Приложение 2
Техническая спецификация к закупаемой медицинской технике
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Система дыхательная назальная для новорожденных CPAP универсальный для интенсивной терапии
  

	комп
	Аппарат вспомогательной вентиляции легких - используется для проведения nСРАР-терапии (искусственная вентиляция лёгких постоянным положительным давлением) недоношенным младенцам и детям более старшего возраста. 
Система обеспечивает:  
Непрерывный мониторинг апноэ
Интеллектуальная система тревожной сигнализации широкого диапазона автоматически настраивает основные параметры.
Автоматическая компенсация утечек
Электронное управление смешиванием кислорода и потоком
Автоматическая калибровка кислорода сокращает время настройки и дает точные и надежные показатели FiO
Экран с хорошим обзором панели тревог в 360°
Меньшее количество мешающих сигналов
Встроенная батарея с большим ресурсом работы (до 4 часов) - Подходит для портативного и транспортного использования
Поворотный входной разъем для различных вариантов монтажа
Кнопка наддува - может использоваться для восстановления отдаленных и нестабильных альвеол или стимулировать дыхание.
Аппарат оснащен встроенным электронным смесителем и должен быстро реагировать на любое изменение давления в контуре автоматической регулировкой потока, с последующим поддержанием заданного давления. При помощи кислородной ячейки с автоматической калибровкой аппарат должен измерять содержание кислорода в дыхательной смеси, доставляемой пациенту, в диапазоне от 21 до 100%. Устройство аппарата СРАР должно позволять автоматически компенсировать утечки и непрерывно мониторировать состояние апноэ пациента во временном интервале от 0 до 90 сек, либо в более широком диапазоне. Подача медицинских газов должна осуществляться по соответствующим магистралям с входящим давлением в  диапазоне от 2 до 7 бар, крепление магистралей может осуществляться с задней или нижней поверхности аппарата при помощи поворотных штуцеров.
Управление аппаратом должно осуществляться с помощью многофункциональной ручки, которой производится выбор и настройка параметров и информации, устанавливаемые и регистрируемые параметры должны высвечиваться на ЖК-дисплее, который должен отображать сообщения о тревогах, частоту дыхания, среднее давление в дыхательных путях, скорость потока и содержание кислорода в дыхательной смеси. Посредством световых индикаторов должны отображаться диаграммы давления и диаграммы частоты дыхания. Соотношение «поток–давление в дыхательных путях» должно обеспечиваться оригинальным генератором потока.
 Функция увеличения объема должна позволять добавление не более 3 л/мин к основному потоку в течение не более 30 секунд, с перерывом не менее 30 секунд. Мониторинг аппарата должен позволять контролировать среднее давление в дыхательных путях в диапазоне от 0 до 20 мбар, либо более широкий диапазон, с точностью 1 мбар, частоту дыхания в диапазоне от 0 до 200 дыханий в минуту, либо более широкий диапазон.
Аппарат должен обеспечивать безопасность пациента посредством оповещения персонала звуковой и визуальной сигнализацией, которая может быть отключена на период до 60 секунд. Расположение индикатора тревоги над верхней панелью аппарата должно позволять  визуализировать сигнал тревоги из любой точки палаты реанимации. При превышении установленного давления аппарат должен снижать поток свежего газа до уровня менее 5 л/мин, а при превышении более чем на 5 бар от установленного – прекращать подачу свежего газа. В аппарате должны быть цифровые входы и выходы.
           Аппарат должен размещаться на стойке для перемещения и должен быть обеспечен устройством для подачи свежих газов не менее 20л/мин.
Автоматические тревоги
Неисправность батареи	Нулевое давление
Кабель питания отключен	Ветвь выдоха заблокирована
Системная/общая ошибка	Высокое содержание кислорода
Высокое давление	            Низкое содержание кислорода
Нет подачи воздуха	            Низкий заряд батареи
Нет подачи кислорода	            Кабель питания отключен
Высокая скорость дыхания	Неисправность батареи
Высокая степень утечки	Ошибка системы калибровки кислорода
Установки
СРАР давление:	2-12 мбар*
Время апноэ:	5-90 сек, Выкл
Fi02:	21-100%
Кнопка увеличения объема воздушной смеси:	СРАР + 3 л/мин (~3 мбар)
Время увеличения объема воздушной смеси:	  30 сек
Мониторинг дыхания
Среднее давление в дыхательных путях:	0 - 20 мбар*
Концентрация кислорода:	в пределах 3%
Индикатор Цикла Давления Индикатор обнаружения дыхания Частота дыхания:  	0-200 ВРМ
Приглушение сигналов (в том числе предварительное):	60 сек
Сигнализация в случае если поток свежего газа менее 5 л/мин или если СРАР недостижимо (например, при большой утечке)
Если давление превышает +5 мбар от установленной величины, срабатывает предохранитель, и система прекращает подачу воздушной смеси
Выходы
Поток свежего газа:	2-15n/MHHRS232
Порты для подачи Воздуха и Кислорода
Давление:	2 - 7 бар
Максимальная скорость входящего потока:	20 л/мин
Условия эксплуатации
Температура:	10-40°С
Влажность:	0 - 90% (без конденсации)
Увлажнители	WILAmed РМН5000
Размеры
Размер, только вентилятор:	180mmW 180 мм Н 180 мм D
Высота на стойке:	132 см
Вес, только аппарат:	5.5 кг
Требования к сети
Напряжение:	100-240 В 50 - 60 Гц
Мощность:	60 ВА
Ресурс батареи:	до 4 часов
Зарядка батареи:	Полная зарядка -до 4 часов
Комплектация аппарата:
1.Электронный блок ИВЛ.
2. Стойка на мобильной основе.
3. Электронный блок Увлажнителя.
4. Компрессор (система подачи воздуха).
5. Генератор вариабельного потока.
6. Одноразовые контуры, переходники для контуров.
7. Шапочки одноразовые.
8. Канюли одноразовые..
9. Кислородный шланг.
10.Воздушный шланг
11. Сетевой кабель
12. Сетевой шнур увлажнителя.
13. Крепление увлажнителя.
14. Камеры увлажнителя (одноразовые или многоразовые).
15. Температурный датчик.
16. Инструкция на казахском и русском языках.
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Требования к закупаемой медицинской технике

[bookmark: z189]      1) наличие регистрации медицинской техники в Республике Казахстан или заключения (разрешительного документа) уполномоченного органа в области здравоохранения для ввоза на территорию Республики Казахстан в случаях, предусмотренных Кодексом. Регистрация подтверждается копией документа, подтверждающего регистрацию, или выпиской из информационного ресурса государственного реестра, заверяемой электронно-цифровой подписью. Отсутствие необходимости регистрации подтверждается письмом экспертной организации или уполномоченного органа в области здравоохранения;
[bookmark: z190]      2) маркировка, потребительская упаковка, инструкция по применению и эксплуатационный документ медицинской техники соответствуют требованиям Кодекса и порядка, установленного уполномоченным органом в области здравоохранения;
[bookmark: z191]      3) медицинская техника хранится и транспортируется в условиях, обеспечивающих сохранение ее безопасности, эффективности и качества, в соответствии с Правилами хранения и транспортировки лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники, утвержденными уполномоченным органом в области здравоохранения;
[bookmark: z192]      4) медицинская техника является новой, ранее неиспользованной, произведенной в период двадцати четырех месяцев, предшествующих моменту поставки;
[bookmark: z193]      5) медицинская техника, относящаяся к средствам измерения, внесена в реестр государственной системы единства измерений Республики Казахстан в соответствии с законодательством Республики Казахстан о единстве измерений. Внесение в реестр системы единства измерений Республики Казахстан подтверждается копией сертификата, выданного уполномоченным органом в области технического регулирования и метрологии. Отсутствие необходимости внесения в реестр системы единства измерений подтверждается письмом уполномоченного органа по техническому регулированию и метрологии;
[bookmark: z194]      6) передвижной комплекс зарегистрирован в Республике Казахстан как единый комплекс, состоящий из специального автотранспорта, медицинской техники, изделий медицинского назначения.
[bookmark: z195][bookmark: z196]     
Главный  врач
КГП на ПХВ «Явленская центральная районная больница»                                                       Барабаш А. И.

