Приложение №2

К тендерной документации
Техническая спецификация
Лот №1
	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники (далее – МТ)

(в соответствии с государственным реестром МТ  с указанием модели, наименования производителя, страны)


	Спирометр автономный запоминающий 


	2
	Наименование МТ, относящейся к средствам измерения (с указанием модели, наименования производителя, страны)


	Спирометр автономный запоминающий 


	3
	Требования к комплектации
	№

п/п
	Наименование комплектующего к МТ

(в соответствии с государственным реестром МТ )
	Краткая техническая характеристика комплектующего к МТ
	Требуемое количество

(с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие:

	
	
	1
	Спирометр автономный
	Спирометр автономный (для работы не требуется персональный компьютер).

Цветной экран с разрешением не хуже 640*480 и размером по диагонали не менее 6.4 дюйма.

Комбинированная алфавитно-цифровая клавиатура с возможностью подключения стандартной внешней USB-клавиатуры.

Два порта USB, применяемые для подключения печатающего устройства, внешней клавиатуры, обновления программного обеспечения (ПО).

Возможность обновления встроенного ПО пользователем через порт USB с внешнего носителя.

Порт 10/100 Mb Ethernet для подключения к локальной сети (LAN) или компьютеру без использования дополнительных промежуточных устройств.

Функция экспорта данных спирометрического исследования на внешний носитель USB-флэш.

Функция передачи данных спирометрического исследования пациента через сетевое подключение Ethernet на компьютер/сервер.

Диапазон измерения/показания объемов: 0,02...8 л

Скорость потока: -18л/с – +18 л/с (вдох / выдох)

Погрешность измерения объема: ±3%

Не менее 4 систем должных значений для взрослых (в том числе GLI-2012) и не менее 5 – для детей (в том числе GLI-2012).

Автоматический выбор системы должных значений в зависимости от возраста (3-95 лет), расовой принадлежности.

Возможность прямой (без дополнительных промежуточных устройств) печати протокола на серийном лазерном принтере, подключаемом через порт USB

Печатный протокол исследования на одном листе формата А4 (при подключенном периферийном печатающем устройстве)

Возможность подключения дополнительного внешнего монитора (типа VGA).

Поддержка русского языка.

Ввод и хранение данных пациента, включая фамилию, имя, отчество.

Энергонезависимый архив емкостью более 50 000 исследований.

Файл пациента (все измерения выбранного пациента).

Сравнение двух измерений, нескольких измерений, регрессия и динамическое наблюдение пациента.

Автоматический выбор лучшей попытки.

Автоматическое формирование предварительного заключения по функции дыхания.

Автоматический контроль качества тестов с определением показателей воспроизводимости, начала теста, окончания теста в соответствии с рекомендациями ATS/ERS-2005 (ATS-1994).

Звуковая сигнализация корректного завершения во время выполнения маневров ЖЕЛ, ФЖЕЛ.

Встроенная система подсказок-рекомендаций оператору для корректного выполнения спирометрических тестов.

Cпирометрия:

Измерение в режиме реального времени объемных, временных и скоростных параметров внешнего дыхания (вдоха и выдоха) с приведением их к системе BTPS

Выполнение тестов ЖЕЛ, ФЖЕЛ, МВЛ

Критерии кач-ва: Nспиро, ∆ЖЕЛ, VокончСп, Nпневмо, ∆ФЖЕЛ, ∆ОФВ1, Vэкстр, VокончПн.

Должны определяться следующие параметры функции внешнего дыхания:

ЖЕЛ (VС), ДО (TV), МОД (MV), РОвыд (ERV), РОвд (IRV), ЧД (BF), IC, ЖЕЛвыд, ЖЕЛвд, ФЖЕЛ (FVC), ОФВ1 (FEV1), %ФЖЕЛ, %ЖЕЛ, ПОСвыд (PIF), МОС25 (MEF25), МОС50 (MEF50), МОС75 (MEF75), СОС25-75 (МMEF, FEF25-75), ОФВ0.5, ОФВ0.75, ОФВ3, ОФВпос, ОФВ0.75/ЖЕЛ, ОФВ0.75/ФЖЕЛ, ОФВ3/ЖЕЛ, ОФВ3/ФЖЕЛ, FIVC, FIV1, FIV1/FIVC, ПОСвд, MIF25, MIF50, MIF75, MET, FET, MTT, TPEF, TPEF/FET, ЖЕЛ/ОФВпос, МВЛ, ДОм, ЧДм, ПСДВ.

Анимационный детский тест .

Графическое отображение процесса дыхания (вдоха и выдоха) в осях «объем-время» и «поток-объем».

Режим выполнения бронходилатационной пробы.

Режим выполнения провокационной пробы.

Режим выполнения функциональной пробы.

Программа статистической обработки данных спирометрии для выявления риска ХОБЛ (анализ ОФВ1, ОФВ1/ФЖЕЛ, ИКЧ из файла пациента).

Программа статистической обработки данных спирометрии для выявления отставаний физического развития и групп риска по бронхиальной астме у детей (анализ ОФВ1 и ЖЕЛ).

Динамическое наблюдение при рутинном обследовании ФВД.

Режим скринингового тестирования.

Следующие виды печатных протоколов:

- протокол исследования ФВД;

- протокол бронходилатационной пробы;

- протокол провокационной пробы;

- протокол функциональной пробы;

- протокол сравнения;

- протокол динамического наблюдения;

- протокол регрессии.

Представление данных ФВД в наглядном графическом виде для их оценки по принципу «с одного взгляда» без анализа числовых данных и графиков.

Электронный тест-опросник для оценки степени контроля бронхиальной астмы: тест AСT™ - Asthma Control Test (методика GINA (Глобальной инициативы по бронхиальной астме)), или по эквивалентной методике.

Электронный тест-опросник для оценки степени воздействия ХОБЛ: тест САТ™ – СОРD Assessment Test (методика GOLD (Глобальной инициативы по хронической обструктивной болезни легких)), или по эквивалентной методике.

Спирометры обеспечивают возможность непрерывной работы в течение 8 ч.

Габариты (без сенсора потока) – не более 305x200x125мм.

Вес (без сенсора потока) – не более 1,7 кг.
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	2
	Адаптер сетевой
	Предназначен для подключения спирометра к питающей сети 220В, 50Гц для работы от сети и зарядки батарей. Напряжением постоянного тока 12 В, 2А, длина кабеля 1,5 м
	1 шт.

	
	
	3
	Сенсор потока типа БПИЯ 101.00.00.03 СП
	Двунаправленный сенсор потока типа трубки «Флейша» с подогреваемым чувствительным элементом и рукояткой.

Возможность многократной полной санобработки канала дыхания, контактирующего с пациентом.

Возможность использования стандартных одноразовых картонных загубников и антибактериальных фильтров.

Не требуется ежедневная калибровка.

Учет условий окружающей среды.
Сопротивление сенсора потока постоянному воздушному потоку при расходе воздуха 1,6 л/с - не более 98,1 Па.
	1 шт.

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:


Диаметр присоединительный, мм.: 26+0,1

	
	10 шт.

	
	
	2
	Зажим для носа типа пластикового с резиновыми накладками 
	Предназначен для перекрытия носового дыхания пациента.  Изготовлен из полипропилена гомогенного, марки Tipplen H 543 F
	2 шт.

	4
	Требования к условиям эксплуатации
	Сеть переменного тока частотой 50 Гц напряжением от 230 ( 23В;

Температура окружающего воздуха при эксплуатации: 15–35 °С.
Потребляемая спирометрами мощность - не более 25 В·А

	5
	Условия осуществления поставки МТ 

(в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)
	DDP: _______________________________________

	6
	Срок поставки МТ и место дислокации 
	60 календарных дней

Адрес: Республика Казахстан, DDP: г.Жезказган, ул.Омарова 25____________________________________________________

	7
	Условия гарантийного сервисного обслуживания МТ поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание МТ не менее ___ месяцев (на весь срок лизинга). 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 МТ;

- настройку и регулировку изделия; 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 изделия его составных частей (с частичной блочно-узловой разборкой);

- иные указанные в эксплуатационной документации операции, специфические для конкретного типа изделий

	
	Калибровка МТ
	

	8
	Информация о сервисных центрах
	Город
	ФИО инженера
	Тел. круглосуточного дозвона
	e-mail

	
	
	
	
	
	

	9
	Условия проведения обучения специалистов организации здравоохранения, а также консультаций в период гарантийного срока эксплуатации медицинской техники
	Инструктаж и обучение персонала на рабочем месте

	10
	Другие требования и условия
	
	
	
	


Товары должны быть новыми и ранее неиспользованными, при этом поставщик принимает на себя обязательства по предоставлению медицинской техники, произведенной не позднее двадцати четырех месяцев к моменту поставки. Каждый комплект Товара должен быть снабжен комплектом технической и эксплуатационной документации с переводом содержания на государственном или русском языке. Ввоз и реализация Товаров должны осуществляться в соответствии с законодательством Республики Казахстан. Комплект поставки описывается с указанием точных технических характеристик товаров и всей комплектации отдельно для каждого пункта (комплекта или единицы оборудования) данной таблицы. Если иное не указано в технической спецификации, электрическое питание должно быть 220В без дополнительных переходников или трансформаторов. Программное обеспечение, поставляемое с приборами должно быть совместимым с программным обеспечением установленного оборудования конечного получателя. Поставщик обязан обеспечить сопровождение процесса поставки товара квалифицированными специалистами, имеющими документальное подтверждение на обучение персонала для работы на данном товаре, установку, наладку и подключение товара. Поставщик обязан в течение 10 (десяти) календарных дней с даты подписания акта приема – передачи товара предоставить Заказчику график проведения сервисного обслуживания с указанием наименования работ и расходных материалов для сервисного обслуживания. В случае если срок ремонта будет установлен более чем 20 (двадцать) календарных дней, то Поставщик обязан на срок проведения ремонта предоставить аналогичный работающий товар (комплектующие, узел) организации здравоохранения, до возврата отремонтированного товара (комплектующие, узел). В целях недопущения простоя срок осуществления ремонта медицинской техники не превышает пятнадцати рабочих дней с даты выявления сервисной службой причины поломки медицинской техники (при необходимости замены запасных частей срок ремонта увеличивается на срок доставки запасных частей). К технической спецификации потенциального поставщика кроме описания технических и эксплуатационных характеристик, а также моделей и производителей, прилагаются фотографии поставляемых Товаров. Товары, относящиеся к измерительным средствам, должны быть внесены в реестр государственной системы обеспечения единства измерений Республики Казахстан в соответствии с законодательством Республики Казахстан об обеспечении единства измерений. Не позднее, чем за 40 календарных дней до инсталляции оборудования, поставщик должен уведомить конечного потребителя о прединсталляционных требованиях, необходимых для успешного запуска оборудования. Крупное оборудование, не предполагающее проведения сложных монтажных работ с прединсталляционной подготовкой помещения, по внешним габаритам должно проходить в стандартные проемы дверей (ширина 80 см., высота 200 см.). Доставку к рабочему месту, разгрузку оборудования, распаковку, установку, наладку и запуск приборов, проверку их характеристик на соответствие данному документу и спецификации фирмы (точность, чувствительность, производительность и т.д.), обучение персонала осуществляет поставщик.  

