ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ
Требования к качеству, техническим характеристикам работ, требования к их безопасности, требования к результатам работ и иные показатели, связанные с определением соответствия выполняемых работ потребностям государственного заказчика:
1. Общие технические характеристики слуховых аппаратов:

Слуховые аппараты (далее - товар) – электроакустическое звукоусиливающее устройство, носимое человеком и предназначенное для компенсации ограничений жизнедеятельности.

Общие требования к слуховым аппаратам, реализуемым на территории Российской Федерации, устанавливаются в соответствии с Межгосударственным стандартом ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (раздел 3 Технические требования, раздел 4 Требования безопасности), Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», Государственным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р 51407-99 «Совместимость технических средств электромагнитная. Слуховые аппараты. Требования и методы испытаний», Государственным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»
Технические характеристики к слуховым аппаратам (максимальный ВУЗД, максимальное усиление, диапазон частот, регулировки ТНЧ, 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.
2. Функциональные и технические характеристики слуховых аппаратов:

	Наименование Изделия*
	Технические и функциональные

характеристики Изделия
	Кол-во Изделия, шт.

	Аналоговые слуховые аппараты заушные мощные 
	Необходимый диапазон частот от 0,2 кГц до 4,8 кГц (не уже).

Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов мощных должен быть не менее 130 дБ.

Максимальное усиление − не менее 60 дБ
Настройки: 

Регулировка ТНЧ – наличие.
Регулировка АРУ – наличие.

Все слуховые аппараты должны поставляться в стандартной комплектации:

Комплект стандартных ушной вкладышей входит 3 штуки вкладышей.
элемент питания - 1 шт.
	4

	Аналоговые слуховые аппараты заушные средней мощности 
	Необходимый диапазон частот от 0,2 до 4,8 кГц (не уже).

Настройки: 

регулировка ТНЧ;

регулировка АРУ.
Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов средней мощности должен быть не менее 120 дБ.

Максимальное усиление не менее 50 дБ.

Все слуховые аппараты поставляются в стандартной комплектации:

Комплект стандартных ушной вкладышей входит 3 штуки вкладышей

элемент питания – 1 шт.
	12

	Цифровые слуховые аппараты заушные мощные 
	Необходимый диапазон частот − от 0,1 до 4,8 кГц (не уже), количество каналов цифровой обработки звука − не менее 2 и программ прослушивания − не менее 2, должны быть программируемые.

- Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов мощных −  не менее 130 дБ.

- Максимальное усиление − не менее 60 дБ.

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

Все слуховые аппараты должны поставляться в стандартной комплектации:

стандартный вкладыш – 3 шт.

элемент питания - 1 шт.
	65

	Цифровой заушный слуховой аппарат сверхмощные 
	Необходимый диапазон частот от 0,2 до 5,0 кГц (не уже);

- Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов средней мощности −  не менее 140 дБ;
- Максимальное усиление – не менее 80 дБ;
Количество каналов цифровой обработки звука − не менее 4, программ прослушивания  −  не менее 4.

Все слуховые аппараты должны поставляться в стандартной комплектации:

стандартный вкладыш – 3 шт.

элемент питания - 1 шт.
	45

	Цифровой заушный слуховой аппарат средней  мощности
	Необходимый диапазон частот – от 0,2 кГц до 5,0 кГц (не уже);

- Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов средней мощности −  не менее 125 дБ;
- Максимальное усиление – не менее 50 дБ;
Количество программ прослушивания: - не менее 4

Количество каналов цифровой обработки звука не менее 4. 

Все слуховые аппараты должны поставляться в стандартной комплектации:

стандартный вкладыш – 3 шт.

элемент питания - 1 шт.
	49


* Поставляемый товар должен быть новым, не бывшим в употреблении.

Все слуховые аппараты должны поставляться в стандартной комплектации:

стандартный вкладыш – не менее 3шт.

элемент питания -  не менее 1 шт.

Услуги должны включать в себя, осуществление подбора слухового аппарата для Получателя согласно медицинским рекомендациям,  настройку слухового аппарата, выдачу его Получателю, осуществление гарантийного ремонта, создание  условий для оказания услуг, включая предоставление  бесплатной, доступной и достоверной информации об услуге.
1. Услуги,  составляющие  объект закупки должны включать:
Услуги консультационные, 
Услуги  по техническому обслуживанию и ремонту изделий;
Аппараты слуховые.

Требования, предъявляемые к содержанию  и качеству услуг:
 1.Аппараты слуховые
услуги консультационные, 
2. создание условий для оказания услуг, включая предоставление бесплатной, доступной и достоверной информации об услуге;

3. прием и регистрация получателей;

4. подбор слухового аппарата 

5. настройка слухового аппарата  
6. выдача слухового аппарата

Требование к оказанию услуг:

1.  Наличие лицензии на медицинскую деятельность при оказании специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях, включающей работы (услуги) по сурдологии-оториноларингологии  или осуществление участником закупки деятельности по слухопротезированию в соответствии с профессиональным стандартом «Специалист в области слухопротезирования (сурдоакустик), а в случае, если  участником закупки привлекается Соисполнитель, в соответствии с условиями заключенного Государственного контракта, представляются аналогичные документы на указанные виды деятельности, выданные Соисполнителю. Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ, Приказ Министерства здравоохранения и социального развития от 09.04.2015 № 178н, ФЗ № 323 от 21.11.2011 «Об основах охраны здоровья граждан в РФ», Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ №1664 н от 27.12.2011 год
2. создание всех необходимых условий для оказания услуг, включая предоставление Получателю бесплатной, доступной и достоверной информации об услуге;

3. организацию извещения,  прием и регистрацию получателей;

4. прием необходимых документов у Получателя для выдачи слухового аппарата;

5. обучение Получателей пользованию слуховыми аппаратами;

6. разъяснение порядка обеспечения слуховыми аппаратами

3. Требования к качеству и безопасности товара:

Наличие копий регистрационного удостоверения и документа, подтверждающего соответствие товара (декларацию о соответствии продукции либо сертификат соответствия) или иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности товара, является обязательным условием, в случае, если на поставляемый товар в соответствии с законодательством Российской Федерации необходимо наличие указанных документов при передаче товара. ТСР должны соответствовать требованиям ГОСТ ISO 10993-1-2011  «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».
4. Требования к упаковке товара:

Упаковка TCP должна обеспечивать защиту TCP от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту использования по назначению. Требования к маркировке, упаковке, транспортированию установлены ГОСТ Р 51632-2014.

5. Требования к сроку и объему предоставления гарантий качества:

Гарантийный срок эксплуатации слуховых аппаратов должен быть не менее 12 месяцев с момента подписания получателем (инвалидом) акта сдачи-приемки товара, и не может быть меньше установленного изготовителем гарантийного срока эксплуатации.

Срок гарантийного ремонта со дня обращения инвалида не должен превышать 20 рабочих дней.

Срок службы слуховых аппаратов устанавливается в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 13.02.2018 № 85н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены».

Обеспечение возможности ремонта и технического обслуживания, устранения недостатков при обеспечении слуховыми аппаратами осуществляется в соответствии с Законом РФ от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».

При передаче Изделия получателю (инвалиду) обязательно наличие гарантийных талонов, дающих право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока эксплуатации.

При передаче получателям (инвалидам), Изделие  должно соответствовать комплектности согласно паспорту (инструкции по эксплуатации) изделия, выданного его изготовителем, и быть готовым к эксплуатации.

6. Место выполнения работ: Псковская область Российской Федерации.
5. Срок выполнения работ: В течение 10  дней со дня получения Направления, выданного Заказчиком, но не позднее 20.12.2019 года. 

