Приложение №2 к ТД
Техническая спецификация






	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники (далее – МТ)

(в соответствии с государственным реестром МТ)
	Наркозный аппарат

	2
	Наименование МТ, относящейся к средствам измерения
	Наркозный аппарат

	3
	Требования к комплектации
	№

п/п
	Наименование комплектующего к МТ (в соответствии с государственным реестром МТ)
	Техническая характеристика комплектующего к МТ
	Требуемое количество

(с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1. 
	Наркозный аппарат
	Требования к составу аппарата.

Состав аппарата допускает возможность изменения его конфигурации и позволять потребителю при заказе выбирать максимально удобный для себя вариант аппарата.
Аппарат должен состоять из анестезиологического вентилятороа беспоршневого типа с панелью управления на основе  жк дисплея , мембранных клавиш и манипулятора типа шаттл , испарителя анестетиков, газоотсасывающего  устройства ,рабочего места анестезиолога , ротаметра  , дыхательных контуров, аккумулятора, передвижной тележки.
Аппарат должен быть оснащен встроенной емкостью для формирования динамического запаса дыхательной смеси, подаваемой пациенту. 
Аппарат должен быть оснащен встроенным пневматическим аспиратором.
Требования к функциям наркозного  аппарата.

Наркозный аппарат  должен обеспечивать проведение  анестезии для взрослых, детей и новорожденных с использованием любых методик анестезии, включая ингаляционную анестезию с низкими и минимальными потоками.  Наркозный аппарат должен обеспечивать безопасность пациента  при прекращении подачи О2 с помощью  акустической  тревоги и отключение N2O. В наркозном аппарате должна быть защита пациента от гипоксии с помощью блокировки подачи N2O , контроля

давления медицинских газов и экстренной подачи  О2. 
Наркозный аппарат должен обеспечивать следующие режимы вентиляции 

· Вентиляция, управляемая по объему (CMV)

· Вентиляция, управляемая по давлению (PCV)

· Синхронизированная заместительная  вентиляция с поддержкой давлeниeм спонтанного дыхания (SIMV-PS)

· Поддержка давлением при спонтанном дыхании пациента (PS)

· Ручная вентиляция с помощью дыхательного мешка наркозного аппарата (Man)

· Вентиляция при самостоятельном дыхании пациента (Spont)

Аппарат должен иметь возможность выбора режимов работы  в зависимости от выбранного датчика потока: новорожденные, дети  (PEDI) или  взрослые (ADULT). 
Рабочее место анестезиолога.

Наркозный аппарат должен предусматривать рабочее место врача анестезиолога из  откидного столика для работы, светильника для освещения рабочего места анестезиолога с регулировкой уровня подсветки. 3-и выдвижных ящика и дополнительное оснащение: 3 –и электрические розетки, держатель для крепления дополнительного оборудования

на левой стороне аппарата, максимальная нагрузка – 13,5кг. 

Контроль подачи газовой смести .

Наркозный аппарат должен обеспечивать контроль подачи смеси газов с помощью электронного ротаметра  на 3 газа (кислород, закись азота, воздух)

Диапазон измерения: О2 – 0 - 12 л/мин, N2O – 0 - 12 л/мин, Воздух – 0 - 12 л/мин

Точность: для диапазона от 1 до 12 л/мин –±10%, для диапазона потока газов 1 л/мин ± 100 мл/мин.

Мониторинг потока свежей смеси, система защиты от гипоксической смеси, информация о расходе каждого газа за время анестезии в режиме реального времени, отображение параметров потока в числовом виде, а также в графическом виде с помощью 2-х светодиодных столбиков.

Дополнительный ротаметр для подачи кислорода вне контура аппарата, регулировка потока 0 - 16 л/мин, длина ингаляционного шланга 2 м, параметры ингаляции при использовании дополнительного ротаметра - содержание кислорода в ингаляционной смеси 24 - 50% или 4 - 10 л О2/мин.

Характеристики цветного ЖК дисплея.

Управление аппаратом производится через цветной, интегрированный в корпус аппарата монитор, с диагональю 6,4 с мембранными клавишами и манипулятором типа шаттл  с функцией управления вентиляцией, настройки и мониторинга анестезиологических параметров, а также  для проведения тестов автоматической проверки аппарата и передачи информации на персональный компьютер.  Возможность быстрого начала работы аппарата посредством 2 манипуляций при включенном аппарате. Начало объемной вентиляции пациента с помощью задания массы пациента, использование предшествующих параметров сохраняющихся при отключении. Экстренный старт должен занимать не более 60 секунд.

Мониторируемые и отображаемые параметры.

Предлагаемый аппарат ИВЛ должен включать в себя оборудование мониторинга, которое постоянно и непрерывно измеряет и отображает для оператора значения следующих переменных с помощью интегрированного монитора аппарата:  

· Мониторинг дыхательного объема, минутной вентиляции, утечек, попыток самостоятельного дыхания, спирометрии производится с помощью проксимальных пневмотахографических датчиков потока, многоразовых, не требующего регулярной замены.
· Вдыхаемый дыхательный объем - 0-1500 мл, точность ± 0,01 мл
· Минутная вентиляция: 0-99,9 л/мин, точность ± 0,01 л/мин.
· Частота дыхания: 4-80 в мин.
· Пиковое давление в дыхательных путях: 0 – 100 см Н2О.
· Среднее давление в дыхательных путях: 0 – 100 см Н2О.
· Концентрация кислорода на вдохе: 18-100%.
· РЕЕР: 0-25 см Н2О.
· Точность измерения О2: ± 2%
· Механические свойства легких: постоянная времени вдоха, постоянная времени выдоха, альвеолярное давление на вдохе, альвеолярное давление на выдохе, статическая податливость (комплайнс) легких, динамическая податливость (комплайнс) легких, сопротивление дыхательных путей на вдохе (эндотрахеальной или трахеостомической канюли), аутоПДКВ (autoPEEP). Мониторирование параметров механических свойств легких должно осуществляться как в текущем времени, так и усредненно за период (не менее 6 минут, не более 15 минут).  

· Графический мониторинг: график давление/время, график поток/время, график дыхательный объём/время, графическая петля дыхательный объем/давление, графическая петля поток/дыхательный объем, функция заморозки графической петли. Графическое отображение трендов за 24 часа.

Система тревожной сигнализации

Наркозный аппарат должен обеспечивать регулируемые тревоги посредством  аудио-визуальной системы  3-и уровня приоритета, с обязательным выводом текстового сообщения о характере тревоги на дисплей аппарата, отображение последней причины тревоги на основном экране дисплея при : 

· Отсутствие сетевого напряжения.

· Высокое давление в дыхательных путях: 10 - 70 см Н2О.

· Низкое давление в дыхательных путях: -15 до 20 см Н2О.

· Разъединение контура. 

· Апноэ пациента, не более 16 сек 

· Потеря активности пациента.

·  Понижение давления питания О2: менее 130 кПа. 

· Низкое поступление свежих газов. 

· Сбой вентилятора. 

· Понижение напряжение аккумулятора ниже предельного значения.

· Минутная вентиляция:

Верхний предел: для взрослых 1 - 25 л/мин, для детей 0,2 - 25 л/мин.

Нижний предел: для взрослых 1 - 20 л/мин, для детей 0,2 - 15 л/мин.

Дыхательный объем: нижний предел 0 - 200 мл.

· Понижение частоты дыхания ниже минимального значения тревоги: 0 - 30 в минуту.

· Невыполнение требуемых вентиляционных параметров.

· Концентрация О2: 18 - 100%.

· Повреждение датчика О2 или прерывание коммуникации датчика с вентилятором.

· Производные параметры вне выполнимого интервала.

· Настройка предельных значений параметров тревоги вне интервала.

Датчики потока многоразовые, без использования на линии вдоха дыхательного контура

Измерительный канал датчиков давления: двойной, многоразовый

Инспираторный поток 3 - 90 л/мин.

Дыхательный объем 10 - 1500 мл

· новорожденные и дети: для CMV - 20 - 300 мл, шаг 10 мл, для PCV - 10 - 300 мл, шаг 10 мл 
· взрослые:   200 - 1500 мл, шаг 20 мл

Частота циклов дыхания: 4 - 60 в мин.

Количество циклов дыхания при SIMV: 2 - 20 в мин.

Количество циклов дыхания при апноэ: 0 - 60 в мин.

Время вдоха: 20 - 80% от дыхательного цикла или 1:4 – 4:1

Задержка в конце вдоха: 0 - 50% от  времени вдоха.

Минутная вентиляция: 0,5 - 25 л/мин

· новорожденные и дети: 0,5 - 18 л/мин.
· взрослые: 1 - 25 л/мин.

Максимальное защитное давление: 10 - 70 см Н2О.

Минимальное защитное давление: -15 - 20 см Н2О.

Давление на вдохе при PCV (Ppc): 5 - 60 см Н2О.

Давление на вдохе при PS (Pps): 0 - 40 см Н2О.

Чувствительность триггера: принцип измерения – по потоку, диапазон чувствительности 1 - 20 л/мин.

Положительное давление в конце выдоха – PEEP: 0 - 25 см Н2О.

Автоматическая установка параметров вентиляции в режиме CMV: по заданию веса пациента.

Режим ожидания с продолжением мониторинга всех параметров.

Самотестирование контура на утечку и эластичность.

Компенсация сжимаемого объема.

Концентрация О2 в инспираторном потоке: 21 - 100%. 
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие

	
	
	1
	Испаритель (анестетиков). 
	Работает без подогрева. Предназначен для обогащения дыхательной смеси сухих, медицинских газов наркозного аппарата паром жидкого анестетика при точной дозировке его концентрации. Безопасная система заполнения. 
	1шт

	
	
	2
	Вентилятор
	Вентилятор с электронным управлением и электроприводом, не связанный со свежим газом.
	1шт

	
	
	3
	Передвижная рама устройства.
	Обеспечивает  крепление узлов  в единую систему и перемещение аппарата.
	

	
	
	4
	Аккумулятор.
	Время работы от аккумулятора – не менее 30 минут при любых настройках и не менее 90 минут при стандартных настройках.
	1шт

	
	
	5
	Шкаф управления.
	Обеспечивает подключение и распределение свежих газов (кислород, закись азота, воздух). Выдает информацию об уровне давления источников газа, блокировку источника закиси азота при падении давления кислорода. Оснащен цветным, интегрированный в корпус аппарата монитором, с диагональю 6,4 с функцией управления, на экран которого выводятся мониторируемые параметры и графики.
	1шт

	
	
	6
	Компрессор  ECOM
	Подача сжатого газа ( поставка – по согласованию с ЛПУ).
	

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	3
	Дыхательный контур 
	C держателем шлангов и ручным дыхательным мешком в комплекте
	1шт

	4
	Требования к условиям эксплуатации
	Требования к помещению в соответствии с условиями эксплуатации МТ:

Эксплуатационная  температура: от +10 до 350С.

Влажность: от 0 до 75 % относительной влажности без конденсации.

Атмосферное давление 600 – 1600 гПа.

Давление подачи О2, N2O, воздуха на входе – 2,7-6,9 бар.

Электропитание: 100 - 240 В, 45/65 Гц,   Энергопотребление (с компрессором) ≈ 600 Вт.

Электромагнитная среда: Пол должен быть деревянным, бетонным или покрытым керамической плиткой. В случае пола, покрытого синтетическим материалом, относительная влажность должна быть не менее 30%.

	5
	Условия осуществления поставки МТ (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)
	Костанайская область Тарановский район, с.Айет. ул.Е.Омирзакова, 2

	6
	Срок поставки МТ и место дислокации 
	До 1 декабря 2019 года
Адрес: КГП «Тарановская ЦРБ» УЗАКО, К омплексное отделение (операционный блок)

	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 37 месяцев. 
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


                         Главный врач КГП «Тарановская ЦРБ» УЗАКО:                                              Уалиев Б.Д.
