ЛОТ 1
Анализатор билирубина у новорожденных фотометрический капиллярный со встроенной автокалибровкой и безреагентной пробоподготовкой АБФн-04-«НПП-ТМ» ТУ 9443-019-11254896-2004) «БИЛИМЕТ К»
	№
	Наименование параметра
	Наличие функций или величина параметра, заданные по ТЗ

	1. Общие требования

	1.1
	Регистрационное удостоверение МЗ РФ
	Наличие

	1.2
	Инструкция на русском языке
	Наличие

	1.3
	Все предлагаемое оборудование должно быть выпущено не ранее 2018 года
	Наличие

	1.4
	Дата выхода данной модели оборудования на рынок должна быть не ранее 2004 года
	Наличие

	2. Функциональные требования

	2.1.
	Способ измерения
	Измерение оптической плотности плазмы крови на двух длинах волн

	2.2.
	Исследование проводится в гепаринизированном капилляре
	Наличие 

	2.3
	Исследование проводится без применения реагентов
	Наличие

	2.4
	Объем крови для исследования
	Не более 30 мкл

	2.5
	Вывод результата 
	ЖК дисплей

	2.6
	Калибровка
	Автоматическая

	2.7
	Инфракрасный канал связи с внешним принтером или компьютером
	Наличие

	

	3. Технические требования

	3.1
	Рабочие длины волн  
	492, 523 нм

	3.2
	Фотометрический диапазон 
	от 0 до 1,5 Б

	3.3
	Длительность измерительного цикла
	Не более 2 сек

	3.4
	Тип калибровки
	По встроенному контрольному стеклу

	3.5
	Диапазон измерения концентраций общего билирубина, не менее
	0 – 500 мкмоль/л

	4. Комплектация

	4.1.
	Микрокапилляры гепаринизированные
	Не менее 100 шт.

	4.2
	Гильзы  для установки капилляров в гематокритную центрифугу
	Не менее 12 шт.

	5. Эксплуатационные требования

	5.1
	Питание
	Внешний источник ~220В/=5 В, 0,5 А

	5.2
	Размеры
	Не более 200 х 110 х 70 мм

	5.3.
	Масса прибора без комплекта ЗИП
	Не более 1 кг

	5.4.
	Диапазон рабочих температур
	От +15 до +35 ºС

	5.5.
	Ток потребления, не более
	100 мА

	6. Гарантийные требования

	6.1.
	Гарантийный срок
	Не менее 4-х лет

	6.2.
	Послегарантийное обслуживание
	Наличие


Базовый комплект поставки:
	№
	Наименование
	Шифр конструкторской документации
	Кол-во шт

	1
	Анализатор билирубина у новорожденных фотометрический капиллярный со встроенной ватокалибровкой и безреагентной пробоподготовкой АБФн-04-"НПП ТМ"
	ТУ 9443-019-11254896-2004, ДГВИ.941416.010
	1

	2
	Источник питания
	ДГВИ.936615.010
	1

	    Принадлежности

	4
	Микрокапилляры стеклянные гепаринизированные, нестерильные. Внутренний диаметр 0,9 мм, длинна 45 мм.
	ТУ 9452-003-27526492-97
	1000

	   Эксплуатационная документация

	5
	Руководство по эксплуатации с методикой поверки
	ДГВИ.941416.010 РЭ
	1


Фетальный монитор для антенатального/интранатального мониторинга жизнедеятельности плода/плодов 
	Наименование товара
	Количеств, 

значение параметра

	1.
	Назначение 
	Одновременная регистрация частоты сердечных сокращений плода/плодов, движений плода/плодов, маточной активности во время беременности и родов 

	
	Область применения в медицинской практике
	Акушерство, гинекология

	2
	Функциональные  характеристики (потребительские свойства) товара
	

	
	Поставляемый товар соответствует требованиям: 
	

	
	ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик
	Наличие

	
	ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания
	Наличие

	
	ГОСТ МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания
	Наличие

	
	ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия
	Наличие

	
	Автоматический расчёт показателей сердечной деятельности плода/плодов с  автоматизированной оценкой степени выраженности нарушений реактивности сердечно-сосудистой системы по данным КТГ   
	Наличие

	
	Отображение графиков кривых и количественных характеристик КТГ на дисплее монитора и на бумажном носителе
	Наличие

	
	Сохранение результатов исследования в памяти монитора
	Наличие

	3.
	Технические характеристики
	

	3.1
	Требования к дисплею
	

	
	Дисплей цветной жидкокристаллический графический 
	Наличие

	
	-  число пикселей по горизонтали и вертикали, шт.
	1280х1024

	
	-  размер по диагонали, дюйм 
	17 

	3.2.
	Датчики
	

	
	Ультразвуковой датчик, шт.
	2

	
	Фиксированная рабочая частота сигнала, МГц.
	1

	
	TOКO – датчик маточных сокращений
	Наличие

	
	Диапазон измерений ТОКО-датчика, грамм
	 0-240

	
	Автообнуление TOКO-датчика
	Наличие

	3.3.
	Наличие порта для подключения прибора в больничную сеть и для подключения к сети Internet
	Наличие

	3.4.
	Напряжение питания 
	220В, 50Гц

	3.5.
	Потребляемая мощность не более, Вт.
	90

	3.6.
	Габариты прибора (без тележки) (Ширина х Высота х Глубина),  мм  
	403х390х260 

	3.7.
	Масса (без тележки, принтера), кг
	12

	3.8.
	Требования к перечню функций фетального монитора
	

	
	Программа автоматизированного расчета и анализа параметров КТГ антенатальная
	Наличие

	
	Программа автоматизированного расчета и анализа параметров КТГ интранатальная
	Наличие

	
	Диапазон измерения ЧСС плода/плодов,  уд/мин.
	60-220

	
	Погрешность измерения ЧСС плода,   уд/мин
	1

	
	Регистрации ЧСС плода/плодов от удара к удару
	Наличие

	
	Автоматизированная поправка на сон плода/плодов (с учетом эффекта влияния сна плода/плодов на конечный результат)
	Наличие

	
	Автоматическая фиксация и учет двигательной   активности плода/плодов, включая незавершенные движения
	Наличие

	
	Отображение результатов автоматизированного анализа КТГ и расчёта показателя состояния плода с 10 минуты зарегистрированных данных, с ежеминутным обновлением данных
	Наличие

	
	Длительность цикла исследования в зависимости от показателя состояния плода от 10 минут до 60 минут (с возможностью продления до 90 мин.) в антенатальном периоде
	Наличие

	
	Функция  непрерывной записи времени исследования в интранатальном периоде
	Наличие

	
	Окно аудио и визуального наблюдения эхосигнала для контроля оптимальной установки ультразвукового датчика
	Наличие

	3.9.
	Расчётные параметры в антенатальном режиме:
	

	
	-базальная частота сердечных сокращений (ЧСС), уд./мин
	Наличие

	
	-размах частоты сердечных сокращений, уд./мин
	Наличие

	
	-количество акцелераций
	Наличие

	
	-средняя амплитуда акцелераций, уд./мин
	Наличие

	
	-максимальная амплитуда акцелераций, уд./мин
	Наличие

	
	-количество быстрых/медленных децелераций
	Наличие

	
	-максимальная амплитуда медленных децелераций, уд./мин
	Наличие

	
	-количество движений плода/плодов 
	Наличие

	
	-количество незавершенных движений плода/плодов
	Наличие

	
	- вариабельность - усреднённое значение вариабельности в течение периода записи, мс.
	Наличие

	
	Расчет степени выраженности нарушений реактивности сердечно-сосудистой системы в соответствии с программным показателем состояния плода/плодов (4-х балльная шкала)
	Наличие

	3.10.
	Расчётные параметры в интранатальном режиме:
	

	
	Количество/площадь дипов
	Наличие

	
	Количество/площадь поздних децелераций
	Наличие

	
	Количество/площадь ранних децелераций
	Наличие

	
	Количество/площадь акцелераций
	Наличие

	3.11
	Параметры сократительной активности матки:
	Наличие

	
	- общее число схваток за весь период записи (в т. ч.   Количество схваток за последние 20 мин.)
	Наличие

	
	-длительность схватки, сек
	Наличие

	
	-маточный цикл, сек
	Наличие

	
	Автоматическая коррекция оценки состояния плода/плодов для прогнозировании ранней неонатальной выживаемости по шкале оценки новорожденного
	Наличие

	
	Отображение результатов прогнозируемой оценки состояния плода/плодов для прогноза ранней неонатальной выживаемости по шкале оценки новорожденного с 20-ой минуты исследования, с перерасчётом каждые 5 мин.
	Наличие

	
	Автоматическое построение графиков рассчитываемых интегральных параметров
	Наличие

	
	Возможность построения партограммы
	Наличие

	
	Журнал событий
	наличие

	3.11.
	Требования к оповещению медицинского персонала (предупредительные сигналы тревог):
	

	
	Звуковой и визуальный при отсутствии или слабом сигнале с доплеровского датчика
	Наличие

	
	Звуковой и визуальный с фиксацией в протоколе записи КТГ при установлении факта регистрации частоты сердечных сокращений с аорты женщины
	Наличие

	
	Звуковые и визуальные сигналы тревоги при технической неисправности прибора
	Наличие

	
	Звуковой сигнал при значениях параметров выше и ниже допустимых границ ЧСС плода/плодов
	Наличие

	3.12.
	Скорость печати КТГ на экране монитора и в распечатке на бумаге: 1 см/мин, 2 см/мин,3 см/мин
	Наличие

	3.13.
	Предварительная настройка уровня тахикардии и брадикардии ЧСС плода.
	Наличие

	3.14.
	Требования к передаче и обработке данных:
	Наличие

	
	Ввод данных о пациентке и клинической аннотации с отражением их на печати в текущем масштабе времени
	Наличие

	
	Возможность проведения неограниченных по времени и количеству исследований, автоматическое сохранение записи и доступ к базе данных в любой момент времени
	Наличие

	
	Возможность объединения мониторов в единую информационную сеть
	Наличие

	
	Введение и печать клинических событий в режиме реального времени через 10 минут от начала регистрации данных.
	Наличие

	3.15.
	Требования предъявляемые к программному обеспечению
	

	
	программное обеспечение на русском языке
	Наличие

	
	Демонстрационная версия для ускоренного обучения персонала
	Наличие

	3.16.
	Требования предъявляемые к тележке
	

	
	Полка с поворотным механизмом 
	Наличие

	
	Полка с ящиком 
	Наличие

	
	Встроенные розетки, шт.
	 2

	3.17.
	Гарантийный срок эксплуатации 12 месяцев с даты поставки
	

	4.
	Комплект поставки
	

	
	-  вычислительный модуль обработки и отображения данных медицинского исследования (компьютер типа «панельный» - (шт.).

- системный ультразвуковой доплеровский модуль – (шт.).
	1

	
	Печатающее устройство (принтер), формат печати: А4, шт.;
	1

	
	Датчик ультразвуковой доплеровский, шт.;
	2

	
	Датчик маточных сокращений, шт.;
	1

	
	Блок питания, мощность 90ВА, шт.
	1

	
	Шнур сетевой, шт.
	1

	
	Ремень крепления датчика , шт.;
	3

	
	Флакон с гелем , шт.
	1

	
	Тележка с полками, шт.
	1

	
	Стилус, шт.
	1

	
	Программное обеспечение, шт.
	1

	
	Фетальный монитор поставляется в упаковке завода-изготовителя, обеспечивающей полную сохранность Товара при транспортировке. Упаковка Товара отвечает требованиям экологической безопасности, имеет необходимые маркировки, индикаторы, наклейки, пломбы. Упаковка и маркировка соответствуют требованиям ГОСТ Р 50444-92
	Наличие

	
	Поставляемый Товар разрешен в установленном законодательством РФ порядке к применению в медицинских целях на территории Российской Федерации и имеет регистрационное удостоверение. 
	Наличие

	
	Товар сопровождается технической документацией от производителя на русском языке, отображающей технические  характеристики Товара, сведения  об объеме и порядке технического обслуживания и ремонта.
	Наличие

	
	Поставляемый товар новый, не бывший в эксплуатации, не прошедший ремонт, в том числе восстановление, замену составных частей или восстановление потребительских свойств, заводского исполнения
	Наличие

	
	Монтаж и пуско-наладка оборудования с обучением медицинского и технического персонала
	Наличие

	
	Срок поставки не более 30 рабочих дней
	


