Технические требования на поставку в 2021 году инвалидам слуховых аппаратов.
Слуховые аппараты (цифровые заушные) (далее – слуховые аппараты) – это электроакустические звукоусиливающие устройства, носимые человеком и предназначенные для компенсации ограничений жизнедеятельности.

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». 
Общие требования к слуховому аппарату устанавливаются в соответствии с ГОСТ Р 51407-99 «Совместимость технических средств электромагнитна. Слуховые аппараты. Требования и методы испытаний», ГОСТ Р МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей». 
Сырье и материалы для изготовления слухового аппарата должны соответствовать требованиям биологической безопасности по ГОСТ ISO 10993-1-2011, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ Р 52770-2016.
Соответствие требованиям к настройке товара.

При передаче инвалиду слухового аппарата в обязательном порядке должна производиться индивидуальная подборка и настройка изделия в специализированном учреждении, оказывающем услуги по подбору и настройке изделия. Должен быть обеспечен инструктаж Получателя и консультативная помощь по правильному пользованию Товаром.  В течение срока пользования слуховым аппаратом при необходимости должна быть произведена корректирующая настройка.

Обслуживание инвалидов (прием, примерка, подборка, настройка, выдача и прочее) должна производиться по месту нахождения пунктов выдачи на территории  г. Смоленска (Смоленской области), открытых поставщиком на территории организации, имеющей медицинскую лицензию по оказанию специализированной медицинской помощи, включающей работы (услуги) по сурдологии-оториноларингологии, которая будет производить настройку слухового аппарата.

Настройка слухового аппарата должна производиться при наличии лицензии на медицинскую деятельность по оказанию специализированной медицинской помощи, включающей работы (услуги) по сурдологии-оториноларингологии.
Соответствие требованиям к безопасности товара.

Обязательное наличие декларации о соответствии и регистрационного удостоверения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения на поставляемые слуховые аппараты (на изделия медицинского назначения, подлежащие обязательной регистрации Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения).

Соответствие требованиям к упаковке и транспортировке товара.

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

Потребительская тара с упакованными слуховыми аппаратами, должна быть перевязана шпагатом по ГОСТ 17308 или оклеена бумажной лентой по ГОСТ 18510, клеевой лентой на бумажной основе по ГОСТ 18251.
Транспортирование любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта.

Сроки предоставления гарантии качества товара.
Поставщик должен гарантировать, что Товар, поставляемый в рамках контракта, является новым, и не будет иметь дефектов, связанных с разработкой, материалами или качеством изготовления, либо проявляющихся в результате действия или упущения Поставщика при нормальном использовании в обычных условиях.

Гарантийный срок эксплуатации слухового аппарата должен быть не менее 12 месяцев. Срок гарантийного ремонта со дня обращения инвалида не должен превышать 30 дней. Наличие гарантийных талонов, дающих право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока пользования.
Обязательно указание в Акте о приемке Товара Получателем адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделия или устранения неисправностей.
	Наименование товара
	Функциональные и технические характеристики
	Кол-во, шт.

	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный 


	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный Enzo 2 EN798 (или эквивалент) должен иметь границы диапазона частот не уже 0,1 кГц – 5,86 кГц, количество каналов цифровой обработки звука не менее 14 и программ прослушивания не менее 4. 

Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов сверхмощных должен быть не менее 141 дБ.

Максимальное усиление должно быть не менее 83 дБ.

Должен иметь следующие функции и характеристики:

· Классификатор окружения

· Адаптивная направленность микрофонов

· Функция синхронизированного автоматического переключения слухового аппарата между всенаправленным и направленным режимом, в зависимости от окружающей обстановки, применимая также при  моноуральной (односторонней) настройке

· Мультиадаптивная направленность

· Оптимизатор окружения

· Функция подавления отвлекающих фоновых звуков, не снижая слышимости речи повышает комфортность слуховых ощущений, при этом сохраняя высокий уровень понимания речи

· Функция подавления обратной связи для сохранения уровня усиления без снижения качества звука

· Функция точного выявления шума ветра и его подавление

· Функция уменьшения усиления очень тихих звуков, которые не являются значимыми для пользователя слуховых аппаратов: очень тихие окружающие звуки или шумы, генерируемые внутри слухового аппарата в результате работы его компонентов

· Функция оптимизации громкости звука для пользователей слуховых аппаратов с тяжелой и глубокой потерей слуха

· Функция улучшения соотношения «сигнал-шум»

· Алгоритм обработки низкотональных звуков

· Возможность беспроводного программирования

· Возможность подключения беспроводных аксессуаров

· Защитное покрытие снаружи и внутри корпуса слухового аппарата

· Кнопка программ и регулятор громкости с программируемой функцией выключения и заглушения микрофонов
· Кнопка переключения программ

· Кнопка  регулятор громкости
· Индекс пыле/влагозащиты - не менее IP58

Тип батареи – 675.
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	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный 


	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный Phonak Naida V70 UP (или эквивалент) должен иметь границы диапазона частот не уже 0,1 кГц – 4,8 кГц, количество каналов цифровой обработки звука – не менее 16, программ прослушивания – не менее 4. Максимальный ВУЗД90 слуховых аппаратов сверхмощных должен быть не более 141 дБ. Максимальное усиление должно быть не менее 82 дБ. 

Должен иметь следующие функции и характеристики:

· Алгоритм распознавания акустической обстановки (Варианты ситуаций: тихая ситуация, речь в шуме, комфорт в шуме, музыка)

· Адаптивный алгоритм нелинейной частотной компрессии

· Функция фокусировки на единственном собеседнике в условиях диффузного шума, повышающая разборчивость речи

· Функция автоматического постепенногоповышение уровня усиления в процессе использования в соответствии с временными и числовыми параметрами, заданными аудиологом

· Функция автоматического выбора направления прослушивания в зависимости от пространственного расположения источника речевого сигнала.

· Интегрированная в автоматическую программу функция внесения пользовательских поправок, объединяющая одновременную настройку параметров (направленность, шумоподавление, подавление шума ветра, подавление реверберации, компрессия)

· Функция нелинейной частотной компрессии

· Имитация функции ушной раковины

· Адаптивное подавление обратной связи

· Высокоразрешающее шумоподавление

· Подавление шума ветра

· Подавление импульсных звуков

· Адаптивная направленность, учитывающая взаимное расположение источников полезного сигнала и шума

· Адаптивное повышение отношения сигнал-шум, основанное на сочетании направленности и шумоподавления

· Адаптивная поканальная регулировка громкости, учитывающая аудиометрический профиль пользователя

· Настройка по предпочтениям пользователя – запоминание пользовательских регулировок с возможностью выборочного их применения в процессе точной настройки слуховых аппаратов

· Bluetooth 

· Аудио-разъем

· Переключатель программ

· Регулятор громкости

· Телефонная катушка

· Нанопокрытие корпуса

· Индекс пыле- и водозащищенности  не менее  IP68

Тип батареи – 675.
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	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный 
	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный Phonak Audeo M50-R (или эквивалент) должен иметь границы диапазона частот не уже 0,1 кГц – 6,0 кГц, количество каналов цифровой обработки звука не менее 12 и программ прослушивания не менее 6. 

Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов сверхмощных должен быть не менее 130 дБ.

Максимальное усиление не менее 67 дБ.

Должен иметь следующие функции и характеристики:

· Алгоритм распознавания акустической обстановки (варианты ситуаций: тихая ситуация, речь в шуме, комфорт в шуме, медиа-речь + микр., медиа-музыка + микр.)

· Алгоритм предназначенный для пребывания в тихой обстановке; обеспечивает максимальный комфорт прослушивания и разборчивость речи

· Алгоритм  для повышения разборчивости речи и сохранения комфорта на фоне слабого, среднего и умеренно сильного шума

· Алгоритм для комфортного пребывания в условиях шума любого уровня

· Алгоритм предназначенный для разговора по телефону без потоковой передачи сигнала; учитывает особенности частотной характеристики телефонов и снижает вероятность развития акустической обратной связи во время разговора

· Функция узколучевой бинауральной направленности в соответствии со специальным алгоритмом оценки окружающей акустической обстановки

· Функция автоматического выбора направления прослушивания, в зависимости от пространственного расположения источника речевого сигнала

· Функция автоматического постепенного повышения уровня усиления в процессе использования в соответствии с временными и числовыми параметрами, заданными аудиологом

· Адаптивная частотная компрессия

· Имитация функции ушной раковины

· Адаптивное подавление обратной связи

· Высокоразрешающее шумоподавление

· Функция бинаурального прослушивания телефона при поднесении трубки к одному уху

· Функция адаптивной направленности, учитывающая взаимное расположение источников полезного сигнала и шума

· Алгоритм адаптивного повышения отношения сигнал-шум, основанное на сочетании направленности и шумоподавления

· Функция настройки по предпочтениям пользователя – запоминание пользовательских регулировок с возможностью выборочного их применения в процессе точной настройки слуховых аппаратов

· Фунция возможности пользовательской регулировки соотношения уровней потокового сигнала и сигнала микрофонов слухового аппарата

· Переключатель программ

· Регулятор громкости (функция переключателя)

· Bluetooth

· Нанопокрытие корпуса

· Индекс пыле/влагозащиты - не менее IP68
· Возможность беспроводного программирования

· Возможность подключения беспроводных аксессуаров

· Возможность беспроводного дистанционного управления

· Возможность дополнительного подклюения устройств стриминга

· Тип батареи – литий-ионный аккумулятор
Зарядное устройство – в комплекте.
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	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный 
	Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный Signia Motion SP5PX (или эквивалент) должен иметь границы диапазона частот не уже 0,1 кГц – 5,0 кГц, количество каналов цифровой обработки звука не менее 32 и программ прослушивания не менее 6.

Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов сверхмощных должен быть не менее 140 дБ.

Максимальное усиление не менее 82 дБ.

Должен иметь следующие функции и характеристики:

· Автоматический, многоканальный адаптивный направленный микрофон

· Частотная компрессия

· Имитация функции ушной раковины

· Подавление шума ветра

· Подавление эха

· Подавление импульсных звуков

· Система подавления обратной связи

· Функция выявления соотношения сигнал-шум

· Функция обучения

· Функция запоминания пользовательских настроек

· Функция вкл/выкл батарейным отсеком.

· Нанопокрытие корпуса

· Бинауральное взаимодействие
· Индекс пыле/влагозащиты - не менее IP67
· Переключатель программ

· Регулятор громкости

· Возможность подключения беспроводных аксессуаров

· Возможность беспроводного дистанционного управления

· Возможность дополнительного подключения устройств стриминга

Тип батареи  675.
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	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный 


	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный Oticon Siya 1 BTE 13 PP (или эквивалент) должен иметь границы диапазона частот не уже 0,12 кГц – 7,0 кГц, количество каналов цифровой обработки звука – не менее 48 и программ прослушивания – не менее 4. 

Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов сверхмощных должен быть не менее 131 дБ.

Максимальное усиление должно быть не менее 66 дБ.

Должен иметь следующие функции и характеристики:

· Автоматический, многоканальный адаптивный направленный микрофон

· Система шумоподавления с эффективностью снижения шума до 3 дб

· Частотная компрессия - функция улучшения слышимости  звуков, учитывающая индивидуальные аудиометрические данные

· Функция раздельного усиления тихих звуков, звуков средней громкости, громких звуков

· Возможность специальной детской настройки в зависимости от возраста ребенка

· Адаптивное подавление обратной связи

· Система подавления шума ветра

· Регистрация данных о ношении слухового аппарата (мониторинг) - ведёт учёт использования слухового аппарата

· Кнопка переключения программ/регулятор громкости

· Индекс пыле/влагозащиты корпуса и внутренних элементов - не менее IP68

· Возможность беспроводной настроки

Тип батареи – 13.
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	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный 


	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный Signia Motion P7PX (или эквивалент) должен иметь границы диапазона частот не уже 0,1 Гц – 7,0 кГц, количество каналов цифровой обработки звука не менее 48, программ прослушивания не менее 6. Максимальный ВУЗД90 слуховых аппаратов должен быть не менее 131 дБ. Максимальное усиление должно быть не менее 70 дБ. Должен иметь следующие функции и характеристики:

· Алгоритм распознавания акустической обстановки

· Адаптивный алгоритм нелинейной частотной компрессии

· система автоматических, многоканальных адаптивных направленных микрофонов

· Бинауральная связь и автоматическая синхронизация

· Шумоподавление

· Подавление обратной связи

· Влагозащищенность

· Беспроводные функции

· FM-совместимость

· Нанопокрытие корпуса

· Фокусирование на собеседнике в условиях диффузного шума, с повышением разборчивости речи

· Автоматическое постепенное повышение уровня усиления в процессе использования в соответствии с временными и числовыми параметрами, заданными аудиологом

· Выбор направления прослушивания (автоматический), в зависимости от пространственного расположения источника речевого сигнала

· Интегрированная в автоматическую программу функция внесения пользовательских поправок, объединяющая одновременную настройку нескольких параметров

· Имитация функции ушной раковины

· Подавление шума ветра

· Подавление эха

· Подавление импульсных звуков

· Адаптивное повышение отношения сигнал-шум, основанное на сочетании направленности и шумоподавления

· Адаптивная поканальная регулировка громкости, учитывающая аудиометрический профиль пациента

· Синхронизация переключения программ и/или регулировки громкости

· Настройка по предпочтениям пользователя: запоминание пользовательских регулировок с возможностью выборочного их применения в процессе точной настройки слуховых аппаратов

· Регулятор громкости

· Телефонная катушка

· Индекс пыле- и водозащищенности  не менее  IP67

· Функция вкл./выкл. при помощи батарейного отсека

· Аудиостриминг

· Возможность беспроводного программирования

Тип батареи  13.
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	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный 


	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный Phonak Audeo M90-R (или эквивалент) должен иметь границы диапазона частот не уже 0,1 кГц – 6,3 кГц, количество каналов цифровой обработки звука не менее 20 и программ прослушивания не менее 6. 

Максимальный ВУЗД 90 слуховых аппаратов мощных должен быть не менее 122 дБ.

Максимальное усиление не менее 58 дБ.

Должен иметь следующие функции и характеристики:

· Автоматический, многоканальный адаптивный направленный микрофон; 

· Функция обеспечения усиления, оптимального для понимания речи, и комфорта звукового восприятия во время беседы один на один в тихой обстановке.

· Функция автоматической адаптации настройки слухового аппарата и подавления шума, источник которого находится позади пользователя, а также рассчитывает отношение сигнал-шум (ОСШ) и снижает усиление в шумном окружении.

· Алгоритм активного снижения уровня шума для обеспечения дополнительного комфорта при отсутствии речи.

· Алгоритм обеспечивает расширенный динамический диапазон, медленную компрессию и большее усиление для более полного и многостороннего восприятия музыки.

· Алгоритм усиления одного голоса в условиях диффузного шума. Благодаря этому повышается разборчивость речи. Алгоритм адаптируется к движущимся и асимметричным источникам шума, повышая разборчивость речи.

· Алгоритм снижает уровень широкополосного шума и создаёт стабильную акустическую обстановку в автомобиле: не нужно прикладывать дополнительные усилия, чтобы услышать попутчиков.

· Функция для уменьшения эффекта эха;

· Функция шумоподавления;

· Подавление резких импульсных звуков;

· Система подавления обратной связи;

· Функция имитации ушной раковины;

· Автоматический, многоканальный адаптивный направленный микрофон; 
· Настройка по предпочтениям пользователя, автоматически запоминает предпочтительное положение регулятора громкости и ведёт учёт использования слухового аппарата;

· Индекс пыле/влагозащиты - не менее IP68;

· Возможность беспроводного программирования

· Переключатель программ

· Регулятор громкости (функция переключателя)

· Bluetooth

· Нанопокрытие корпуса

· Возможность беспроводного программирования

· Возможность подключения беспроводных аксессуаров

· Возможность беспроводного дистанционного управления

· Возможность дополнительного подклюения устройств стриминга

Должен иметь тип батареи – литий-ионный аккумулятор, зарядное устройство – в комплекте.
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	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный 
	Слуховой аппарат цифровой заушный мощный Signia Motion P3PX (или эквивалент) должен иметь границы диапазона частот не уже 0,1 Гц – 7,0 кГц, количество каналов цифровой обработки звука не менее 24, программ прослушивания не менее 6. Максимальный ВУЗД90 слуховых аппаратов мощных должен быть не менее 131 дБ. Максимальное усиление должно быть не менее 70 дБ. Должен иметь следующие функции и характеристики:
· Адаптивный алгоритм нелинейной частотной компрессии
· Система автоматических, многоканальных адаптивных направленных микрофонов
· Бинауральная связь и автоматическая синхронизация
· Шумоподавление
· Подавление обратной связи
· Беспроводные функции
· Нанопокрытие корпуса
· Имитация функции ушной раковины
· Подавление шума ветра
· Подавление эха
· Подавление импульсных звуков
· Адаптивное повышение отношения сигнал-шум, основанное на сочетании направленности и шумоподавления
· Адаптивная поканальная регулировка громкости, учитывающая аудиометрический профиль пациента
· Синхронизация переключения программ и/или регулировки громкости
· Настройка по предпочтениям пользователя – запоминание пользовательских регулировок с возможностью выборочного их применения в процессе точной настройки слуховых аппаратов
· Регулятор громкости
· Телефонная катушка
· Индекс пыле- и водозащищенности не менее  IP67
· Функция вкл./выкл. при помощи батарейного отсека
· Аудиостриминг
· Возможность беспроводной настройки
Тип батареи 13.
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Реабилитация и абилитация инвалидов по слуху заключается не только в компенсации потерь слуха, а, в значительной степени, в восстановлении степени восприятия речи, его социализации, возвращении ему возможности общения, обучения и пр.

Все слуховые аппараты должны поставляться в стандартной комплектации: слуховой аппарат (с используемым типом элемента питания), технический паспорт, гарантийный талон, стандартный ушной вкладыш – 1шт.
Место поставки: Смоленск, Смоленская область.
Срок поставки товара до получателя не позднее 12.11.2021.

