 ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ  

на поставку в 2019 году инвалидам (за исключением инвалидов вследствие несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний) технических средств реабилитации – слуховых аппаратов, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления.

Количество поставляемых товаров: 75 штук.
Место поставки: территория Владимирской области.
Срок поставки: с момента заключения контракта до 09.12.2019 года.
Срок обеспечения инвалида техническим средством (изделием) серийного производства в рамках государственного контракта, заключенного с организацией, в которую выдано направление, в соответствии с Постановлением Правительства Российской Федерации от 07.04.2008 года № 240 "О порядке обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями" не может превышать 30 календарных дней, а для инвалида, нуждающегося в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней со дня обращения инвалида в указанную организацию.

Функциональные, технические и качественные характеристики.
Наличие регистрационных удостоверений ФС по надзору в сфере здравоохранения (на изделия медицинского назначения, подлежащие обязательной регистрации Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития).

Наличие декларации о соответствии.
Слуховые аппараты – электроакустическое 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 со стандартом 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): 675, 13, 312.

Общие требования к слуховым аппаратам, реализуемым на территории Российской Федерации, устанавливаются в соответствии с ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (Разд. 3,4), ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», ГОСТ Р 51407-99 «Совместимость технических средств электромагнитная. Слуховые аппараты. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ Р МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей», ГОСТ Р ИСО 12124-2009 «Акустика. Методы измерения акустических характеристик слуховых аппаратов на ухе человека», ГОСТ Р МЭК 60711-2001 «Имитатор закрытого уха. Технические требования и методы испытаний», а также в соответствии с межгосударственными стандартами 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».
Срок предоставления гарантий качества поставляемого товара должен составлять не менее 12 месяцев со дня подписания Акта сдачи-приемки Товара Получателем. 
Лежачим больным настроенный слуховой аппарат должен быть доставлен по месту жительства.

При заключении контракта поставщик сообщает заказчику наименование и адрес организации, имеющей лицензию на соответствующий вид деятельности, врач сурдолог-оториноларинголог которой будет производить подбор и настройку аппарата.

Дополнительные требования к ушным вкладышам индивидуального изготовления:

Ушные вкладыши индивидуального изготовления по форме и размеру должны полностью соответствовать анатомии уха и способствовать улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартными слуховыми вкладышами. Они должны:

· осуществлять проведение звука от заушного слухового аппарата в ухо;

· изготавливаться со слепка слухового прохода;

· быть прочными (не откалываться в случае изготовления из твердого материала и не растрескиваться в случае изготовления из мягкого материала);

· иметь форму и необходимые технологические отверстия, обеспечивающие требуемое акустическое воздействие на параметры слухового аппарата;

· быть устойчивыми к воздействию влаги и ушной серы;

· быть комфортными в эксплуатации;

· не иметь акустической обратной связи (отсутствие свиста слухового аппарата);

· соответствовать токсикологическим и гигиеническим требованиям.

Срок службы ушных вкладышей, в том числе индивидуального изготовления, установленный производителем, на каждую модель слухового аппарата должен составлять не менее 1 года
Должно быть предусмотрено для связи Заказчика и инвалидов с Поставщиком подключение к городской телефонной станции или предусмотрен бесплатный мобильный номер телефона (без дополнительных внутренних номеров). Для связи Заказчика и инвалидов с Поставщиком номер телефона должен работать не менее 6 часов в день и не менее 30 часов в неделю (время работы должно быть удобное для инвалидов, в период с 8:00 до 20:00 часов по московскому времени)

На момент заключения Контракта Поставщик должен предоставить Заказчику в письменной форме информацию о вышеуказанных номерах телефонов и режиме их работы с учетом не менее пяти дней в неделю, количества часов работы в день и в неделю и с учетом обеденного перерыва с __.00 до __:00 часов по московскому времени, а также контактные данные (ФИО, должность и номера телефонов) лица, ответственного за исполнение контракта.

После получения поставщиком списков, получатель в кратчайшие сроки должен быть оповещен о дате и сроках поставки.

	№ п/п
	Наименование изделия по

 классификатору 
	Описание 
	Кол-во, шт
	Гарантийный срок использования не менее

	1
	17-01-01. Слуховой аппарат аналоговый заушный сверхмощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления 
	Максимальный выходной уровень звукового давления не менее 137 дБ.

Максимальное акустическое усиление, не менее 76 дБ.

Диапазон частот не уже 0,1- 5,7 кГц.

     Обязательное наличие: 

-Переключатель (отключено – микрофон – телефон);
-Регулировка усиления;

-Регулировка тембра низких частот;

-Автоматическая регулировка усиления;

-Регулировка ограничения ВУЗД (пикклипирование).

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.


	8
	12 месяцев

	2
	17-01-05.  Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления  
	Для детей и взрослых.

Максимальный выходной уровень звукового давления не менее 139 дБ.

Максимальное акустическое усиление – не менее 79 дБ.

Кол-во программ прослушивания не менее 3-х.

Способ обработки звукового сигнала: многоканальный (кол-во каналов цифровой обработки звука не менее 17) или бесканальный (ChannelFree™ или эквивалент);

Диапазон частот не уже 0,1–5,5 кГц.

Обязательное наличие: 

-Адаптивная направленность микрофонов;

-Адаптивное подавление обратной связи;

-Адаптивное шумоподавление;

-Подавление внезапных, резких звуков;

-Подавление шума ветра;

-Понижение высокочастотной звуковой волны до воспринимаемой слухом низкочастотной области;

-Регистрация данных;

-Беспроводная бинауральная передача громкости и переключения программ; 

-Индукционная катушка;

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.


	4
	12 месяцев

	3
	17-01-06.  Слуховой аппарат цифровой заушный мощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления 
	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 133дБ.

Максимальное акустическое усиление, не менее 66 дБ.

Диапазон частот не уже 0,2- 5,2 кГц.

Кол-во каналов цифровой обработки звука не менее 6.

Количество каналов компрессии не менее 4.

Кол-во программ прослушивания не менее 2.

Обязательное наличие: 

-Телефонная катушка;

-Переключение программ;

-Всенаправленный микрофон;

Адаптивное подавление обратной связи;

-Шумоподавление;

-Изменяемая частота разделения каналов;

-Фильтр обратной связи;

-Индикатор разряда батареи;

-Индикатор переключения программ.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.


	35
	12 месяцев

	4
	17-01-06.  Слуховой аппарат цифровой заушный мощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления 
	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 133дБ.

Максимальное акустическое усиление, не менее 66 дБ.

Диапазон частот не уже 0,2- 5,2 кГц.

Кол-во каналов цифровой обработки звука не менее 6.

Количество каналов компрессии не менее 4.

Кол-во программ прослушивания не менее 2.

Обязательное наличие: 

-Телефонная катушка;

-Переключение программ;

-Всенаправленный микрофон;

Адаптивное подавление обратной связи;

-Шумоподавление;

-Изменяемая частота разделения каналов;

-Фильтр обратной связи;

-Индикатор разряда батареи;

-Индикатор переключения программ.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.


	20
	12 месяцев

	5
	17-01-06.  Слуховой аппарат цифровой заушный мощный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления 
	Для детей и взрослых.

Максимальный выходной уровень звукового давления не менее 130 дБ.

Максимальное акустическое усиление – не менее 67 дБ.

Кол-во программ прослушивания не менее 3-х.

Способ обработки звукового сигнала: многоканальный (кол-во каналов цифровой обработки звука не менее 17) или бесканальный (ChannelFree™ или эквивалент);

Диапазон частот не уже 0,1–5,5 кГц.

Обязательное наличие: 

-Адаптивная направленность микрофонов;

-Адаптивное подавление обратной связи;

-Адаптивное шумоподавление;

-Подавление шума ветра;

-Подавление шумов низкого уровня;

-Регистрация данных;

-Беспроводная бинауральная передача громкости и переключения программ; 

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.


	6
	12 месяцев

	6
	17-01-08. Слуховой аппарат цифровой заушный слабой мощности


	Максимальный выходной уровень звукового давления, не менее 124 дБ.

Максимальное акустическое усиление, не менее 60 дБ.

Диапазон частот не уже 0,2- 5,6 кГц.

Кол-во каналов цифровой обработки звука не менее 6.

Количество каналов компрессии не менее 4.

Кол-во программ прослушивания не менее 2.

Обязательное наличие: 

-Телефонная катушка;

-Переключение программ;

-Всенаправленный микрофон;

Адаптивное подавление обратной связи;

-Шумоподавление;

-Изменяемая частота разделения каналов;

-Фильтр обратной связи;

-Индикатор разряда батареи;

-Индикатор переключения программ.

Срок службы, установленный изготовителем, не менее 4 лет.


	2
	12 месяцев
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