Приложение 1

к Извещению о проведении электронного аукциона

Техническое задание (описание объекта закупки)

на поставку слухового аппарата костной проводимости (не имплантируемого) для обеспечения инвалидов в 2023 году
Требования к количеству, техническим и функциональным характеристикам 
	Наименование товара по функциональной классификации
	Описание объекта закупки

	Количество (штук)

	Слуховой аппарат костной проводимости (неимплантируемый)
Вид ТСР 17-01-15

ОКПД2 26.60.14.120

КТРУ 26.60.14.120-00000006


	Слуховой аппарат костной проводимости (не имплантируемый) должен иметь следующие технические характеристики: 

- Наружная часть (звуковой процессор)

- Способ обработки сигналов – цифровой

- Способ настройки – цифровой

- Задержка при обработке и передаче сигнала- не более 6 мс
- Система динамического подавления обратной связи – наличие
- Автоматическая система шумоподавления – наличие
- Запирающийся батарейный отсек – наличие
- Встроенная функция сбора и анализа данных об использовании процессора пациентом (время ношения, соотношение времени использования режимов и программ и т.д.) – наличие
- Специализированная конструкция процессора для разграничения направленности микрофонов для левостороннего или правостороннего слухопротезирования - наличие
- Головной бандаж мягкий – наличие
Слуховой аппарат костной проводимости (не имплантируемый) должен иметь следующие технические характеристики: 

- Количество каналов цифрового обработки звукового сигнала – не менее 14

- Количество программ прослушивания – не менее 4

- Кнопка переключения программ – наличие

- Регулятор громкости – наличие

- Частотный диапазон – не уже 125-8000 Гц

- Максимальный выходной уровень звукового давления на 90 дБ (ВУЗД 90) – не менее 124 дБ

- Гармонические искажения – не более 3 %

- Уровень собственный шумов – не более 26 дБ


	2

	итого
	
	2


2. Общие требования к слуховым аппаратам 
Слуховые аппараты – электроакустическое звукоусиливающее устройство, носимое человеком и предназначенное для компенсации ограничений жизнедеятельности. 

Общие требования к слуховым аппаратам устанавливаются в соответствии с:

 Национальными стандартами Российской Федерации:

-  ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (РАЗДЕЛ 3 ТЕХНИЧЕСКиЕ ТРЕБОВАНИЯ, РАЗДЕЛ 4 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ), 

- ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний», 

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

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

-  ГОСТ Р МЭК 60318-5-2010 «Электроакустика. Имитаторы головы и уха. Часть 5. Эталонная камера объемом 2 см3 для измерения параметров слуховых аппаратов и телефонов с ушными вкладышами»

- ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», 

- ГОСТ ISO 12124-2009 «Акустика. Методы измерения акустических характеристик слуховых аппаратов на ухе человека»

Государственными стандартами Российской Федерации:

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

- ГОСТ 30880-2002 (МЭК 60118-13:1997) (раздел 6) "Совместимость технических средств электромагнитная. Слуховые аппараты. Требования и методы испытаний"

Межгосударственными стандартами Российской Федерации:

- ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»,

 - ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий», 

 - ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия».  Используемые типы элементов питания слуховых аппаратов (поставляются в комплекте): 675, 13, 312.

Все слуховые аппараты поставляются в стандартной комплектации:

- элемент питания – не менее 1 штуки.
3. Требование к безопасности товара

            Наличие регистрационного удостоверения и сертификата соответствия на слуховые аппараты при поставке обязательно в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 23.12.2021 N 2425 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подлежащей декларированию соответствия».

             4. Требование к сроку гарантии товара, сроку службы

 Гарантийный срок эксплуатации слуховых аппаратов не менее 12 месяцев.

 Слуховой аппарат должен иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования слуховым аппаратом, утвержденного Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены». 

5. Требования к упаковке товара, условиям хранения и транспортировке 

Упаковка слуховых аппаратов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортирования к месту пользования по назначению.
При передаче Получателю слухового аппарата Поставщик должен обеспечить настройку слухового аппарата в соответствии с требованиями действующего законодательства.

Настройка слуховых аппаратов должна осуществляться при наличии соответствующей лицензии (сурдологии-отоларингологии или осуществление деятельности по слухопротезированию в соответствии с профессиональным стандартом «Специалист в области слухопротезирования (сурдоакустик)»). В случае отсутствия вышеуказанных лицензий у Поставщика, Поставщик вправе привлечь соисполнителя, имеющего такую лицензию.
Место, сроки, условия поставки товара

Место поставки товара: Российская Федерация, г. Хабаровск


Поставка товара осуществляется по Направлениям Государственного заказчика по месту жительства инвалида или в пунктах выдачи по согласованию с Получателем.

Срок поставки товара в субъект Российской Федерации согласно календарного плана: до 15.05.2023

Срок поставки товара Получателям: с даты получения от Государственного заказчика реестра получателей Товара (приложение 4 к Контракту) до 15.06.2023.
� На основании пункта 5 постановления Правительства РФ от 08.02.2017г. №145 «Об утверждении Правил формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд и Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее «КТРУ»), Заказчиком по позициям, включенным в КТРУ и обязательными для применения, внесена в описание объекта закупки дополнительная информация, а также дополнительные потребительские свойства, в том числе функциональные, технические, качественные, эксплуатационные характеристики товара, в соответствии с положениями статьи 33 Федерального закона от 05.04.2013г. №44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» (далее – Закон), поскольку указанные описание объекта закупки не предусмотрены в позиции каталога. 


Прописывая данные технические характеристики, Заказчик исходит из необходимости определения качества поставляемого товара, его соответствия установленным стандартам качества и подтверждения качества поставляемого товара, необходимости достижения заданных результатов обеспечения государственных нужд, достижения целей и реализации мероприятий, предусмотренных государственными программами Российской Федерации. 










