Приложение 2
К тендерной документации

Лот № 1
Техническая спецификация
								
	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники 
 (в соответствии с государственным реестром медицинских изделий, с указанием модели, наименованием производителя, страны)
	Аппарат искусственной вентиляции легких с принадлежностями.                                                      


	2
	Требования к комплектации
	№
п/п
	Наименование комплектующего к МТ (в соответствии с государственным реестром медицинских изделий)
	Модель и (или) марка, каталожный номер, краткая техническая характеристика комплектующего к медицинской технике.
	Требуемое количество
(с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1
	Аппарат ИВЛ (основной блок)
	ИВЛ аппарат с принадлежностями предназначен для проведения вентиляции легких, в том числе неинвазивной вентиляции, у взрослых и детей. ИВЛ может применяться в интенсивной терапии, реанимации, мобильной медицине и транспортировке. Возможность проведения полноценной искусственной вентиляции в условиях отсутствия внешних источников электропитания, кислорода и воздуха высокого давления
Основные требования: 
Привод: Электропневматический, от встроенного микропоршневого компрессора.
Воздух - атмосферное давление (внешний источник не требуется); Возможность работы от одного газа (кислород или воздух) с сохранением объемных параметров.
Тип управления: Электронный. 
Наличие Системы самодиагностики неполадок: Автоматический внутренний тест при включении питания для самопроверки работоспособности аппарата ИВЛ; Функция проверки параметров контура выполняется вручную при смене контура или клапана выдоха.
Интерфейс пользователя: Функции аппарата сгруппированы в профили для разных клинических ситуаций;  Блокировка неиспользуемых в выбранном профиле элементов управления; Возможность задания заранее предустановленных параметров искусственной вентиляции легких и их активации одной кнопкой для быстрого запуска экстренной вентиляции при необходимости; Наличие 3 вариантов предустановок в зависимости от пожеланий оператора; Функция автоматической блокировки кнопок: защитная блокировка клавиатуры и экранных кнопок от несанкционированного доступа.	
Требования к функциональным характеристикам:
Типы / Режимы ИВЛ: Принудительная вентиляция по объему; Принудительная вентиляция по давлению; Синхронизированная перемежающая принудительная вентиляция; Самостоятельное дыхание (с поддержкой давлением, с постоянным положительным давлением, с комбинацией постоянного положительного давления и поддержки давлением); Неинвазивная вентиляция (во всех типах/режимах ИВЛ).
Дыхательный объем: минимальное значение: 50 мл; максимальное значение: 2 200 мл.
Частота дыханий: минимальное значение: 1 в мин; максимальное значение: более 80 в мин.
Инспираторный поток: минимальное значение: 6 л\мин; максимальное значение: 100 л/мин.
Поддержка давлением: минимальное значение: 3 см. H2O; максимальное значение: более 55 см. H2O.
Нарастание давления: минимальное значение: 1; максимальное значение: более 9.
Пиковое давление: 60 см. H2O.
Время вдоха: минимальное значение: 0,1 с; максимальное значение: 3,0 с. 
Отношение I:E: диапазон от 1:9 до 3:1.
Порог выдоха при поддержке давлением от пикового потока: минимальное значение: 5%; максимальное значение: более 80 %.
Наличие триггера (чувствительность к попытке пациента): Триггер по давлению: 9,9 см. H2O; Триггер по потоку: минимальное значение: 0.1 л\мин; триггер по потоку, максимальное значение: 10,0 л/мин.
Фракция кислорода: в диапазоне от 0,21 до 1,0.
Положительное давление конца выдоха: в диапазоне от 0 до 30 см. H2O.
Опорный поток при неинвазивной вентиляции: минимальное значение: 3 л\мин; 
максимальное значение: 30 л\мин.
Опорный поток при инвазивной вентиляции: максимальное значение: 7 л/мин.
Форма кривой потока: Прямоугольная или Нисходящая.
Интервал АПНОЭ: Диапазон 5-70 сек. 
Наличие функции графического мониторинга: Графический монитор дыхания с функцией заморозки кривых, с ручным масштабированием шкал графиков, с наличием функции числового курсора и возможностью сохранения изображений и журналов событий на карте памяти для дальнейшей обработки на ПК.
Отображаемые параметры: Пиковое давление; Среднее давление; Давление в конце выдоха; Время работы кислородного баллона; Время работы аккумуляторов; Дыхательный объем; Минутный объем; Поток на вдохе; Соотношение времени вдоха и времени выдоха; Фракция кислорода.
Графики: Наличие кривых Давление – время, Объем – время, Поток – время.
Графические тренды: Число фиксированных трендов: 9; Время запоминания параметров: 72 ч.
Система звуковой и визуальной сигнализации.
Дискретная регулировка громкости сигнала тревоги: 10 уровней. Световой сигнал тревоги виден со всех сторон. 
Сигналы тревог: Низкий Минутный объем выдоха, Высокий Минутный объем выдоха, Низкое Давление в контуре, Высокое Давление в контуре, Высокая частота дыхания, Апноэ.
Наличие функции отключения сигналов тревог: 60 сек. 
Датчик потока: тревога о неисправности датчика. 
Подача газов: тревога о низком давлении подаваемых газов.
Отсутствие электропитания: тревога при отсутствии внешнего питания или низком уровне заряда аккумулятора.
Неисправность аппарата: включение индикатора и отображение на дисплее сообщения о неисправности.
Тревога неисправности охлаждающего вентилятора.
Сброс тревог: сброс индикации и сообщений о прошедших тревожных состояниях.
Требования к техническим характеристикам:
Дисплей: Встроенный; Цветной; Сенсорный; Диагональ дисплея не менее 17.78 см; Возможность изменения яркости дисплея по желанию пользователя; Окна дисплея имеют цветовую кодировку: зеленый цвет - данные параметров; красный - сигналы тревог; желтый - данные мониторинга. Аппарат ИВЛ снабжен ручкой для транспортировки, в которую встроены световые индикаторы хорошо различимые с обеих сторон. Индикатор дыхания мигает зеленым, подтверждая каждый дыхательный цикл. Наличие русифицированного программного обеспечения (надписи на экране, функции управления, тревоги и пр.), с возможностью изменять интерфейс на другие языки.
Внешние разъемы: Наличие разъема для устройства оповещения на расстоянии (для выведения сигнала тревоги на удаленный пост). Наличие разъема RS-232 C для соединения с центральной системой мониторинга. Наличие разъема для дистанционного устройства отключения звуковой сигнализации - для присоединения кабеля пульта дистанционного отключения сигналов тревог. Наличие разъема USB: стандартный порт для соединения с устройствами хранения данных. Наличие разъема для внешнего аккумулятора: для соединения с внешней аккумуляторной батареей. Электропитание: Питание от сети переменного тока 100-240В, 50/60 Гц. При падении напряжения в сети переход на работу от встроенного аккумулятора; Время автономоной работы от аккумулятора: до 10 часов от встроенного литий-ионного аккумулятора. 
Наличие индикации уровня зарядки аккумулятора. Полное время зарядки встроенного аккумулятора	: до 3х часов.
Наличие дополнительного автономного питания: 0.5 часа для возможности замены аккумулятора.
Габаритные размеры: 24,74х27,94х26,04 см. Вес: около 6,9 кг.
	1 шт.

	
	
	2
	Блок питания
	Блок питания переменного тока для аппарата ИВЛ с разъемом-защелкой. 24В, 5A.
	1 шт.

	
	
	3
	Кислородно-воздушный смеситель со шлангом
	Резервуар с низким потоком кислорода, используемый для смешивания атмосферного воздуха с медицинским кислородом, подаваемым потоком 1–10 л/ мин, подсоединяется к порту входа свежего газа.
	2 шт.

	
	
	4
	Сетевой кабель
	Сетевой кабель для аппарата ИВЛ. Для подключения блока питания.
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие

	
	
	1
	Стойка на роликах, мобильная
	Стойка для аппарата ИВЛ на роликах, мобильная с карманом для крепления увлажнителя. Стойка, оснащенная держателем блока питания, кронштейном и креплением дыхательного контура.
	1 шт.

	
	
	2
	Крепления для кислородных баллонов
	Крепление двойное для фиксации кислородных баллонов, для крепления на мобильную стойку аппарата ИВЛ.
	1 шт.

	
	
	3
	Клапаны вдоха/выдоха
	Клапан вдоха/выдоха многоразовый.
	2 шт.

	
	
	4
	Резервуар для подключения кислорода низкого давления
	Резервуар для подключения кислорода низкого давления. Резервуар с низким потоком кислорода, используемый для смешивания атмосферного воздуха медицинским кислородом, подаваемым потоком 1–10 л/мин, подсоединяется к порту входа свежего газа на крышке фильтра (правая панель аппарата ИВЛ).
	1 шт.

	
	
	5
	Крепежный кронштейн
	Крепежный кронштейн. Крепление для аппарата ИВЛ на кресло/ кровать/ носилки.
	1 шт.

	
	
	6
	Видеоларингоскоп 
	Видеоларингоскоп предназначен для облегчения процесса интубации, необходимой при выполнении процедуры ИВЛ. Используется для прямой и непрямой ларингоскопии. Возможность применения как в педиатрии, так и у взрослых пациентов. Визуализация: вертикально расположенный дисплей улучшает визуализацию эндотрахеальной трубки для предотвращения случайного повреждения гортани. Категория пациентов: новорожденные (более 5 кг) / дети / взрослые.	Компактный, герметичный и готовый к использованию в любой момент. Информативность: встроенная камера с увеличенным углом обзора для отображения всех анатомических особенностей гортани. Уникальный минутный счетчик остаточного времени работы батареи. Тонкий профиль клинка улучшает доступ к гортани и предотвращает случайное повреждение зубной эмали. LCD дисплей диагональю 2,5 дюйма цветной. Батарея: Время работы от литиевой батареи (3.6V) 250 мин. Отображение на экране оставшегося времени работы от батареи. Портативность: компактный, весом около 200 грамм. Беспроводная конструкция. Одноразовые клинки устанавливаются на каркас из усиленного сплава со встроенной камерой CMOS. Устойчив к химическим и физическим воздействиям. Профиль клинка 11,9 мм. Габаритные размеры: 180х68х110 мм.
	1 шт.

	
	
	7
	Контуры дыхательные многоразовые для взрослых
	Многоразовый однопатрубочный дыхательный контур пациента взрослый, 22 мм, с водяной ловушкой. Коннектор температурного датчика, дополнительный шланг, коннектор M15\M15. Без клапана выдоха.
	1 шт.

	
	
	8
	Увлажнитель и крепления к нему для детей и взрослых
	Увлажнитель с подогревом является частью системы увлажнения воздуха, подаваемого пациенту в процессе проведения ИВЛ. Увлажнитель предназначен для обеспечения комфортного уровня влажности для взрослых и детей. Имеется трехуровневый подогрев и увлажнение газов. Встроенный датчик температуры окружающей среды позволяет этой системе адаптироваться к условиям окружающей среды, что делает установку проще. Адаптер провода нагрева встроен в аппарат и поставляется прикрепленной к блоку. Такая конструкция упрощает установку, сводя к минимуму необходимые подключения.
Увлажнитель разработан с учетом простоты в эксплуатации, обеспечивая при этом комфортный уровень влажности (31 ° C, 32 мг / л), чтобы улучшить переносимость пациента.
Технические характеристики:
Мощность нагревателя: 150 Вт
Нагреватель шланга: ~22 В, 1,36 А, 30 Вт, 50/60 Гц
Отключение при перегреве: 93 +/- 3 град С
Напряжение: 230 ± 20 В, 50/60 Гц
Потребляемый ток: 0.8 A макс при 230 В
Размеры: 94x154x135 мм, (без камеры)
Вес, не более: 1.7 кг (без камеры), 2.0 кг (с камерой, заполненной водой)
	1 шт.

	
	
	9
	Камера увлажнителя многоразовая
	Камера увлажнителя для увлажнителя многоразовая. Объем камеры увлажнителя: от 100 мл до 1000 мл. Входное отверстие-22 мм. Выходное отверстие 22 мм. Автоклавируемая.
	1 шт.

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	1
	Тестовое легкое 600 мл.
	Тестовое легкое объемом не менее 600 мл.
	1 шт.

	
	
	2
	Клапаны вдоха/выдоха одноразовые
	Клапаны вдоха/выдоха одноразового применения с трубкой.
	2 шт.

	
	
	3
	Проксимальный фильтр одноразовый
	Фильтр соединителя проксимальной линии для защиты внутренних датчиков от влаги или других загрязняющих веществ.
	5 шт.

	
	
	4
	Воздушный фильтр одноразовый
	Фильтр воздухозаборника, защищающий поршневую систему аппарата ИВЛ и путь подачи газа пациенту от пыли и посторонних частиц.
	5 шт.

	
	
	5
	Фильтры смесителя
	Фильтры смесителя. Форма фильтра круглая. 
	5 шт.

	
	
	6
	Набор датчиков потока дет./взр, одноразовые
	Датчик потока одноразовый для детей и взрослых.
	2 шт.

	
	
	7
	Бактериальные фильтры
	Эффективность бактериальной фильтрации 99,99%. Эффективность вирусной фильтрации 99,99%. Сопротивление потоку при вентиляции – 30 литров/мин. – 1,0 см Н2О, 60 литров/мин. – 2,5 см. Н2О, 90 литров/мин. – 4,7 см. Н2О. Компрессионный объем 45 мл. Вес 30 г.
Тип фильтрации – электростатический. Фильтрующая поверхность 23 см2. Коннекторы 22М/15F – 22F/15M ISO. Люер-порт для капнографии (CO2). Увлажнение дыхательной смеси на вдохе. Вентиляция 24 часа VT 250 мл. 1,3 мг/л., VT 500 мл. 30,7 мг/л., VT 750 мл. 30,2 мг/л., VT 1000 мл. 29,2 мг/л. Согревание дыхательной смеси на вдохе. Вентиляция 24 часа VT 250 мл 31,0°С. VT 500 мл. 31,2°С. VT 750 мл. 30,4°С. VT 1000 мл. 30,1°С. Рекомендовано для пациентов массой тела более 20 кг. Изогнут под углом 90° для легкого соединения с интубационной трубкой. Стерильно. Время использования не более 24 часа.
	50 шт.

	
	
	8
	Клинки к видеоларингоскопу
	Одноразовые атравматичные клинки, прозрачные, размер 1. Одноразовые клинки из высокопрочного оптического полимера.
	50 шт.

	
	
	9
	Клинки к видеоларингоскопу
	Одноразовые атравматичные клинки, прозрачные, размер 2. Одноразовые клинки из высокопрочного оптического полимера.
	50 шт.

	
	
	10
	Клинки к видеоларингоскопу
	Одноразовые атравматичные клинки, прозрачные, размер 3. Одноразовые клинки из высокопрочного оптического полимера.
	50 шт.

	
	
	11
	Клинки к видеоларингоскопу
	Одноразовые атравматичные клинки, прозрачные, размер 4. Одноразовые клинки из высокопрочного оптического полимера.
	50 шт.

	
	
	12
	Аккумуляторная батарея к видеоларингоскопу
	Аккумуляторная батарея к видеоларингоскопу съемная, обеспечивающая до 250 минут работы. Не перезаряжаемая. 3,6В, Литиевая. 
	5 шт. 

	3
	Требования к условиям эксплуатации
	Требования к помещению: 
Площадь помещения: не менее 8 кв.м;
Оптимальные условия эксплуатации системы:
Окружающая температура: 20~30°C
Относительная влажность: 30~75 %
Атмосферное давление: 70~106 кПа
Электроснабжение 200-240В

	4
	Условия осуществления поставки медицинской техники 
(в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)
	[bookmark: _GoBack]DDP КГП «Многопрофильный центр матери и ребенка г.Темиртау» Управления здравоохранения Карагандинской области

	5
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации 
	90 календарных дней
Адрес: РК, Карагандинская область, г. Темиртау, ул. Абая 53/3

	6
	Условия гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание МТ 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 должны включать в себя: 
- замену отработавших ресурс составных частей;
- замене или восстановлении отдельных частей медицинской техники;
- настройку и регулировку медицинской техники; специфические для данного изделия работы и т.п.;
- 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




