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Приложение № 1 к извещению

Описание объекта закупки
на поставку технических средств реабилитации – слуховых аппаратов - в пользу граждан в целях их социального обеспечения
1. Предмет торгов (аукциона) и государственного контракта 
Электронный аукцион на поставку технических средств реабилитации – слуховых аппаратов - в пользу граждан в целях их социального обеспечения.
Технические средства реабилитации являются товаром, необходимым для нормального жизнеобеспечения граждан.
2. Место доставки товара, выполнения работ, оказания услуг
Кемеровская область – Кузбасс.

Предоставить Получателям согласно реестру получателей Товара в пределах административных границ субъекта Российской Федерации право выбора одного из способов получения Товара:

по месту жительства Получателя (месту пребывания, фактического проживания) Получателя в том числе службой доставки (почтовым отправлением) с документом/уведомлением о вручении, подтверждающим факт доставки Товара;

в стационарных пунктах выдачи, организованных в соответствии с приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 30 июля 2015 г. № 527н «Об утверждении Порядка обеспечения условий доступности для инвалидов объектов и предоставляемых услуг в сфере труда, занятости и социальной защиты населения, а также оказания им при этом необходимой помощи».

Пункты выдачи Товара и склад Поставщика должны быть оснащены видеокамерами.

3. Сроки (график) поставки товаров, выполнения работ, оказания услуг, их последовательность.

Поставка Товара в Кемеровскую область – Кузбасс в соответствии с календарным планом:

	№ п/п
	Наименование Товара
	Периоды (этапы) поставки на 2024 год
	Кол-во, шт.

по категории (28)
	Кол-во, шт.

по категории (29)

	1
	17-01-05
Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный
	В течение 10 календарных дней с даты заключения контракта
	220
	10

	2
	17-01-06
Слуховой аппарат цифровой заушный мощный
	В течение 10 календарных дней с даты заключения контракта
	114
	55

	3
	17-01-07
Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности
	В течение 10 календарных дней с даты заключения контракта
	1
	11

	4
	17-01-01
Слуховой аппарат аналоговый заушный сверхмощный
	В течение 10 календарных дней с даты заключения контракта
	5
	-

	ИТОГО
	340
	76


Поставка Товара Получателям осуществляется Поставщиком после получения от Заказчика реестра получателей Товара.

Поставка Товара Получателям не должна превышать 30 календарных дней со дня получения Поставщиком реестра получателей Товара.

Срок поставки Товара с даты получения от Заказчика реестра получателей Товара, по 31.08.2024.

Срок действия контракта по 30.09.2024.
4. Перечень и объем товаров, работ, услуг
	№ п/п
	КТРУ/

ОКПД2
	Наименование в соответствии с Классификацией №86н
	Функциональные и технические характеристики
	Кол-во, шт.

По категории (28)
	Кол-во, шт.

По категории (29)

	1
	26.60.14.120-00000004 - Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости
ОКПД2 - 26.60.14.120 Аппараты слуховые
	17-01-05
Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не менее 140 дБ;

Максимальное акустическое усиление: не менее 82 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): не уже 0,1 – 4,9 кГц;

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с выделением не менее 6 каналов;
Количество акустических программ прослушивания: - не менее 3;
· Индукционная катушка;

· Кнопка переключения программ прослушивания;

· Регулятор усиления;

· Индикатор режимов работы слухового аппарата;

Иметь педиатрический режим настройки слухового аппарата;

Автоматически формировать оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки; 

Изменять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Автоматически адаптивно устанавливать оптимальный режим предпочтительного варианта чувствительности микрофона и шумоподавления в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;

Адаптивно подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении; 

Адаптивно изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Иметь систему автоматической адаптации к слуховому аппарату;

Дополнительно усиливать низкочастотный диапазон;

Иметь систему выделения речевого сигнала;

Понижать высокочастотный состав входящей звуковой волны до воспринимаемой низкочастотной области слуха;

Беспроводным способом синхронно регулировать усиление и переключать программы прослушивания при одновременной работе в бинауральном режиме;

Поддержка подключения и использования устройства беспроводной связи для управления слуховым аппаратом и передачи в него аудио сигнала от внешних устройств;

Поддержка подключения к FM системам;

Информировать пользователя предупредительными звуковыми сигналами при разряде элементов питания и изменении режима работы слухового аппарата;

Иметь in-situ аудиометрию - функцию верификации настроек с поддержкой измерения порогов восприятия по воздушной проводимости;

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Переключаться на режим работы с телефонным аппаратом;
	10
	

	2
	26.60.14.120-00000004 - Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости
ОКПД2 - 26.60.14.120 Аппараты слуховые
	17-01-05
Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не менее 139 дБ;

Максимальное акустическое усиление: не менее 79 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): не уже 0,1 – 5,0 кГц;

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с применением многоканальной (не менее 16 каналов цифровой обработки) или бесканальной технологии (ChannelFree™ или эквивалент);

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 4;
· Индукционная катушка;

· Кнопка переключения программ прослушивания;

· Регулятор усиления;

· Индикатор режимов работы слухового аппарата;

Иметь педиатрический режим настройки слухового аппарата;

Иметь систему приоритета речевого сигнала;

Иметь возможность выбора приоритетного языка общения пациента с целью более детального распознавания и обработки речевого сигнала;

Поддерживать прямое подключение к слуховому аппарату и передачи в него аудио сигнала от внешних устройств;

Автоматически формировать оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки; 

Изменять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Автоматически адаптивно устанавливать оптимальный режим предпочтительного варианта чувствительности микрофона и шумоподавления в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;

Адаптивно подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении; 

Обнаруживать и ослаблять импульсные звуки без снижения разборчивости речи; 

Адаптивно изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Иметь систему автоматической адаптации к слуховому аппарату;

Дополнительно усиливать низкочастотный диапазон;

Подавлять шума ветра в случае его возникновения;

Подавлять шумы низкого уровня;

Понижать высокочастотный состав входящей звуковой волны до воспринимаемой низкочастотной области слуха;

Беспроводным способом синхронно регулировать усиление и переключать программы прослушивания при одновременной работе в бинауральном режиме;

Иметь возможность беспроводной настройки;

Поддержка подключения и использования устройства беспроводной связи для управления слуховым аппаратом и передачи в него аудио сигнала от внешних устройств;

Поддержка подключения к FM системам;

Информировать пользователя предупредительными звуковыми и световыми сигналами при разряде элементов питания и изменении режима работы слухового аппарата;

Иметь in-situ аудиометрию - функцию верификации настроек с поддержкой измерения порогов восприятия по воздушной проводимости;

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Переключаться на режим работы с телефонным аппаратом;
	20
	5

	3
	26.60.14.120-00000004 - Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости
ОКПД2 - 26.60.14.120 Аппараты слуховые
	17-01-05
Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не менее 140 дБ;

Максимальное акустическое усиление: не менее 80 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): не уже 0,1-5,0 кГц;

Обработывать акустический сигнал цифровым образом с выделением не менее 4 каналов 

Количество пользовательских программ прослушивания: не менее 4
- Индукционная катушка;

- Кнопка переключения программ прослушивания;

- Регулятор усиления;

Требования к функциональным и потребительским характеристикам объекта закупки:

Подавлять шумы низкого уровня;

Иметь многослойное подавление шума в зависимости от уровня и типа шумового сигнала;

Адаптивно подавлять акустический сигнал обратной связи при его возникновении;

Измененять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Автоматически формировать оптимальную настройку функциональных параметров в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;

Автоматически регулировать интенсивные звуки во всём частотном диапазоне по выходу слухового аппарата;

Автоматически переключаться на режим работы с телефонным аппаратом;

Поддерживать подключение к FM-системам;

Информировать пользователя предупредительными звуковыми сигналами при разряде элементов питания и изменении режима работы слухового аппарата;
	110
	

	4
	26.60.14.120-00000004 - Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости
ОКПД2 - 26.60.14.120 Аппараты слуховые
	17-01-05
Слуховой аппарат цифровой заушный сверхмощный
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не менее 141 дБ;

Максимальное акустическое усиление: не менее 82 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): не уже 0,1 – 5,1 кГц;

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с выделением не менее чем 20 каналов;

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 6;
· Индукционная катушка;

· Кнопка переключения программ прослушивания;

· Регулятор усиления;

· Индикатор режимов работы слухового аппарата;

Изменять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Автоматически выбирать предпочтительный вариант чувствительности микрофона в зависимости от пользовательской окружающей акустической обстановки;

Адаптивно изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Подавлять шум низкого уровня;

Адаптивно подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении; 

Автоматически регулировать интенсивные звуки во всём частотном диапазоне по выходу слухового аппарата;

Автоматически формировать оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Иметь in-situ аудиометрию - функцию верификации настроек с поддержкой измерения порогов восприятия по воздушной проводимости;

Информировать пользователя предупредительными звуковыми сигналами при разряде элементов питания и изменении режима работы слухового аппарата;
Автоматически переключаться на режим работы с телефонным аппаратом.
	80
	5

	5
	26.60.14.120-00000004 - Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости
ОКПД2 - 26.60.14.120 Аппараты слуховые
	17-01-06
Слуховой аппарат цифровой заушный мощный
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не менее 133 дБ;

Максимальное акустическое усиление: не более 70 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): не уже 0,1 – 6,0 кГц;

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с выделением не менее чем 6 каналов;

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 3;
- Индукционная катушка;

- Кнопка переключения программ прослушивания;

- Регулятор усиления;

Иметь систему выделения речевого сигнала;

Изменять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Автоматически формировать предпочтительный вариант чувствительности микрофона в зависимости от пользовательской окружающей акустической обстановки;

Изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Обнаруживать и ослаблять импульсные звуки без снижения разборчивости речи;

Автоматически подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении;

Подавлять шум ветра в случае его возникновения;

Поддерживать подключение и использование устройств беспроводной связи для управления слуховым аппаратом;

Иметь функцию in-situ аудиометрия - верификации настроек с поддержкой измерения порогов восприятия по воздушной проводимости;

Поддерживать подключение к FM-системам;

Иметь систему автоматической адаптации к слуховому аппарату;

Беспроводным образом синхронно изменять программы прослушивания при бинауральном слухопротезировании;

Автоматически формировать оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки; 

Информировать пользователя предупредительными звуковыми сигналами при разряде элементов питания и изменении режима работы слухового аппарата;

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Автоматически переключаться на режим работы с телефонным аппаратом.
	10
	

	6
	26.60.14.120-00000004 - Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости
ОКПД2 - 26.60.14.120 Аппараты слуховые
	17-01-06
Слуховой аппарат цифровой заушный мощный
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не более 134 дБ;

Максимальное акустическое усиление: не менее 68 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): не уже 0,1 – 5,5 кГц;
Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с применением многоканальной (не менее 16 каналов цифровой обработки) или бесканальной технологии (ChannelFree™ или эквивалент);

Количество акустических программ прослушивания:- не менее 3;
- Индукционная катушка;

- Кнопка переключения программ прослушивания;

- Регулятор усиления;

Иметь возможность выбора приоритетного языка общения пациента с целью более детального распознавания и обработки речевого сигнала;

Адаптивно измененять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового сигнала;

Адаптивно подавлять акустический сигнал обратной связи при его возникновении;

Подавлять шумы низкого уровня;

Автоматическое формирование оптимальной настройки функциональных параметров в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;
Автоматически регулировать интенсивные звуки во всём частотном диапазоне по выходу слухового аппарата;

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Переключаться на режим работы с телефонным аппаратом;

in-situ аудиометрия - функция верификации настроек с поддержкой измерения порогов восприятия по воздушной проводимости;
Поддержка подключения FM-систем;
Информирование пользователя предупредительными звуковыми сигналами при разряде элементов питания и изменении режима работы слухового аппарата;
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	7
	26.60.14.120-00000004 - Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости
ОКПД2 - 26.60.14.120 Аппараты слуховые
	17-01-06
Слуховой аппарат цифровой заушный мощный
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не менее 131 дБ;

Максимальное акустическое усиление: не более 66 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): не уже 0,1 – 5,8 кГц;

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с применением многоканальной (не менее 16 каналов цифровой обработки) или бесканальной технологии (ChannelFree™ или эквивалент);

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 4;
· Индукционная катушка;

· Кнопка переключения программ прослушивания;

· Регулятор усиления;

· Индикатор режимов работы слухового аппарата;

Иметь педиатрический режим настройки слухового аппарата;

Иметь возможность открытого слухопротезирования;

Иметь систему приоритета речевого сигнала;

Иметь возможность выбора приоритетного языка общения пациента с целью более детального распознавания и обработки речевого сигнала;

Поддерживать прямое подключение к слуховому аппарату и передачи в него аудио сигнала от внешних устройств;

Автоматически формировать оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки; 

Изменять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Автоматически адаптивно устанавливать оптимальный режим предпочтительного варианта чувствительности микрофона и шумоподавления в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;

Адаптивно подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении; 

Обнаруживать и ослаблять импульсные звуки без снижения разборчивости речи; 

Адаптивно изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Иметь систему автоматической адаптации к слуховому аппарату;

Дополнительно усиливать низкочастотный диапазон;

Подавлять шума ветра в случае его возникновения;

Подавлять шумы низкого уровня;

Понижать высокочастотный состав входящей звуковой волны до воспринимаемой низкочастотной области слуха;

Беспроводным способом синхронно регулировать усиление и переключать программы прослушивания при одновременной работе в бинауральном режиме;

Поддержка подключения и использования устройства беспроводной связи для управления слуховым аппаратом и передачи в него аудио сигнала от внешних устройств;

Иметь возможность беспроводной настройки;

Поддержка подключения к FM системам;

Информировать пользователя предупредительными звуковыми сигналами при разряде элементов питания и изменении режима работы слухового аппарата;

Иметь in-situ аудиометрию - функцию верификации настроек с поддержкой измерения порогов восприятия по воздушной проводимости;

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Переключаться на режим работы с телефонным аппаратом;
	4
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	8
	26.60.14.120-00000004 - Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости
ОКПД2 - 26.60.14.120 Аппараты слуховые
	17-01-06
Слуховой аппарат цифровой заушный мощный
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не менее 134 дБ;

Максимальное акустическое усиление: не менее 70 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): не уже 0,1 – 7,1 кГц;

Обрабатывать акустический сигнал цифровым способом с разбиением входного акустического сигнала - не менее 4;

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 4;
- Индукционная катушка;

- Регулятор усиления;

- Переключатель программ прослушивания;

Постоянная чувствительность микрофона вне зависимости от направления прихода звуковой волны;

Автоматически регулировать интенсивные звуки во всём частотном диапазоне по выходу слухового аппарата;

Подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении;

Изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Подавлять шумы низкого уровня;
Информировать пользователя предупредительными звуковыми сигналами при разряде элементов питания и изменении режима работы слухового аппарата;
Автоматическое переключение на режим работы с телефонным аппаратом;
	70
	

	9
	26.60.14.120-00000004 - Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости
ОКПД2 - 26.60.14.120 Аппараты слуховые
	17-01-06
Слуховой аппарат цифровой заушный мощный
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не менее 133 дБ;

Максимальное акустическое усиление: не менее 65 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): не уже 0,1 – 6,0 кГц;

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с выделением не менее 4 каналов;

Количество акустических программ прослушивания: - не менее 3;
· Индукционная катушка;

· Кнопка переключения программ прослушивания;

· Регулятор усиления;

· Индикатор режимов работы слухового аппарата;

Автоматически формировать оптимальную настройку функциональных параметров работы слухового аппарата в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки; 

Постоянная чувствительность микрофона вне зависимости от направления прихода звуковой волны;

Автоматически регулировать интенсивные звуки во всём частотном диапазоне по выходу слухового аппарата;

Подавлять сигнал обратной акустической связи при его возникновении;

Изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового звука;

Подавлять шумы низкого уровня;

Информировать пользователя предупредительными звуковыми сигналами при разряде элементов питания и изменении режима работы слухового аппарата;

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;
	20
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	10
	26.60.14.120-00000004 - Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости
ОКПД2 - 26.60.14.120 Аппараты слуховые
	17-01-07
Слуховой аппарат цифровой заушный средней мощности
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не более 127 дБ;

Максимальное акустическое усиление: не менее 49 дБ;

Диапазон частот (диапазон воспроизводимых частот): не уже 0,1 – 6,1 кГц;

Обрабатывать акустический сигнал цифровым образом с применением многоканальной (не менее 16 каналов цифровой обработки) или бесканальной технологии (ChannelFree™ или эквивалент);

Количество пользовательских программ прослушивания: не менее 3;
- Индукционная катушка;

- Кнопка переключения программ прослушивания;

- Регулятор усиления;

Подавлять шумы низкого уровня;

Подавлять шум ветра в случае его возникновения;

Иметь возможность выбора приоритетного языка общения пациента с целью более детального распознавания и обработки речевого сигнала;

Адаптивно изменять интенсивность подавления шума в зависимости от уровня и типа шумового сигнала;

Адаптивно подавлять акустический сигнал обратной связи при его возникновении;

Изменять чувствительность микрофона в зависимости от направления прихода звуковой волны;

Автоматически устанавливать предпочтительный вариант чувствительности микрофона в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;

Автоматически формировать оптимальную настройку функциональных параметров в зависимости от окружающей пользователя акустической обстановки;

Автоматически регулировать интенсивные звуки во всём частотном диапазоне по выходу слухового аппарата;

Регистрировать данные о пользовательских режимах эксплуатации слухового аппарата;

Иметь in-situ аудиометрию - функцию верификации настроек с поддержкой измерения порогов восприятия по воздушной проводимости;

Поддержка подключения FM-систем;
Информировать пользователя предупредительными звуковыми сигналами при разряде элементов питания и изменении режима работы слухового аппарата;
	1
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	26.60.14.120-00000004 - Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости
ОКПД2 - 26.60.14.120 Аппараты слуховые
	17-01-01
Слуховой аппарат аналоговый заушный сверхмощный
	Максимальный выходной уровень звукового давления при входном УЗД равном 90 дБ (ВУЗД 90): не менее 138 дБ

Максимальное акустическое усиление: не менее 76 дБ

Частотный диапазон: не уже 0,1 – 6,0 кГц;
неоперативный регулятор тембра низких частот (ТНЧ);

неоперативный регулятор коэффициента компрессии (АРУ);

переключатель режимов работы слухового аппарата;

катушка индуктивности;

оперативный регулятор усиления.
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	ИТОГО:
	340
	76


Требования, предъявляемые к качеству, безопасности, упаковке, маркировке, транспортированию и хранению, а также к техническим и функциональным характеристикам Товара
Классификация вспомогательных средств, используемых людьми с ограничениями жизнедеятельности установлена Национальным стандартом РФ ГОСТ Р ИСО 9999-2019 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология» (22 06 15 Заушные слуховые аппараты).

Качество изготавливаемых Изделий должно соответствовать государственным стандартам (ГОСТ), действующим на территории Российской Федерации, в том числе:

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

-
ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия»;

-
ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»;

-
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»;

-
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».
-
ГОСТ IEC 60118-13-2022 «Электроакустика. Аппараты слуховые. Часть 13. Требования и методы измерения устойчивости к электромагнитным помехам от мобильных цифровых беспроводных устройств»;
-
ГОСТ Р МЭК 60118-14-2003 «Аппараты слуховые программируемые. Технические требования к устройствам цифрового интерфейса. Размеры электрических соединителей».

Технические характеристики к слуховым аппаратам (максимальный ВУЗД, максимальное усиление, диапазон частот, регулировки ТНЧ, АРУ, ТВЧ и другие) приводятся в номинальных значениях, без учета полей допуска и в соответствии с стандартом ГОСТ Р МЭК 60118-7-2013 «Электроакустика. Аппараты слуховые. Часть 7. Измерение рабочих характеристик слуховых аппаратов для обеспечения качества при производстве и поставке» (полностью идентичного международному стандарту IEC 60118-7:2005) (измерения для 2-х кубовой камеры) и указаны в технических требованиях к слуховым аппаратам (в таблице).

Наименование слухового аппарата отечественного производства должно быть нанесено на корпус на русском языке.

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

Упаковка слуховых аппаратов, предназначенных для отправки в районы Крайнего Севера и труднодоступные районы, должна соответствовать требованиям – по ГОСТ 15846.

Используемые типы элементов питания слуховых аппаратов (поставляются в комплекте): 675, 13, 312, 10.

Все слуховые аппараты поставляются в стандартной комплектации:

стандартный вкладыш – 1 шт.

элемент питания – 2 шт.

Гарантийный срок эксплуатации изделия 12 месяцев с момента подписания Получателем Акта приема-передачи Товара.

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.

В период гарантийного срока ремонт осуществляется бесплатно, гарантия должна распространяться на все составляющие изделия. Срок гарантийного ремонта со дня обращения инвалида не должен превышать 30 рабочих дней.

Срок службы изделий не менее 4 лет. (Срок службы не может быть менее сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями до их замены, утвержденных Приказом Министерства труда и социальной защиты РФ от 05.03.2021 № 107н).
Подбор, настройку слуховых аппаратов осуществлять при наличии соответствующей медицинской лицензии у Поставщика (представителей Поставщика) (Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ).

Осуществлять настройку в течение гарантийного срока до 3-х раз.
