
Приложение № 1

к Извещению о проведении закупки
Описание объекта закупки (Техническое задание)
Предмет закупки - поставка слухового аппарата костной проводимости (неимплантируемых) для обеспечения инвалидов в 2023 году. 
 
	Наименование

товара,

Вид ТСР
	Код продукции ОКПД2, КТРУ
	Описание функциональных и качественных характеристик
	Кол-во

(шт.)

	Слуховой аппарат костной проводимости (неимплантируемый)

Вид ТСР 

17-01-15

	26.60.14.120

26.60.14.120-00000006

	Слуховой аппарат костной проводимости (неимплантируемый) должен соответствовать следующим требованиям:

- иметь диапазон частот не уже 260 Гц-9500 Гц;

- максимальный ВУЗД 90 не менее 124 дБ;

- гармонические искажения не более 3%;

- уровень собственных шумов, дБ, не более 26 дБ;

- задержка при обработке и передаче сигнала не более 6 мс.

Должно быть наличие:

- каналов цифровой обработки звукового сигнала не менее 15;

- количество программ прослушивания не менее 4;

- цифрового способа обработки сигналов;

- цифрового способа настройки;

- кнопок переключения программ;

- регулятора громкости;

- системы динамического подавления обратной связи;

- автоматической системы шумоподавления;

- запирающегося батарейного отсека;

- встроенная функция сбора и анализа данных об использовании процессора пациентом (время ношения, соотношение времени использования режимов и программ и т.д.)

- специализированной конструкции процессора для разграничения направленности микрофонов для левостороннего 1 шт.

правостороннего 1 шт. слухопротезирования;

- головного бандажа мягкого.

Все слуховые аппараты должны поставляться в стандартной комплектации:

слуховой аппарат – 1шт.;

паспорт, гарантийный талон на сервисное обслуживание и инструкция по эксплуатации на русском языке.

Гарантийный срок Товара должен быть не менее 12 месяцев после подписания Акта приема-передачи Товара или получения Товара Получателем посредством службы доставки (почтовым отправлением).
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Технические средства реабилитации являются товарами необходимыми для нормального жизнеобеспечения граждан в соответствии п. 8.3 ч.1 ст. 3 Федерального закона № 44-ФЗ от 05.04.2013 года.

Согласно п. 4 Правил, которые установлены постановлением Правительства РФ от 08.02.2017 № 145 (далее – Правила), Заказчики обязаны применять информацию, включенную в позицию каталога ТРУ с указанной в ней даты начала обязательного применения. При этом заказчики обязаны при планировании закупки и ее осуществлении использовать информацию, включенную в соответствующую позицию каталога, в том числе указывать согласно такой позиции следующую информацию:

а) наименование товара, работы, услуги; 

б) единицы измерения количества товара, объема выполняемой работы, оказываемой услуги;

в) описание товара, работы, услуги (при наличии такого описания в позиции). 

Согласно п.п. 5 и 6 Правил заказчики вправе указывать дополнительную информацию, не предусмотренную КТРУ. 

В позиции каталога ТРУ по объекту закупки «Аппарат слуховой костной проводимости с креплением на голове неимплантируемый» (код 26.60.14.120-00000006) отсутствуют характеристики, необходимые Заказчику для поставки товара с целью обеспечения получателей. В связи с этим, Заказчиком установлены дополнительные характеристики при описании объекта закупки в соответствии со ст. 33 44-ФЗ, которые указаны в табличной части описания объекта закупки.

Требования к качеству и безопасности товара

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

Товар должен быть новым (ранее неиспользованным), не содержать восстановленных (отремонтированных) или бывших в употреблении деталей, не иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании, и изготовлен в соответствии действующими требованиями Государственного стандарта Российской Федерации (ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия», ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ ИСО 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ ИСО 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ИСО 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия»; ГОСТ Р МЭК 60118-7-2013 Национальный стандарт Российской Федерации. Электроакустика. Аппараты слуховые. Часть 7. Измерение рабочих характеристик слуховых аппаратов для обеспечения качества при производстве и поставке»).

Товар не должен выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ. 

При использовании товара по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья Получателя.

Товар должен соответствовать требованиям безопасности для здоровья человека и санитарно-гигиеническим требованиям, предъявляемым к данному товару. 

Товар должен компенсировать имеющиеся у Получателя функциональные нарушения, степень ограничения жизнедеятельности, а также отвечать медицинским и социальным требованиям:

- безопасность для кожных покровов;

- эстетичность;

- незаметность, 

- комфортность;

- простота пользования.

Наличие регистрационного удостоверения на Товар обязательно.

Требование к упаковке и отгрузке товара

На товаре должны быть нанесены товарный знак, установленный для предприятия-изготовителя, и маркировка, не нарушающая покрытие и товарный вид товара. Товар должен быть в индивидуальной упаковке с внутренней влагонепроницаемой бумагой.

Упаковка товара должна обеспечивать его защиту от повреждений, порчи (изнашивания), или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению. Упаковка товара должна иметь необходимые маркировки, наклейки, пломбы, а также давать возможность определить количество содержащегося в ней товара (опись, упаковочные ярлыки или листы) в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации. 

Маркировка упаковки товара должна включать:

- условное обозначение группы товаров, товарную марку (при наличии), обозначение номера товара (при наличии);

- страну-изготовителя;

- наименование предприятия-изготовителя, юридический адрес, товарный знак (при наличии);

- отличительные характеристики товара в соответствии с их техническим исполнением (при наличии);

- номер артикула (при наличии);

- количество товара в упаковке;

- дату (месяц, год) изготовления или гарантийный срок годности (при наличии);

- правила использования (при необходимости);

- штриховой код товара (при наличии);

- информацию о сертификации (при наличии).

Хранение должно осуществляться в соответствии с требованиями, предъявляемыми к данной категории товара. Транспортировка должна осуществляться любым видом крытого транспорта, обеспечивающим защиту товара от климатических воздействий, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. 

Требования к сроку и (или) объему предоставленных 

гарантий качества Товара


При передаче слуховых аппаратов Поставщик обязан разъяснить Получателю условия и требования к эксплуатации товара, а также вручить памятку о порядке обеспечения гарантийного ремонта товара, о чем должна быть составлена соответствующая запись в гарантийном талоне с указанием даты, заверенная подписями Получателя и представителя Поставщика.

Обязательно указание в гарантийных талонах адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта товара или устранения неисправностей.

Обеспечение возможности ремонта при обеспечении инвалидов слуховыми аппаратами осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 07.02.1992 г. №2300-1 «О защите прав потребителей». При этом срок гарантийного ремонта со дня обращения Получателя не может превышать 20 рабочих дней.

В течение гарантийного срока в случае обнаружения Получателем недостатка, Поставщиком (соисполнителем) должны быть обеспечены замена товара на слуховой аппарат той же модели, либо безвозмездное устранение недостатков товара (гарантийный ремонт). 

Требования к порядку поставки Товара:

Поставщик, либо привлеченный им соисполнитель, при выдаче слухового аппарата Получателю должен производить настройку слухового аппарата по индивидуальным параметрам инвалида. Осуществление деятельности Поставщиком (соисполнителем), связанной с настройкой слухового аппарата, осуществляется при наличии лицензии на медицинскую деятельность по оказанию специализированной медицинской помощи, включая работы (услуги) по сурдологии – оториноларингологии.

Поскольку после первичной настройки слухового аппарата, может потребоваться повторная или дополнительная его настройка, Поставщик (соисполнитель) обязан осуществить дополнительную индивидуальную настройку слухового аппарата в течении всего срока действия гарантийных обязательств.

Срок и место поставки товара

Место поставки товара: Поставщик предоставляет Товар Получателям согласно реестру получателей Товара в пределах административных границ субъекта – Курганская область, право выбора одного из способов получения Товара:

     - по месту жительства (месту пребывания, фактического проживания) Получателя, в том числе службой доставки (почтовым отделением) с документом/уведомлением о вручении, подтверждающим факт доставки товара;

     - в стационарных пунктах выдачи, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30.07.2015 г. № 527н «Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи».

При работе с Получателями Поставщик должен обеспечить соблюдение рекомендаций и санитарно-эпидемиологических требований Роспотребнадзора и исполнительных органов государственной власти субъекта при возникновении неблагоприятной санитарно-эпидемиологической обстановки, в том числе в период распространении новой коронавирусной инфекции (COVID-19).

Срок поставки Товара: с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара по 15.05.2023 года (включительно).

Поставка Товара Получателям не должна превышать 30 календарных дней, а в отношении Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней со дня получения Поставщиком реестра получателей Товара.

В календарном плане период поставки Товара в 100% объеме в субъект – Курганскую область в течении 10 рабочих дней с даты заключения Контракта.

В данной закупке исполнение Контракта проводится в один этап.

Срок действия государственного контракта по 15.06.2023 года (включительно).

