента компрессии (АРУ); 

-переключатель режимов работы слухового аппарата;

-катушка индуктивности;

-оперативный регулятор усиления
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Соответствие с законодательством Российской Федерации о стандартизации (ГОСТы)
	качественная
	Слуховые аппараты отвечают Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности», ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Разд. 3, 4), ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», «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».
	
	Значение хар-ки не может меняться

	2
	17-01-02
	Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости


	26.60.14.120/26.60.14.120-00000004
	б/о
	шт.
	Наименование:
	качественная
	Слуховой аппарат аналоговый заушный мощный
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90):
	качественная
	не более 135 дБ 
	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Максимальное акустическое усиление дБ:
	качественная
	не менее 68 дБ
	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Диапазон частот (Частотная характеристика) кГц:
	качественная
	не уже 0,1-6,0 кГц


	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Функциональные характеристики:
	качественная
	-неоперативный регулятор тембра низких частот (ТНЧ);

-неоперативный регулятор коэффициента компрессии (АРУ); 

-переключатель режимов работы слухового аппарата;

-катушка индуктивности;

-оперативный регулятор усиления.
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Соответствие с законодательством Российской Федерации о стандартизации (ГОСТы)
	качественная
	Слуховые аппараты отвечают Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности», ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Разд. 3, 4), ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», «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».
	
	Значение хар-ки не может меняться

	3


	17-01-03
	Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости


	26.60.14.120/26.60.14.120-00000004
	б/о
	шт.
	Наименование:
	качественная
	Слуховой аппарат аналоговый заушный средней мощности
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90):
	качественная
	не менее 124 дБ
	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Максимальное акустическое усиление дБ:
	качественная
	не менее 55 дБ
	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Диапазон частот (Частотная характеристика) кГц:
	качественная
	не уже 0,15 – 4,5 кГц 
	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Функциональные характеристики:
	качественная
	- неоперативный регулятор тембра низких частот (ТНЧ);

-неоперативный регулятор коэффициента компрессии АРУ; 

-переключатель режимов работы слухового аппарата;

-катушка индуктивности;

-оперативный регулятор усиления.
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Соответствие с законодательством Российской Федерации о стандартизации (ГОСТы)
	качественная
	Слуховые аппараты отвечают Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности», ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Разд. 3, 4), ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», «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».
	
	Значение хар-ки не может меняться

	4
	17-01-04
	Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости


	26.60.14.120/26.60.14.120-00000004
	б/о
	шт.
	Наименование:
	качественная
	Слуховой аппарат аналоговый заушный слабой мощности


	
	Значение хар-ки не может меняться

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


	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Максимальное акустическое усиление дБ:
	качественная
	не менее 45 дБ


	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Диапазон частот (Частотная характеристика) кГц:
	качественная
	не уже 0,15 – 4,5 кГц 
	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Функциональные характеристики
	качественная
	-неоперативный регулятор тембра низких частот (ТНЧ);

-переключатель режимов работы слухового аппарата;

-катушка индуктивности;

-оперативный регулятор усиления.
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Соответствие с законодательством Российской Федерации о стандартизации (ГОСТы)
	качественная
	Слуховые аппараты отвечают Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности», ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Разд. 3, 4), ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», «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».
	
	Значение хар-ки не может меняться

	5
	17-01-07
	Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости


	26.60.14.120/26.60.14.120-00000004
	б/о
	шт.
	Наименование:
	качественная
	Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Максимальный ВУЗД 90 дБ:
	качественная
	не менее 125 дБ
	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Максимальное акустическое усиление дБ:
	качественная
	не менее 55 дБ
	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Диапазон частот (Частотная характеристика) кГц:
	качественная
	не уже 0,1-5,5 кГц
	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Регулятор усиления
	качественная
	да
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Переключатель программ
	качественная
	да
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Индукционная катушка
	качественная
	да
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Обработка акустического сигнала цифровым способом с выделением
	качественная
	не менее 4 каналов
	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Количество пользовательских программ прослушивания:
	качественная
	не менее 3


	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Функциональные характеристики:
	качественная
	-Подавление шума в зависимости от уровня и типа шумового сигнала;

-Подавление шумов низкого уровня;

-Адаптивное подавление акустического сигнала обратной связи при его возникновении; 

-Постоянная чувствительность микрофона вне зависимости от направления прихода звуковой волны;

-Изменение чувствительности микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

-Автоматическое формирование оптимальной настройки функциональных параметров в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;

-Автоматическое переключение на режим работы с телефонным аппаратом;

-Звуковой индикатор разряда батареи и переключения программ.
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Соответствие с законодательством Российской Федерации о стандартизации (ГОСТы)
	качественная
	Слуховые аппараты отвечают Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности», ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Разд. 3, 4), ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», «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».
	
	Значение хар-ки не может меняться

	6


	17-01-08
	Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости


	26.60.14.120/26.60.14.120-00000004
	б/о
	шт.
	Наименование:
	качественная
	Слуховой аппарат цифровой заушный слабой мощности
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Максимальный ВУЗД 90 дБ:
	качественная
	не менее 120 дБ
	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Максимальное акустическое усиление дБ:
	качественная
	не менее 45 дБ


	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Диапазон частот (Частотная характеристика) кГц:
	качественная
	не уже 0,1-5,5 кГц


	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Регулятор усиления
	качественная
	да
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Переключатель программ
	качественная
	да
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Индукционная катушка
	качественная
	да
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Обработка акустического сигнала цифровым способом с выделением
	качественная
	не менее 4 каналов


	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Количество пользовательских программ прослушивания:
	качественная
	не менее 4


	
	УЗ указывает конкретное значение хар-ки

	
	
	
	
	
	
	Функциональные характеристики:
	качественная
	-Подавление шума в зависимости от уровня и типа шумового сигнала;

-Подавление шумов низкого уровня;

-Адаптивное подавление акустического сигнала обратной связи при его возникновении; 

-Постоянная чувствительность микрофона вне зависимости от направления прихода звуковой волны;

-Изменение чувствительности микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

-Автоматическое формирование оптимальной настройки функциональных параметров в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;

-Автоматическое переключение на режим работы с телефонным аппаратом;

-Звуковой индикатор разряда батареи и переключения программ.
	
	Значение хар-ки не может меняться

	
	
	
	
	
	
	Соответствие с законодательством Российской Федерации о стандартизации (ГОСТы)
	качественная
	Слуховые аппараты отвечают Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности», ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Разд. 3, 4), ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», «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».
	
	Значение хар-ки не может меняться


Требования к качеству, техническим, функциональным характеристикам

Слуховые аппараты – электронный прибор, предназначенный для звукоусиления по воздушному или костному звукопроведению.

             Технические характеристики к слуховым аппаратам (максимальный ВУЗД, максимальное усиление, диапазон частот, регулировки ТНЧ, АРУ, ТВЧ и другие) приводятся в соответствии со стандартом IEC 118-7 2cc (измерения для 2-х кубовой камеры). 

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

Слуховые аппараты отвечают Межгосударственным стандартам: ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска», ГОСТ ISO 10993-5-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы «in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2023 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; Национальным стандартам Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2023 «Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие требования безопасности», ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Разд. 3, 4), ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», «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».
Требования к маркировке и упаковке

На каждое изделие нанесен товарный знак, установленный для предприятия изготовителя, и маркировка, не нарушающая покрытие и товарный вид изделий. Упаковка обеспечивает сохранность Товара при транспортировке и хранении. Требования к документам, подтверждающим соответствие установленным требованиям. 

Наличие действующего регистрационного удостоверения.
Требования к сроку и объему предоставления гарантий качества

Гарантийный срок аппаратов устанавливается со дня выдачи товара получателю и составляет 12 месяцев.

Устранение недостатков при обеспечении инвалидов изделиями осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».

