Техническая спецификация

ЛОТ № 1
	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники (в соответствии с государственным реестром лекарственных средств и медицинских изделий с указанием модели, наименования производителя, страны)
	Система нейрофизиологическая  


	2


	Требования к комплектации
	№

п/п
	Наименование комплектующего к медицинской технике (в соответствии с государственным реестром лекарственных средств и медицинских изделий)
	Модель и (или) марка, каталожный номер, краткая техническая характеристика комплектующего к медицинской технике
	Требуемое количество (с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1
	Блок электронный


	Предназначена для регистрации, хранения и анализа электроэнцефалограммы (ЭЭГ), длинно- и среднелатентных вызванных потенциалов(ВП) мозга на фото-, аудио-, паттерн- и видеостимуляцию, проведения полисомнографических (ПСГ) обследований и кардиореспираторного мониторинга (КРМ), тренингов с использованием технологии биологической обратной связи (БОС), длительного мониторинга церебральной функции (МЦФ).

Система также предназначена для регистрации уровня сатурации гемоглобина артериальной крови кислородом (SpO2), сигнала дыхательных волн (пневмограммы) и других физиологических сигналов, в том числе электрокардиограммы (ЭКГ) (без формирования ЭКГ-отчета в диагностических целях), поверхностной электромиограммы (ЭМГ), электроокулограммы (ЭОГ), кожно-гальванической реакции (КГР).

Система используется для оценки состояния нейрогуморальной регуляции человека методами анализа вариабельности ритма сердца (ВРС) и кардиоваскулярных тестов (КВТ).

Система применяется в различных лечебно-профилактических медицинских организациях, в палатах интенсивной терапии, в диагностических центрах, перинатальных центрах, сомнологических центрах, в нейрохирургических клиниках, в том числе в ходе проведения хирургических операций, и в экспериментальных лабораториях научно-исследовательских институтов для:

• исследования функционального состояния головного мозга (ГМ);

• диагностики наличия эпилептиформной активности ГМ;

• уточнения локализации очагов патологической активности ГМ;

• диагностики нарушений сна, подбора лечебного давления для аппаратов вентиляционной терапии;

- длительного мониторинга функционального состояния ГМ у пациентов различного возраста, в том числе недоношенных детей, новорожденных, имеющих риск развития и/или наличие признаков поражения ГМ различной этиологии;

- проведения тренингов с использованием технологии БОС;

- диагностики когнитивных нарушений (в комплексе с другими методами диагностики);

- исследования функционального состояния проводниковой и центральной частей зрительного анализатора, центральной части слухового анализатора.

Диапазон измерений подэлектродного импеданса в режиме:

• «offline» (в режиме измерения импеданса)

от 0 до 300 кОм

• «online» (в режимах мониторинга и записи)

от 0 до 75 кОм

Пределы допускаемого отклонения измерений импеданса в режиме измерения импеданса («offline»):

• абсолютного в диапазоне от 0 до 10 кОм

±1 кОм

• относительного в диапазоне свыше 10 до 300 кОм ±15 %

Пределы допускаемого отклонения измерений импеданса в режимах мониторинга и записи («online»):

• абсолютного в диапазоне от 0 до 10 кОм 

±3 кОм

• относительного в диапазоне свыше 10 кОм до 75 кОм      ±30 %

Диапазон измерений напряжения входных сигналов - от минус 1.1 до плюс 1.1 В,

с возможностью задаваться программно из следующего ряда и иметь дискретные

значения: ±(350, 500, 650, 900,1100) мВ

Допускаемая относительная погрешность измерений напряжения входных сигналов (на частоте 10 Гц):

• в диапазоне (по модулю) свыше 10 до 50 мкВ включительно в пределах ±15 %

• в диапазоне (по модулю) свыше 50 мкВ до 350 мВ включительно в пределах ±5 %

• в диапазоне (по модулю) свыше 350 до 1100 мВ, в пределах ±2 %

• в диапазоне (по модулю) от 0 до 10 мкВ включительно не нормируется

Чувствительность при регистрации любых сигналов (кроме сигналов ВП)

1, 2, 5, 7, 10, 15, 20, 50, 70, 100, 200, 500, 1000 мкВ/мм, с возможностью задания произвольного значения в диапазоне значений от 1 до 10000 мкВ/мм

Чувствительность при регистрации сигналов ВП  1, 2, 5, 10, 20, 50, 100, 200, 500 мкВ/дел

Пределы допускаемой относительной погрешности установки чувствительности при выводе на печать ±5 %

Амплитуда при отображении на экране и выводе на печать по каждому каналу калибровочных меток

1, 2, 5, 10, 20, 50, 100, 200, 500, 1000 мкВ
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	2
	Стойка напольная 
	Предназначена для крепления основного блока. Основа и стойка выполнены из стали и покрыты белой эмалью.

максимальная высота (1490 ± 10) мм

минимальная высота (905 ± 10) мм

диаметр штанги (нижнее колено) 25 ± 5) мм

диаметр штанги (верхнее колено) (17 ± 5)мм

диаметр основания (660 ± 10) мм
	1 шт.

	
	
	3
	Крепление к стойке
	Предназначено для крепления основного блока.

Тип материала: пластик
	1 шт.

	
	
	4
	Фотостимулятор 
	Количество каналов 1

Длительность импульсов  0.1–3000 мс

Относительное отклонение установки длительности импульсов в пределах ±10%

Максимальная яркость светодиодных очков (1100 ± 110) кд/м2

Максимальная яркость светодиодного стимулятора (16000 ± 1600) кд/м2

Частота стимуляции  0.1–100 Гц

Относительное отклонение установки частоты стимуляции в пределах ±1%

Левая / правая / двухсторонняя стимуляция

Габаритные размеры: (140х75х50) ± 5 мм
	1 шт.

	
	
	5
	Стойка напольная 
	Предназначена для крепления фотостимулятора. Основа и стойка выполнены из стали и покрыты белой эмалью.

максимальная высота(1580 ± 10) мм

минимальная высота(880 ± 10) мм

диаметр штанги(13 ± 2) мм

диаметр основания(250 ± 5) мм

Масса: (5.8 ± 0.1) кг
	1 шт.

	
	
	6
	Электрод ЭЭГ мостиковый
	Рабочая среда Ag/AgCl

Содержание серебра 0,44 г

Разность электродных потенциалов (δU), мВ,  3.3

Полное сопротивление электрода (Z), Ом,  250

Дрейф разности электродных потенциалов (дрейфнапряжения, UV), мкВ, 2.2
	23 шт..

	
	
	7
	Электрод ЭЭГ ушной
	Разность электродных потенциалов (δU), мВ,  3.3

Полное сопротивление электрода (Z), Ом,  250

Дрейф разности электродных потенциалов (дрейф напряжения, UV), мкВ,  2.2
	3 шт.

	
	
	8
	Шлем для крепления электродов ЭЭГ (54-62) 
	Материал - жгут силиконовый трубки

Диаметр –  4 мм

Подбородник - 1

Бобышка - 12

пластина боковая – 2

размеры: 54-62
	1 шт.

	
	
	9
	Шлем для крепления электродов ЭЭГ (48-54) 
	Материал - жгут силиконовый трубки

Диаметр –  4 мм

Подбородник - 1

Бобышка - 12

пластина боковая – 2

размеры: 48-54
	1 шт.

	
	
	10
	Шлем для крепления электродов ЭЭГ (42-48) 
	Материал - жгут силиконовый трубки

Диаметр –4 мм

Подбородник - 1

Бобышка - 12

пластина боковая – 2

размеры: 42-48
	1 шт.

	
	
	11
	Кабель отведения для мостикового или ушного

электрода ЭЭГ, белый, 1 м
	Кабель отведения с экранированием предназначен для подключения непосредственно к пациенту при помощи ЭЭГ электродов. 

Длина - 1000 мм

Тип подключения к прибору - Touch-proof

Тип крепления к электроду - Коннектор «крокодил»

Цвет - Белый
	20 шт.

	
	
	12
	Кабель отведения для мостикового или ушного

электрода ЭЭГ, красный, 1 м
	Кабель отведения с экранированием предназначен для подключения непосредственно к пациенту при помощи ЭЭГ электродов.

Длина - 1000 мм

Тип подключения к прибору - Touch-proof

Тип крепления к электроду - Коннектор «крокодил»

Цвет - красный
	2 шт.

	
	
	13
	Кабель отведения для мостикового или ушного

электрода ЭЭГ, черный, 1 м
	Кабель отведения с экранированием предназначен для подключения непосредственно к пациенту при помощи ЭЭГ электродов.

Длина - 1000 мм

Тип подключения к прибору - Touch-proof

Тип крепления к электроду - Коннектор «крокодил»

Цвет - черный.
	1 шт.

	
	
	14
	Руководство по эксплуатации
	Руководство по эксплуатации представляет собой объединенный документ по эксплуатации и техническому обслуживанию системы  нейрофизиологической  .
Руководство является документом, удостоверяющим гарантированные изготовителем технические характеристики системы.
	1 шт.

	
	
	15
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	
	-
	-
	-

	
	
	16
	Компьютер в комплекте 
	Системные требования:

· Операционная система Windows 7/ Windows 8; 8,1 / Windows 10

Персональный компьютер, удовлетворяющий стандартным требованиям установленной операционной системы:

· Процессор Intel core i3 с тактовой частотой 3.0 ГГц и выше

· Оперативная память: рекомендуется 4 Гб

· Монитор: 18.5 дюймов и более, разрешение 1280 х 1024 и выше

· Объём жесткого диска минимум 500 Гб

· Минимум 4 USB-порта

· наличие DVD-ROM.

Мощность UPS не менее 600 VA
	1 шт.

	
	
	17
	Кабель 
	Кабель длиною не менее 2 метров для подключения ЭЭГ к компьютеру.
	1 шт.

	3
	Требования к условиям эксплуатации
	температура воздуха от +10 до +35 0С 

относительная влажность воздуха от 30  до 85% без конденсата

атмосферное давление от 70 до 106 кПа

	4
	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)
	DDP пункт назначения: Государственное коммунальное предприятие на праве хозяйственного ведения «Областной центр психического здоровья» при управлении здравоохранения Акмолинской области

	5
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	90 календарных дней 
 Адрес: 020000 г. Кокшетау, ул. Ауельбекова 36, 

	6
	Условия гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание медицинской техники не менее 37 месяцев. Плановое техническое обслуживание должно проводиться не реже чем 1 раз в квартал. Работы по техническому обслуживанию выполняются в соответствии с требованиями эксплуатационной документации и включают в себя:

замену отработавших ресурс составных частей;

замене или восстановлении отдельных частей медицинской техники;

настройку и регулировку медицинской техники;

специфические для данной медицинской техники работы;

чистку, смазку и при необходимости переборку основных механизмов и узлов;

удаление пыли, грязи, следов коррозии и окисления с наружных и внутренних поверхностей корпуса медицинской техники его составных частей (с частичной блочно-узловой разборкой);

иные указанные в эксплуатационной документации операции, специфические для конкретного типа медицинской техники.

	7
	Требования к сопутствующим услугам
	Реализация товаров осуществляется в соответствии с законодательством Республики Казахстан. Наличие Регистрационного удостоверения в Республике Казахстан и сертификат соответствия Республики Казахстан


9

