Техническое задание
на поставку технических средств реабилитации – слуховых аппаратов, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления, для 
обеспечения ими пострадавших в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний

(застрахованные лица) в 2020 году.
Наименование объекта закупки: Поставка технических средств реабилитации – слуховых аппаратов, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления, для обеспечения ими пострадавших в результате несчастных случаев на производстве и профессиональных заболеваний (застрахованные лица) в 2020 году.

Способ определения Поставщика: электронный аукцион

Начальная (максимальная) цена контракта: 1 151 253,52 руб.
Описание объекта закупки:
В связи с тем, что в каталоге товаров, работ, услуг (далее КТРУ) указаны наименования закупаемых заказчиком технических средств реабилитации, не совпадающие с наименованиями ТСР, утвержденных Приказом Минтруда России от 13.02.2018 №86н, при этом в КТРУ отсутствует их описание, а также в связи с тем, что функционал ЕИС не позволяет при загрузке с помощью функционала ЕИС из КТРУ наименования закупаемых товаров ввести информацию о функциональных, технических и качественных характеристиках товара, позволяющих идентифицировать объект закупки с учетом положений ст. 33 Закона о контрактной системе, заказчиком вручную внесена информация о наименовании закупаемых товаров, а так же информация о функциональных, технических и качественных характеристиках закупаемых товаров, позволяющая идентифицировать закупаемые товары с учетом положений ст. 33 Закона о контрактной системе. При этом наименование закупаемых товаров указано в соответствии с каталогом.
Обоснование указания дополнительных характеристик: Дополнительная информация и дополнительные характеристики указаны заказчиком в связи с отсутствием в КТРУ описания объекта закупки и в целях определения соответствия закупаемых товаров, работ, услуг потребностям заказчика для обеспечения пострадавших на производстве лиц техническими средствами реабилитации.
	Наименование изделия
	      Функциональные и технические 
характеристики *

	Показатель характеристики
	Кол-во

	1. По КТРУ: 

Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости 26.60.14.120-00000004
Согласно приказу Минтруда России от 13.02.2018г.№86н:
Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности  
17-01-07
	Диапазон частот:

- Нижний предел 
- Верхний предел
Количество каналов цифровой обработки звука 
Количество программ прослушивания 

Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов средней мощности 

Максимальное акустическое усиление 

Слуховые аппараты должны иметь:

-адаптивную систему шумоподавления, 

- адаптивный менеджер тихих шумов,

- телефонную катушку, 

- ФМ совместимость,

- элементы питания.

Комплект поставки:

- слуховой аппарат,

- элементы питания, 

- стандартный ушной вкладыш,

- футляр,

- паспорт слухового аппарата или инструкция по эксплуатации слухового аппарата.

Ушные вкладыши индивидуального изготовления по форме и размеру должны полностью соответствовать анатомии уха и способствовать улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартными слуховыми вкладышами.
	не более 100 Гц

не менее 5500Гц
не менее 4 
не менее 3-х 
не менее 123 дБ (включительно) и не более 128 дБ (включительно). 
не менее 50 дБ (включительно), не более 60 дБ (включительно).
наличие

наличие

наличие

наличие
наличие

наличие

наличие

наличие

наличие

наличие
Наличие


	68

	2. По КТРУ: 

Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости 26.60.14.120-00000004
Согласно приказу Минтруда России от 13.02.2018г.№86н:
Слуховой аппарат цифровой заушный мощный

17-01-06
	Диапазон частот:

- Нижний предел 
- Верхний предел
Количество каналов цифровой обработки звука 

Количество программ прослушивания 

Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов 

Максимальное акустическое усиление 

Слуховые аппараты должны иметь:

- адаптивную систему шумоподавления, 

- адаптивный менеджер тихих шумов,

- телефонную катушку, 

- ФМ совместимость,

- элементы питания.

Комплект поставки:

- слуховой аппарат,

- элементы питания, 

- стандартный ушной вкладыш,

- футляр,

- паспорт слухового аппарата или инструкция по эксплуатации слухового аппарата.

Ушные вкладыши индивидуального изготовления по форме и размеру должны полностью соответствовать анатомии уха и способствовать улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартными слуховыми вкладышами.
	Не более 100 Гц

Не менее 5500 Гц

не менее 4-х 
не менее 3-х 
не менее 130 дБ (включительно), не более 135 дБ (включительно). 
не менее 60 дБ (включительно), не более  75 дБ (включительно).
Наличие

Наличие

Наличие
Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие


	21

	3. По КТРУ:

Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости 26.60.14.120-00000004
Согласно приказу Минтруда России от 13.02.2018г.№86н:

Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный
17-01-05
	Диапазон частот:

- Нижний предел 
- Верхний предел
Количество каналов цифровой обработки звука 

Количество программ прослушивания 

Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов 

Максимальное акустическое усиление 

Слуховые аппараты должны иметь:

- систему шумоподавления, 

- менеджер тихих шумов,

- телефонную катушку, 

- ФМ совместимость,

- элементы питания.

Комплект поставки:

- слуховой аппарат,

- элементы питания, 

- стандартный ушной вкладыш,

- футляр,

- паспорт слухового аппарата или инструкция по эксплуатации слухового аппарата.

Ушные вкладыши индивидуального изготовления по форме и размеру должны полностью соответствовать анатомии уха и способствовать улучшению разборчивости речи по сравнению со стандартными слуховыми вкладышами.
	Не более 100 Гц

Не менее 4800 Гц

не менее 4-х 
не менее 3-х 
не менее 140 дБ (включительно), не более 145 дБ (включительно). 
не менее 80 дБ (включительно), не более  85 дБ (включительно).
Наличие

Наличие

Наличие
Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие


	2


* при составлении описания объекта закупки не используются установленные в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, законодательством Российской Федерации о стандартизации показатели, требования, условные обозначения и терминология в связи с их отсутствием на дату осуществления закупки. Объект закупки приведен в соответствие с терминологией Приказа Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 24.05.2013г. №214н  «Об утверждении классификации технических средств реабилитации (изделий) в рамках федерального перечня реабилитационных мероприятий, технических средств реабилитации и услуг, предоставляемых инвалиду, утвержденного Распоряжением Правительства Российской Федерации от 30.12.2005г. №2347-Р» с учетом применения условного обозначения в программах реабилитации  пострадавших
Место поставки товара Республика Бурятия: по месту жительства Получателей либо по месту нахождения пункта выдачи Товара (по выбору Получателя на условиях DDP).
Срок поставки товара: со дня, следующего за днем заключения государственного контракта и по 11 декабря 2020 года включительно.
Срок действия направления: направление принимается Поставщиком не позднее 01.12.2020г.
Срок действия контракта: до 29.12.2020г.
Требования к конструкции: Корпус слухового аппарата должен быть изготовлен из прочного материала. Внешние части слухового аппарата должны быть сконструированы и изготовлены таким образом, что должны минимизировать шумы, обусловленные ветром и физическим контактом (фрикционный шум).
Для обеспечения ремонта внутренний объем слухового аппарата должен быть доступен без применения специального инструмента; детали и компоненты, предположительно нуждающиеся в замене в течение срока службы слухового аппарата, должны быть легкодоступны и легкозаменяемы.

Индукционная катушка должна иметь промежуточные проводники, предназначенные для распайки катушки на плату и соединения с проводом обмотки катушки.

Отсек и держатель источника питания должны быть легкодоступны и сконструированы таким образом, что должны предотвращать неправильную установку источника питания.

Держатель источника питания и отсек источника питания должны быть присоединены к корпусу слухового аппарата.

Регуляторы, которые влияют на воспроизведение звука, должны быть доступны для регулировки при надетом на пациенте слуховом аппарате.

Все слуховые аппараты поставляются в стандартной комплектации:

стандартный вкладыш – 1шт.,
элемент питания – 2 шт.,
индуктор заушный или Bluetooth - усилитель звука – 1шт для слуховых заушных аппаратов, снабженных телефонной индуктивной катушкой.
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»:

По внешнему виду слуховые аппараты должны соответствовать требованиям конструкторской документации и образцу внешнего вида, утвержденному изготовителем.

Переходные процессы при переключении не должны раздражать пользователя.

Регулировка тембра должна осуществляться раздельно по низким и высоким частотам.

Регулятор усиления не должен совмещаться с выключателем питания.

Регулятор усиления должен плавно изменять усиление не менее чем на 2/3 диапазона вращения.
Требования к гарантии качества технических средств реабилитации.
Слуховые аппараты цифровые заушные сверхмощные, мощные, средней мощности, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления должны соответствовать следующим ГОСТам:

ГОСТ Р 50444-92 (Разд.3,4)

ГОСТ Р 51024-2012

ГОСТ Р 51407-99

ГОСТ Р МЭК 60118-14-2003

ГОСТ ISO 10993-1-2011

ГОСТ ISO 10993-5-2011

ГОСТ ISO 10993-10-2011
Гарантийный срок эксплуатации должен быть не менее 24 месяцев после подписания Акта приема-передачи товара. Поставщик обязан принять от Получателя некачественный Товар и заменить его в течение 3 (трех) рабочих дней с даты его обращения на аналогичный Товар надлежащего качества. Срок гарантийного ремонта со дня обращения получателя не должен превышать 20 рабочих дней. 

Обязательно наличие гарантийного талона, дающего право на бесплатный ремонт товара во время гарантийного срока.

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

Условия поставки технических средств реабилитации: 

Транспортирование слуховых аппаратов проводится по ГОСТ 15150 -69.

Упаковка слуховых аппаратов, предназначенных для отправки в районы Крайнего Севера и труднодоступные районы, соответствует требованиям - по ГОСТ 15846-2002.

Потребительскую тару с упакованными слуховыми аппаратами перевязывают шпагатом по ГОСТ 17308-88 или оклеивают бумажной лентой по ГОСТ 18510-87 или клеевой лентой на бумажной основе по ГОСТ 18251-87.

    
Наличие у Поставщика и(или) привлекаемого им Соисполнителя действующей лицензии на осуществление медицинской деятельности при оказании первичной специализированной медико-санитарной помощи в амбулаторных условиях по виду работ (услуг) сурдология-оториноларингология  или лицензии на осуществление  медицинской деятельности при осуществлении амбулаторно-поликлинической медицинской помощи, в том числе, при осуществлении специализированной медицинской помощи по виду работ (услуг) сурдология-оториноларингология, с указанием адресов мест осуществления лицензируемого вида деятельности на территории Республики Бурятия  в соответствии положениями  Федерального закона от 04.05.2011 № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», постановления Правительства РФ от 21.11.2011 № 957 «Об организации лицензирования отдельных видов деятельности», подтверждающей право Поставщика и (или) привлекаемого им Соисполнителя оказать услуги по настройке слуховых аппаратов и изготовлению ушных вкладышей.
Настройка слуховых аппаратов и изготовление индивидуального ушного вкладыша осуществляется специалистом при наличии подтверждающего документа (лицензии на медицинскую деятельность по оказанию специализированной медицинской помощи, включающей работы (услуги) по сурдологии – оториноларингологии или документа на осуществление деятельности по слухопротезированию в соответствии с профессиональным стандартом «Специалист в области слухопротезирования (сурдоакустик)».
Слуховые аппараты поставляются в комплекте с ушными вкладышами стандартного изготовления.

Дополнительные требования к ушным вкладышам индивидуального изготовления:

•
проведение звука от заушного слухового аппарата в ухо;

•
изготовление со слепка слухового прохода;

•
прочность (не откалываться в случае изготовления из твердого материала и не растрескиваться в случае изготовления из мягкого материала);

•
форма и необходимые технологические отверстия, обеспечивающие требуемое акустическое воздействие на параметры слухового аппарата;

•
устойчивость к воздействию влаги и ушной серы;

•
комфорт в эксплуатации;

•
отсутствие акустической обратной связи (отсутствие свиста слухового аппарата);

•
соответствие токсикологическим и гигиеническим требованиям.

•
ушные вкладыши индивидуального изготовления поставляются по направлениям исполнительного органа Фонда при наличии записи в ИПР.

•
гарантия на ушные вкладыши индивидуального изготовления – не менее 12 месяцев. 

Поставщик обязан предоставить Заказчику в течение 5 (пяти) рабочих дней с момента подписания контракта копии декларации соответствия (выданной после вступления в силу постановления Правительства Российской Федерации от 01.12.2009 № 982) и регистрационного удостоверения на поставляемый товар, заверенные Поставщиком.

Поставщик осуществляет настройку товара, изготавливает индивидуальные ушные вкладыши и проводит инструктаж по эксплуатации товара.

Поставка осуществляется с момента получения поставщиком реестра получателей либо с момента предъявления получателями направлений на получение Товара поставщику.

