3

ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

на поставку слуховых аппаратов и обеспечение ими инвалида К. в 2022 году
1. Требования к качеству Товара

Слуховые аппараты - электроакустическое устройство, носимое человеком и предназначенное для компенсации ограничений жизнедеятельности.

Технические характеристики к слуховым аппаратам (максимальный ВУЗД, максимальное усиление, диапазон частот, регулировки ТНЧ, АРУ, ТВЧ и другие) должны приводиться в соответствии с 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): воздушно-цинковые.

Поставляемый товар должен быть новым товаром.

Год выпуска товара должен быть не ранее 2021 года.
2. Требования к безопасности Товара

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 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические требования»;

- ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»;

- ГОСТ ISO 10993-5-2011 «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. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия»;

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

Предлагаемый к поставке товар должен иметь действующие регистрационные удостоверения.

3. Требования к упаковке и отгрузке Товара

Упаковка должна предохранять от воздействия механических и климатических факторов, как во время транспортирования, так и во время хранения технических средств реабилитации. 

4. Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества Товара

Гарантийный срок эксплуатации слуховых аппаратов должен составлять не менее 24 (Двадцати четырех) месяцев с даты подписания Акта приема-передачи Товара.

Срок действия гарантии Поставщика на поставляемый Товар должен быть не менее, чем срок действия гарантии производителя данного Товара, при этом предоставление такой гарантии осуществляется вместе с Товаром.

Поставщик несет все расходы, связанные с гарантийным обслуживанием Товара на протяжении всего гарантийного срока.

Поставщик несет все расходы, связанные с заменой некачественных технических средств реабилитации на качественные на основании соответствующего акта, претензии инвалида, либо Заказчика.

При передаче инвалиду слухового аппарата должна производиться его настройка.

Замена некачественных технических средств реабилитации на качественные, ремонт слуховых аппаратов, осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей».

5. Требования к условиям и срокам поставки Товара
Срок поставки Товара до Получателя – обеспечение инвалидов техническими средствами реабилитации, при наличии направлений Фонда, осуществляется в следующем порядке: 

- доставка товара по месту жительства инвалида не позднее 10 (Десяти) дней с даты обращения Получателя к Поставщику;

- при обращении Получателя за обеспечением в постоянно действующий пункт выдачи ТСР -  в момент обращения Получателя.

Срок обеспечения Получателей - до 1 сентября 2022 г. включительно.

6. Требования к месту доставки Товара

Место поставки товара – по месту жительства получателя на территории Республики Марий Эл, либо (по выбору получателя) в пунктах выдачи на территории Республики Марий Эл.

7. Требования к техническим и функциональным характеристикам Товара

Количество – 2 (Две) штуки.

Технические характеристики слуховых аппаратов, а также количество указаны в Таблице №1.
Таблица№ 1

	№ п/п
	Наименование Товара по КТРУ
	Наименование товара по классификатору ТСР
	Описание функциональных

и технических характеристик
	Количество, шт.

	1
	-
	Слуховой аппарат костной проводимости (неимплантируемый)


	Слуховой аппарат костной проводимости (неимплантируемый) предназначен для реабилитации детей и взрослых с кондуктивной тугоухостью. 

Слуховой аппарат костной проводимости должен соответствовать следующим требованиям:

- Способ крепления: головной бандаж

- Способ обработки сигналов: цифровой

- Способ настройки: цифровой

- Количество каналов цифрового анализа и обработки звукового сигнала: не менее 17

- Количество встроенных направленных микрофонов: не менее 2

- Количество программ прослушивания: не менее 4

- Частотный диапазон: не менее 250 Гц – не более 7000 Гц.

- Максимальный выходной уровень звукового давления на 90 дБ (ВУЗД90): не более 117 дБ

- Максимальный выходной уровень звукового давления на 60 дБ (ВУЗД60): не более 105 дБ.

- Коэффициент гармоник: не более 3%.

- Уровень собственных шумов: не более 26 дБ.

- Задержка при обработке и передаче сигнала: не более 4,5 мс

- Потребляемый ток в состоянии покоя: не более 1,4 мА

- Вес без элемента питания: не более 9,8 гр.

- Система динамического подавления обратной связи: Наличие

- Система адаптивного шумоподавления: Наличие

- Защита от резких громких звуков: Наличие

- Многополосная автоматическая адаптивная система направленности: Наличие

- Компрессия широкого динамического диапазона: Наличие

- Динамическая стабилизация выходного сигнала: Наличие

- Стратегии кодирования, разработанные для: смешанной потери слуха, кондуктивной потери слуха, односторонней сенсоневральной глухоты: Наличие

- Функция измерения прямой костной проводимости: Наличие

- Мягкий бандажный фиксатор (мягкая головная лента): Наличие
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