Техническое задание на поставку застрахованным лицам, получившим повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний,  технических средств реабилитации (слуховых аппаратов).

1. Предмет торгов (аукциона) и государственного контракта 
Электронный аукцион на поставку застрахованным лицам, получившим повреждение здоровья вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний технических средств реабилитации (слуховых аппаратов).

2. Начальная (максимальная) цена контракта или цена лота (лотов) при торгах

3 095 245 (три миллиона девяносто пять тысяч двести сорок пять) рублей 93 копейки.
3. Источник финансирования
Средства Фонда социального страхования Российской Федерации.

(КБК 39310030312039630/1323)

4. Порядок формирования цены контракта (цены лота), с учетом или без учета расходов на перевозку, страхование, уплату таможенных пошлин, налогов и других обязательных платежей, на эксплуатацию товара; на техническое обслуживание товара, доставку.

Цена контракта включает в себя все расходы Исполнителя по исполнению Контракта, в том числе расходы на выполнение работ с учетом физиологических данных Получателя, расходы, связанные с изготовлением, закупкой, перевозкой, страхованием, гарантийным и сервисным обслуживанием, доставкой Получателю, уплатой таможенных пошлин, налогов и иных обязательных платежей Исполнителя.
5. Место доставки товара, выполнения работ, оказания услуг

По месту нахождения стационарных пунктов выдачи – Кемеровская область.
6. Сроки (график) поставки товаров, выполнения работ, оказания услуг, их последовательность.

Обеспечить поступление Изделий в Кемеровскую область в объеме, указанном в Техническом требовании – в течение 15 (пятнадцати) календарных дней с момента заключения Контракта. Датой поставки Изделий в Кемеровскую область в рамках исполнения Контракта является дата подписания Сторонами Акта осмотра изделий, подтверждающего поставку Изделий, соответствующих требованиям Контракта.

Поставка Изделий Получателям осуществляется в течение 20 (двадцати) календарных дней на основании Реестров Получателей, направленных филиалами Заказчика Поставщику, но в любом случае не позднее 23 декабря 2019 года.

Поставщик обязан передать Изделие Получателю при предоставлении Получателем паспорта, программы реабилитации пострадавшего, выдаваемой федеральными государственными учреждениями медико-социальной экспертизы, и направления, выданного филиалом Заказчика.

Передать Заказчику список адресов и график работы (сурдологических кабинетов (центров) в письменном виде не позднее 5 календарных дней с даты заключения Контракта.

Передача и настройка Изделий Получателям осуществляется врачом - сурдологом в сурдологическом кабинете (центре) не менее чем в трех городах Кемеровской области.

Обеспечить исключение длительного ожидания Получателей в сурдологических кабинетах (центрах).
Осуществлять настройку Изделий в течение гарантийного срока до 3- раз.
7. Форма, сроки и порядок оплаты товаров, работ, услуг.
Оплата поставленных Изделий осуществляется Заказчиком за счет средств Фонда социального страхования Российской Федерации, (КБК 393 1003 0312039630/1 323).

Ежемесячно в срок до 10 числа следующего за отчётным Поставщик предоставляет Заказчику счет и надлежащим образом оформленные документы:

- Акты приема-передачи Изделий;

- отрывные талоны к Направлениям;

- Акт о приемке  Заказчиком результата поставки Изделия в 2 (двух) экземплярах;

- Реестр выдачи Изделий (дополнительно предоставляется в электронном виде).

Оплата производится Заказчиком по безналичному расчету в течение 30 (тридцати) дней от даты подписания Заказчиком Акта о приемке Заказчиком результата поставки Изделий.

Оплата за декабрь осуществляется Заказчиком в срок не позднее 30 декабря 2019 года.
8. Перечень и объем товаров, работ, услуг
Технические требования по обеспечению Получателей слуховыми аппаратами, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления
в количестве 193 штук на сумму 3 095 245,93 руб.
Классификация вспомогательных средств, используемых людьми с ограничениями жизнедеятельности установлена Национальным стандартом РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» (22 06 15 Слуховые аппараты заушные).

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

Технические характеристики к слуховым аппаратам, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления (максимальный ВУЗД, максимальное усиление, диапазон частот, регулировки ТНЧ, АРУ, ТВЧ и другие) приводятся в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60118-7:2013, идентичному международному стандарту IEC 60118-7:2005 для измерений с помощью камеры малого объема (2сс coupler data). 

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

Все слуховые аппараты поставляются в стандартной комплектации:

стандартный вкладыш – 1 шт.

элемент питания – 2 шт.

Общие требования к слуховым аппаратам, реализуемым на территории Российской Федерации, устанавливаются в соответствии с:

Государственным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (раздел 3, 4);

Государственным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р 51407-99 «Совместимость технических средств электромагнитная. Слуховые аппараты. Требования и методы испытаний»;

Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р 52770-2007 «Изделия медицинские требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний»;

Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний»;

Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»;

Межгосударственным стандартом ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»;

Межгосударственным стандартом ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»;

Межгосударственным стандартом ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».

Государственным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей»

Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р МЭК 60118-7-2013 «Электроакустика. Аппараты слуховые. Часть 7. Измерение рабочих характеристик слуховых аппаратов для обеспечения качества при производстве и поставке»

Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р МЭК 60118-8-2010 «Электроакустика. Аппараты слуховые. Часть 8. Методы измерения рабочих характеристик слуховых аппаратов с имитацией рабочих условий»

Транспортирование слуховых аппаратов, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления проводят по группе 5 ГОСТ 15150 раздел 10 пункт 8.1. 

– крытым транспортом всех видов, в том числе в отапливаемых герметизированных отсеках самолетов, в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте каждого вида, при температуре не ниже минус 40ºC, железнодорожным, автомобильным транспортом и иными способами на условиях DDP. 

Условия хранения слуховых аппаратов, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления в упаковке изготовителя – по группе 1 ГОСТ 15150 раздел 10 пункт 8.2.

Упаковка слуховых аппаратов, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту пользования по назначению.

Упаковка слуховых аппаратов, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления,  предназначенных для отправки в районы Крайнего Севера и труднодоступные районы, должна соответствовать требованиям – по ГОСТ 15846.

Потребительскую тару с упакованными слуховыми аппаратами, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления  перевязывают шпагатом по ГОСТ 17308 или оклеивают бумажной лентой по ГОСТ 18510,  ГОСТ 23436 или ГОСТ 22208 клеевой лентой на бумажной основе по ГОСТ 18251.

Гарантийный срок эксплуатации изделия не менее 12 месяцев. 

Срок службы не менее 48 месяцев.

Срок службы изделия должен быть не менее сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены, утвержденных Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 24.05.2013 № 215н.

Необходимо наличие регистрационных удостоверений, выданных Росздравнадзором, и деклараций о соответствии по Постановлению Правительства РФ от 01.12.2009 № 982.

Осуществлять Поставку при наличии соответствующей медицинской лицензии у Поставщика (представителей Поставщика), осуществляющего (-щих) подбор, настройку слуховых аппаратов, является обязательным условием (Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ).

В заявке рекомендуется указать модель поставляемого изделия и производителя товара.
	№ п/п
	Наименование изделия
	Описание изделия
	За единицу
(руб.)
	Кол-во

	1
	Слуховой аппарат аналоговый заушный средней мощности


	 Слуховой аппарат аналоговый заушный средней  мощности  должен иметь:

Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не менее 124 дБ

Максимальное акустическое усиление: не более 55 дБ 

Частотный диапазон (диапазон воспроизводимых частот): не уже 0,2 – 4,5 кГц

Индукционная катушка – наличие;

Регулятор усиления – наличие;

Регулятор тембра низких частот – наличие;

Регулятор АРУ с управлением по выходу – наличие;

	6 400,00


	3

	2
	 Слуховой аппарат цифровой заушный средней  мощности


	 Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности - медицинское изделие, применяемое в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с принадлежностями, необходимыми для применения изделия по назначению, предназначенные производителем для медицинской реабилитации заболеваний, восстановления, замещения физиологических функций организма – должен иметь:

Требования к техническим характеристикам объекта закупки:

Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не менее 127 дБ;

Максимальное акустическое усиление: должно быть не более 63 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): должен быть не уже 0,2 – 5,5 кГц;

· Индукционная катушка;

· Кнопка переключения программ прослушивания;

· Регулятор усиления;

Требования к функциональным и потребительским характеристикам объекта закупки:

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с применением многоканальной  (не менее 17 каналов цифровой обработки) или бесканальной технологии(ChannelFree™ или эквивалент);

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 3;

Изменять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Адаптивно изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Адаптивно подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении;

Подавлять шум ветра в случае его возникновения;

Автоматически изменять оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки; 

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Автоматически переключаться на режим работы с телефонным аппаратом.
	15 416,67


	48

	3
	 Слуховой аппарат цифровой заушный  мощный


	 Слуховой аппарат цифровой заушный мощный - медицинское изделие, применяемое в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с принадлежностями, необходимыми для применения изделия по назначению, предназначенные производителем для медицинской реабилитации заболеваний, восстановления, замещения физиологических функций организма – должен иметь:

Требования к техническим характеристикам объекта закупки:

Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не менее 133 дБ;

Максимальное акустическое усиление: должно быть не более 71 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): должен быть не уже 0,2 – 5,5 кГц;

· Индукционная катушка;

· Кнопка переключения программ прослушивания;

· Регулятор усиления;

Требования к функциональным и потребительским характеристикам объекта закупки:

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с выделением не менее чем 6 каналов;

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 3;

Изменять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Автоматически выбирать предпочтительный вариант чувствительности микрофона в зависимости от пользовательской окружающей акустической обстановки;

Изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении; 

Подавлять шум ветра в случае его возникновения;

Подавлять интенсивные кратковременные импульсные звуки;  

Беспроводным образом синхронно изменять параметры громкости и программ прослушивания при бинауральном слухопротезировании;

Автоматически изменять оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Автоматически переключаться на режим работы с телефонным аппаратом.
	18 950,00


	8

	4
	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный
	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный - медицинское изделие, применяемое в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с принадлежностями, необходимыми для применения изделия по назначению, предназначенные производителем для медицинской реабилитации заболеваний, восстановления, замещения физиологических функций организма – должен иметь:

Требования к техническим характеристикам объекта закупки:

Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не более 133 дБ;

Максимальное акустическое усиление: должно быть не менее 70 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): должен быть не уже 0,2 – 5,5 кГц;

· Индукционная катушка;

· Кнопка переключения программ прослушивания;

· Регулятор усиления;

Требования к функциональным и потребительским характеристикам объекта закупки:

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с применением многоканальной  (не менее 17 каналов цифровой обработки) или бесканальной технологии(ChannelFree™ или эквивалент);

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 3;

Фиксированная чувствительность микрофона вне зависимости от направления прихода звуковой волны;

Адаптивно изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Адаптивно подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении;

Подавлять шум ветра в случае его возникновения;

Автоматически изменять оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки; 

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Автоматически переключаться на режим работы с телефонным аппаратом.
	15 963,33


	90

	5
	Слуховой  аппарат  цифровой   заушный  мощный


	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный - медицинское изделие, применяемое в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с принадлежностями, необходимыми для применения изделия по назначению, предназначенные производителем для медицинской реабилитации заболеваний, восстановления, замещения физиологических функций организма  – должен иметь:

Требования к техническим характеристикам объекта закупки:

Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не менее 127 дБ;

Максимальное акустическое усиление: должно быть не менее  68 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): должен быть не уже 0,2 – 5,5 кГц;

· Индукционная катушка;

· Кнопка переключения программ прослушивания;

· Регулятор усиления;

Требования к функциональным и потребительским характеристикам объекта закупки:

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с применением многоканальной (не менее 17 каналов цифровой обработки) или бесканальной технологии (ChannelFree™ или эквивалент);

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 3;

Изменять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Адаптивно изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Адаптивно подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении; 

Подавлять шум ветра в случае его возникновения;

Подавлять шум низкого уровня;

Беспроводным образом синхронно изменять параметры громкости и программ прослушивания при бинауральном слухопротезировании;

Автоматически изменять оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Автоматически переключаться на режим работы с телефонным аппаратом.
	17 043,33


	10

	6
	Слуховой аппарат для открытого протезирования

средней мощности


	Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности - медицинское изделие, применяемое в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с принадлежностями, необходимыми для применения изделия по назначению, предназначенные производителем для медицинской реабилитации заболеваний, восстановления, замещения физиологических функций организма – должен иметь:

Требования к техническим характеристикам объекта закупки:

Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не менее 123 дБ;

Максимальное акустическое усиление: должно быть не более 61 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): должен быть не уже 0,2 – 5,8 кГц;

· Индукционная катушка;

· Кнопка переключения программ прослушивания;

· Регулятор усиления;

Требования к функциональным и потребительским характеристикам объекта закупки:

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с выделением не менее чем 7 каналов;

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 3;

Изменять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Адаптивно изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Адаптивно подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении; 

Подавлять шум с низким уровнем интенсивности;

Автоматически изменять оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;   

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата.
	12 300,00
	3

	7
	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный
	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный - медицинское изделие, применяемое в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с принадлежностями, необходимыми для применения изделия по назначению, предназначенные производителем для медицинской реабилитации заболеваний, восстановления, замещения физиологических функций организма  – должен иметь:

Требования к техническим характеристикам объекта закупки:

Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): должен быть не менее 139 дБ;

Максимальное акустическое усиление: должно быть не менее 79 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): должен быть не уже 0,2 – 5,8 кГц;

· Индукционная катушка;

· Кнопка переключения программ прослушивания;

· Регулятор усиления;

· Индикатор режимов работы слухового аппарата;

Требования к функциональным и потребительским характеристикам объекта закупки:

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с применением многоканальной (не менее 17 каналов цифровой обработки) или бесканальной технологии (ChannelFree™ или эквивалент);

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 3;

Изменять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Автоматически выбирать предпочтительный вариант чувствительности микрофона в зависимости от пользовательской окружающей акустической обстановки;

Понижать высокочастотный состав входящей звуковой волны до воспринимаемой слухом низкочастотной области;

Изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении; 

Подавлять шум ветра в случае его возникновения;

Беспроводным образом синхронно изменять параметры громкости и программ прослушивания при бинауральном слухопротезировании;

Автоматически изменять оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки; 

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Автоматически переключаться на режим работы с телефонным аппаратом.
	17 432,67
	31

	
	Итого:
	
	3 095 245,93
	193


9. Возможность заказчика изменить количество товара, объем работ, услуг в соответствии с законодательством.
 
Заказчик по согласованию с Поставщиком в ходе исполнения Контракта вправе изменить не более чем на десять процентов количество всех предусмотренных Контрактом Изделий при изменении потребности в Изделиях, на поставку которых заключен Контракт. При поставке дополнительного количества таких Изделий Заказчик по согласованию с Поставщиком вправе изменить первоначальную цену Контракта пропорционально количеству таких Изделий, но не более чем на десять процентов такой цены Контракта, а при внесении соответствующих изменений в Контракт в связи с сокращением потребности в поставке таких Изделий, Заказчик обязан изменить цену Контракта указанным образом. 


10. Размер обеспечения заявки на участие в электронном аукционе в электронной форме.
1 (один) процент от начальной (максимальной) цены контракта, что составляет 30 952(тридцать тысяч девятьсот пятьдесят два) рубля 46 копеек.

11. Размер обеспечения исполнения контракта.

10 (десять) процентов от начальной (максимальной) цены контракта, что составляет 
309 524(триста девять тысяч пятьсот двадцать четыре) рубля 59 копеек.
В случае если предложенная в заявке участника открытого аукциона в электронной форме цена снижена на двадцать пять и более процентов по отношению к начальной (максимальной) цене контракта, участник открытого аукциона в электронной форме, с которым заключается контракт, предоставляет обеспечение исполнения контракта с учетом положений статьи 37 Федерального закона от 5.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд».

· Ограничения допуска товаров, работ, услуг поставляемых, выполняемых, оказываемых для целей осуществления закупок установлены:

- Постановлением Правительства РФ от 5 февраля 2015 г. N 102
"Об установлении ограничения допуска отдельных видов медицинских изделий, происходящих из иностранных государств, для целей осуществления закупок для обеспечения государственных и муниципальных нужд"
