ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

к аукциону в электронной форме на поставку слуховых аппаратов для обеспечения инвалидов в 2021 году 

ИКЗ: 201732501972073250100100030072660323
1.Цель. Определение поставщика на поставку слуховых аппаратов для обеспечения инвалидов в 2021 году в целях реализации постановления Правительства Российской Федерации от 7 апреля 2008 г. № 240 «О порядке обеспечения инвалидов техническими средствами реабилитации и отдельных категорий граждан из числа ветеранов протезами (кроме зубных протезов), протезно-ортопедическими изделиями», и на основании Федерального закона от 05.04.2013 г. №44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд».

2.Объект закупки. Поставка слуховых аппаратов (далее – Товар) для обеспечения инвалидов (далее – Получатели) в 2021 году, а именно:     
	Наименование работ 
	Технические характеристики
	Объем работ, шт.

	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный
	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный должен иметь границы диапазона частот не более 0,1 и не менее 7,1 кГц, количество каналов цифровой обработки звука не менее 8-ми и программ прослушивания не менее 4-х.

Максимальный ВУЗД 90 слухового аппарата цифрового заушного сверхмощного должен быть не менее 141 дБ.

Максимальное усиление не более 82 дБ.

Должны быть следующие дополнительные функции:

не менее 8-ми канальная цифровая обработка сигналов, адаптивная АРУ, звуковая индикация переключения программ, звуковая индикация разряда источника питания, система снижения шумов микрофона от окружающего шума низкого уровня,   не менее 4-х независимых программ прослушивания; аудиовход, телефонная катушка, система шумоподавления, система динамического подавления обратной связи, FM-совместимость, автоматическая адаптивная направленность микрофонов, программа, позволяющая приспосабливать слуховой аппарат к текущей акустической ситуации без переключения программ прослушивания, дневник регистрации данных, дополнительное усиление в области низких частот.
	33

	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный
	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный должен иметь: диапазон частот не более 0,1 – не менее 6,8 кГц, количество каналов цифровой обработки звука не менее 8-ми и программ прослушивания не менее 4-х.

Максимальный ВУЗД 90 слухового аппарата цифрового заушного мощного должен быть не более 135 дБ.

Максимальное усиление не менее 70 дБ.

Должны быть следующие дополнительные функции:

не менее 8-ми канальная цифровая обработка сигналов, адаптивная АРУ, звуковая индикация переключения программ, звуковая индикация разряда источника питания, система снижения шумов микрофона от окружающего шума низкого уровня,   не менее 4-х независимых программ прослушивания; аудиовход, телефонная катушка, система шумоподавления, система динамического подавления обратной связи, FM-совместимость, автоматическая адаптивная направленность микрофонов, программа, позволяющая приспосабливать слуховой аппарат к текущей акустической ситуации без переключения программ прослушивания, дневник регистрации данных
	47

	Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности
	Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности должен иметь: диапазон частот не более 0,1 – не менее 6,8 кГц, количество каналов цифровой обработки звука не менее 8-ми и программ прослушивания не менее 4-х,

Максимальный ВУЗД 90 слухового аппарата цифрового заушного средней мощности должен быть не менее 130 дБ.

Максимальное усиление не более 65 дБ.

Должны быть следующие дополнительные функции:

не менее 8-ми канальная цифровая обработка сигналов, адаптивная АРУ, звуковая индикация переключения программ, звуковая индикация разряда источника питания, система снижения шумов микрофона от окружающего шума низкого уровня,   не менее 4-х независимых программ прослушивания; аудиовход, телефонная катушка, система шумоподавления, система динамического подавления обратной связи, FM-совместимость, автоматическая адаптивная направленность микрофонов, программа, позволяющая приспосабливать слуховой аппарат к текущей акустической ситуации без переключения программ прослушивания, дневник регистрации данных
	49


3. Требования к месту, срокам и условиям поставки Товара:
Место получения Товара – Предоставить Получателям право выбора способа и места получения Товара в пределах Ульяновской области: по месту жительства Получателя или в пунктах выдачи. 
  Срок поставки Товара: -  с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара до 31 августа 2021 года.
  Срок поставки Товара до Получателя: - поставка Товара Получателям не должна превышать 30 календарных дней, а в отношении Получателей из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней со дня получения Поставщиком реестра получателей Товара.

  Срок действия Контракта - Контракт вступает в силу со дня подписания Сторонами и действует до 30 сентября 2021 года. Окончание срока действия Контракта не влечет прекращения неисполненных обязательств Сторон по Контракту, в том числе гарантийных обязательств Поставщика.
4. Требования к качеству, к техническим, функциональным характеристикам, требования к безопасности Товара.

Поставка включает в себя
       Предоставление Товара Получателям, настройку слухового аппарата при передаче его получателю,
замену Товара в случаях, установленных Контрактом,
консультативно-практическую помощь по использованию и обучение правилам эксплуатации Товара.

Требования к функциональным и техническим характеристикам          
Слуховой аппарат – электроакустическое устройство, носимое человеком и предназначенное для компенсации ограничений жизнедеятельности. 

Слуховые аппараты, должны  соответствовать требованиям:

- ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия»;

- 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 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 цитотаксичность: методы in vitro»;

- ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего сенсибилизирующего действия». 
Требования к качеству и безопасности Товара
        Сырье и материалы, из которых изготавливается Товар, не должны выделять ядовитых (токсичных веществ при эксплуатации, а также воздействовать на цвет поверхности (одежду, кожу Получателя и т.д.) с которым контактируют при их нормальной эксплуатации, они должны быть разрешены к применению Федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативно – правовое регулирование в сфере здравоохранения.
Товар не должен выделять при эксплуатации токсичных и агрессивных веществ.
Металлические части Товара должны быть изготовлены из коррозийно-стойких материалов или защищены от коррозии защитными или защитно-декоративными покрытиями.
Поставка Товара осуществляется при наличии действующего регистрационного удостоверения, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения (в случае, если Товар подлежит регистрации), и (или) действующей декларации о соответствии или сертификата соответствия поставляемого Товара либо иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности Товара, предусмотренных действующим законодательством Российской Федерации.
Требования к маркировке, упаковке, хранению и отгрузке
Маркировка, упаковка, хранение и транспортировка изделия к месту выдачи должна осуществляться с соблюдением требований ГОСТ Р 51632-2014 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний». 
На Товар должны быть нанесены товарный знак, установленный для предприятия-изготовителя и маркировка, не нарушающая покрытие и товарный вид Товара. При этом каждый Товар должен быть уложен в индивидуальную упаковку, предохраняющую его от повреждений при транспортировке  и хранении.

Упаковка слуховых аппаратов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту пользования по назначению.

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, осуществляющей гарантийный ремонт. 

Требования к сроку и (или) объему предоставления гарантии качества Товара

Слуховые аппараты должны быть свободными  от прав третьих лиц, новыми (не были ранее в употреблении, в ремонте, не были восстановлены или осуществлена замена основных частей слуховых аппаратов, не были восстановлены потребительские свойства), не имеют недостатков и дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления (в том числе скрытые недостатки и дефекты), проявляющихся при должной эксплуатации слуховых аппаратов в обычных условиях. На слуховых аппаратах не должно быть механических повреждений.
Гарантийный срок устанавливается – 12 месяцев с даты подписания Получателем акта приема-передачи Товара. В течении этого срока Поставщик обязан осуществить ремонт или замену изделия бесплатно. Срок безвозмездного устранения недостатков (гарантийного ремонта) либо замены Товара не должен превышать 20 рабочих дней со дня обращения Получателя (Заказчика).

     Обязательно наличие гарантийных документов, дающих право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока пользования, с указанием адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей. При передаче получателям, слуховой аппарат должен соответствовать комплектности согласно паспорту (инструкции по эксплуатации), выданного его изготовителем, и быть готовым к эксплуатации.

     Настройка слуховых аппаратов производится при наличии у поставщика (в случае привлечения соисполнителя - у соисполнителя) лицензии на медицинскую деятельность по оказанию специализированной медицинской помощи, включающей работы (услуги) по сурдологии-оториноларингологии.

     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».

