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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Поставка технических средств реабилитации - слуховых аппаратов для обеспечения инвалидов в 2018 году
Описание объекта закупки.
Слуховые аппараты – электроакустические звукоусиливающие устройства, носимые человеком и предназначенные для компенсации ограничений жизнедеятельности.

Ушной вкладыш – устройство, соединяющее акустический выход слухового аппарата с наружным слуховым проходом и предназначенное для проведения усиленных акустических сигналов.

Комплектность поставки слухового аппарата: 

- слуховой аппарат; 

- элемент питания; 

- ушной вкладыш стандартный; 

- паспорт изделия или руководство по эксплуатации; 

- гарантийный талон с указанием адреса и номера контактного телефона сервисной службы, осуществляющий гарантийный ремонт.

При выдаче (поставке) инвалидам слуховых аппаратов должен производится инструктаж Получателей по использованию слуховых аппаратов и проверка слуховых аппаратов на соответствие заявленным функциям. 
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».

Слуховые аппараты (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».
Спецификация
	№ п/п
	Наименование
	Функциональные и технические характеристики 
	Кол-во, шт.

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

Частотный диапазон: нижняя граница - не менее 0,1 кГц, верхняя граница  - не более 8,0 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.

Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:

· Цифровой компрессии динамического диапазона;
· Автоматического выбора оптимальной предустановленной программы в зависимости  от окружающей акустической обстановки;

· Изменения чувствительности микрофона в направление полезного, не шумового, источника звука;

· Сжатия высокочастотных звуков и перемещение в область слышимых пациентом частот;

· Подавления шума ветра;
· Подавления импульсных звуков;
· Эмуляции функции ушной раковины;
· Пространственного шумоподавления с формированием направленности микрофонов;

· Изменения интенсивности подавления шума в зависимости от входящего уровня и типа шумового звука;

· Беспроводной передачи данных о изменении положения регулятора громкости и кнопки переключения программ на парный слуховой аппарат, при бинауральном слухопротезировании, для синхронизации уровня громкости и акустической программы;

· Адаптивного подавления акустической обратной связи;

· Обучения пользовательским настройкам;
· Автоматического переключения в режим разговора по телефону; 

· Регистрации данных о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

· Совместимости с ФМ-системами;
· Снижения шумов микрофона и шумов низкого уровня;

· Звукового сопровождения режимов работы;
Слуховой аппарат должен иметь:

· Кнопки  регулировки громкости;

· катушку индуктивности;

· кнопку переключения программ прослушивания; 

· водо и пылезащищённый корпус.

Гарантия 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 менее 0,1 кГц, верхняя граница  - не более 8,0 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. 

Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:

· Цифровой компрессии динамического диапазона;
· Изменения чувствительности микрофона в направление полезного, не шумового, источника звука;

· Изменения интенсивности подавления шума в зависимости от входящего уровня и типа шумового звука;

· Адаптивного подавления акустической обратной связи;

· Автоматической настройки параметров работы слухового аппарата в зависимости от  окружающей акустической обстановки;

· Автоматического выбора оптимальной предустановленной программы в зависимости  от окружающей акустической обстановки;

· Беспроводной передачи данных о изменении положения регулятора громкости и кнопки переключения программ на парный слуховой аппарат, при бинауральном слухопротезировании, для синхронизации уровня громкости и акустической программы;

· Обучения пользовательским настройкам;
· Подавления импульсных звуков;
· Подавления шума ветра;
· Беспроводной  бинауральной  функции улучшения разборчивости речи во время телефонного разговора;
· Автоматического переключения в режим работы с телефонным аппаратом; 

· Регистрации данных о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

· Снижения  шумов микрофона и шумов низкого уровня;

· Совместимости с ФМ-системами;
· Звукового сопровождения режимов работы;
Слуховой аппарат должен иметь:

· катушку индуктивности;
· кнопку переключения программ прослушивания;
· оперативный регулятор громкости. 

Гарантия не менее 12 месяцев.
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	3.
	Слуховые аппараты цифровые заушные средней мощности
	Максимальное акустическое усиление не менее 50 не более 60 дБ. 

Частотный диапазон: нижняя граница - не менее 0,1 кГц, верхняя граница  - не более 8,0 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.

Слуховой аппарат должен поддерживать следующие функции:

· Цифровой компрессии динамического диапазона;
· Изменения чувствительности микрофона в направление полезного, не шумового, источника звука;

· Изменения интенсивности подавления шума в зависимости от входящего уровня и типа шумового звука;

· Адаптивного подавления акустической обратной связи;

· Беспроводной передачи данных о изменении положения регулятора громкости и кнопки переключения программ на парный слуховой аппарат, при бинауральном слухопротезировании, для синхронизации уровня громкости и акустической программы;

· Адаптивного широкополосного автоматического ограничения выходного уровня звукового давления;

· Подавления шума ветра;
· Автоматического переключения в режим разговора по телефону; 

· Регистрации данных о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

· Снижения шумов микрофона и шумов низкого уровня;

· Звукового сопровождения режимов работы;
Слуховой аппарат должен иметь:

· катушку индуктивности;
· кнопку переключения программ прослушивания;
· оперативный регулятор громкости.

Гарантия 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.

Гарантия не менее 12 месяцев.
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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 70 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.

Гарантия не менее 12 месяцев.
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	6.
	Слуховые аппараты аналоговые заушные средней мощности
	 Максимальный ВУЗД 90: не менее 117 дБ не более 125 дБ.

Максимальное усиление: не менее 52 дБ не более 57 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.

Гарантия не менее 12 месяцев.
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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.

Частотный диапазон: нижняя граница - не менее 0,1 кГц, верхняя граница  - не более 8,0 кГц.
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.
Гарантия не менее 12 месяцев.
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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.

Частотный диапазон: нижняя граница - не менее 0,1 кГц, верхняя граница  - не более 8,0 кГц.
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. 

Гарантия не менее 12 месяцев.
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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.

Частотный диапазон: нижняя граница - не менее 0,1 кГц, верхняя граница  - не более 8,0 кГц.
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.

Гарантия не менее 12 месяцев.
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	ИТОГО:
	96


Требования к маркировке и упаковке: 

Маркировка слуховых аппаратов должна содержать:

- товарный знак изготовителя (для внутриушных слуховых аппаратов допускается не наносить в случае наличия необходимых сведений об изготовителе в паспорте или руководстве по эксплуатации);

- обозначение модели (для внутриушных слуховых аппаратов допускается не наносить в случае наличия необходимых сведений в паспорте или руководстве по эксплуатации);

- номер слуховых аппаратов по системе нумерации изготовителя.

Маркировка потребительской тары должна содержать:

- страну-изготовителя;

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

- обозначение модели слухового аппарата;  

- количество Товара в упаковке;
- дату (месяц, год) изготовления или гарантийный срок;

- правила использования (при необходимости);

- штриховой код изделия (при наличии);
- обозначение цвета корпуса при выпуске слуховых аппаратов различных цветов.

Упаковка слуховых аппаратов должна обеспечивать их защиту от повреждений, или загрязнения во время хранения.

Гарантийный срок: Гарантийный срок эксплуатации не менее 12 месяцев. Срок гарантийного ремонта со дня обращения инвалида не должен превышать 20 рабочих дней.                     

Требования к гарантии:

Обязательно наличие гарантийных талонов, дающих право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока пользования.

Обязательно указание адресов специализированных мастерских, на территории Тюменской области, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей. 

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

Требования к качеству поставляемых товаров:
Поставляемый Товар должен иметь регистрационное удостоверение, действующие на момент заключения Контракта в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» и Постановлением Правительства Российской Федерации от 27.12.2012г. № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий».

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. Часть 1. Оценка и исследования.";

- 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».

