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Техническое задание

на поставку Электростимулятора головного мозга транскраниального портативного 

автономного ЭсГМТ «Медаптон»
	№ п/п
	Наименование
	Показатель

	1.
	Общие данные о продукции
	

	1.1
	Наименование медицинской техники (в соответствии с РУ Росздравнадзора)
	Электростимулятор головного мозга транскраниальный  портативный автономный ЭсГМТ «Медаптон»

	1.2
	Описание функциональных характеристик медицинской техники


	Портативный аппарат «Медаптон» относится к микропроцессорным медицинским приборам нового поколения. Аппарат предназначен для проведения сеансов транскраниальной электростимуляции головного мозга (мезодиэнцефальной модуляции) с наложением электродов из токопроводящих материалов (металла или специальной резины) по лобно-затылочной методике с использованием постоянной и импульсной составляющих сигнала. 
При проведении процедур мезодиэнцефальной модуляции при любой ургентной или хронической патологии активируется собственная защитная система организма; достигаются адаптогенный, антистрессорный, репаративный и иммуномодулирующий эффекты.
Для своей работы аппарат «Медаптон» не требует использования персонального компьютера, имеет набор «зашитых» в микропроцессорное устройство программ, в удобном режиме отображаемых на жидкокристаллическом мониторе прибора.  

	1.3.
	Количество
	1 (один) комплекс.

	2.
	Основные характеристики медицинской техники
	

	2.1.
	Сведения о габаритных размерах медицинской техники и её массе
	2.1.1. Габариты электростимулятора – 200 х 100 х 65 мм.
2.1.2. Масса электростимулятора не более – 0,5 кг.

	2.2.
	Год выпуска оборудования  
	Не ранее 2013 г.

	2.3.
	Технические характеристики
	2.3.1. Формирование шести типов последовательных импульсов тока: I) монополярный прямоугольный «зигзаг»; II) монополярный прямоугольный; III) монополярный треугольный «зигзаг» с крутым передним фронтом; IV) монополярный треугольный с крутым передним фронтом; V) монополярный прямоугольный с высокочастотным заполнением; VI) монополярный прямоугольный «зигзаг» с высокочастотным заполнением.
2.3.2. Длительность импульсов тока, мс:                                              4 ± 0,25 

2.3.3. Частота импульсов заполнения для программ V и VI, кГц: 10 ± 0,5  
2.3.4. Время спада тока для программ III и IV, мс:                              4 ± 0,25
2.3.5. Время (период) плавного изменения частоты следования импульсов тока от (70 ± 1) до (90 ± 1) Гц и обратно до (70 ± 1) Гц, с:                    60 ± 1
2.3.6. Подаются постоянная и переменная составляющие тока с фиксированным отношением амплитуды максимального тока к току в промежутках между импульсами:

а) программы I, III и VI:                                                                                2 : 1
б) программы II, IV и V:                                                                               3 : 1

2.3.7. Обратный отсчёт установленного времени процедуры в пределах от 30 до 0 мин с погрешностью установки времени, мин:                              ± 1
2.3.8. Окончание отсчёта времени (окончание процедуры) сопровождается негромким мелодичным звуковым сигналом.
2.3.9. Проводимость тока головными электродами и влажными гидрофильными прокладками, соприкасающимися с телом пациента, мА:    0 – 6

2.3.10. При сопротивлениях нагрузки от 2 до 6 кОм аппарат обеспечивает программированное изменение силы выходного тока от 0 до 6 мА с погрешностью регулировки, мА:                                                                    ± 0,1
2.3.11. Время плавного автоматического уменьшения тока от рабочего значения до нуля по окончании процедуры, а также при принудительном или аварийном отключении, не менее, с:                                                  5 ± 1 
2.3.12. Аппарат работает от четырёх аккумуляторов типа АА в едином корпусе, ёмкостью не менее 800 мАh, напряжением, В:                   4,8 ± 0,2
2.3.13. Время установления рабочего режима, исчисляемое с момента включения аппарата, не более, с:                                                                               10
2.3.14. Потребляемый ток, не более, А:                                                        0,5
2.3.15. Дисплей аппарата отображает следующую информацию: время до конца процедуры; силу тока; номер программы и форму подаваемых импульсов; разряд аккумулятора.  
2.3.16. Время непрерывной работы при питании от аккумулятора, ч:         4

2.3.17. Средняя наработка на отказ, не менее, ч:                                      1000

	2.4.
	Климатические условия эксплуатации
	2.4.1. Температура окружающей среды +10º ... +35º С

2.4.2. Относительная влажность при температуре 25º С – до 80 %

	2.5.
	Электробезопасность
	2.5.1. По безопасности комплекс соответствует требованиям ГОСТ Р 50267.0 (МЭК 6-1-1-88) для изделий класса II тип BF и для изделия c внутренним источником питания требованиям ГОСТ Р 50267.10. 

	3.
	Комплектация медицинской техники, необходимая для её эксплуатации 
	3.1. Одноканальный электронный блок формирования и контроля программы процедуры – 1 шт.
3.2. Двухэлектродная система с кабелем для обеспечения электрического контакта с требуемыми участками головы пациента – 1 шт.
3.3. Модуль автономного питания электронного блока формирования и контроля программы процедуры (аккумулятор) – 1 шт.
3.4. Блок зарядки аккумуляторов – 1 шт. 
3.5. Запасные прокладки из фланели под электроды – 10 шт.

3.6. Упаковочная сумка из авизента – 1 шт.
3.7. Паспорт ШАГТ.941514.001 ПС – 1 шт.
3.8. Руководство по эксплуатации ШАГТ.941514.001 РЭ – 1 шт.

	4.
	Ссылки на нормы и правила, на стандарты и другие нормативные документы Российской Федерации, касающиеся безопасности медицинской техники
	ГОСТ Р 50444-92 ГОСТ Р 50267.0-92 МЭК 601-1-88,ГОСТ Р МЭК 601-1-1-96, ГОСТ Р 50267.0.2-95 (МЭК 601-1-2-93).

	5.
	Ссылки на нормы и правила, на стандарты и другие нормативные документы Российской Федерации, касающиеся качества медицинской техники
	ТУ 9444-002-87602207-2008.

	6.
	Необходимость предоставления копий сертифика​тов, подтверждающих качество товара и регистра​ционных удостоверений 
	Копии сертификата соответствия и регистрационного удостовере​ния, заверенные подписью руководителя и печатью участника, предоставляются при поставке медицинской техники.

	7.
	Необходимость предоставления фотографий оборудования, иллюстраций.
	По согласованию с заказчиком.

	8.
	Средний срок службы оборудования
	Не менее 5 лет при соблюдении правил эксплуатации.

	9.
	Гарантийный срок эксплуатации 
	Не менее 36 месяцев с момента ввода оборудования в эксплуатацию (собственно электронный блок) и не менее 18 месяцев – встроенная в прибор мембранная клавиатура. Электроды и аккумуляторная батарея относятся к разряду расходных элементов и заменяются по мере их естественного износа. 

	10.
	Требования к среде, в которой будет эксплуатиро​ваться оборудование
	Согласно ГОСТ 15150-69 и ГОСТ Р 50444-92.

	11.
	Сведения о размещении оборудования и степени защиты по ГОСТ (вид помещения, размеры и т.д.)
	Стандартное место пациента (кушетка или кресло, тумбочка или столик для аппаратуры) в кабинете физиотерапии.

	12.
	Техническое обслуживание
	

	12.1.
	Сведения о необходимости и условиях проведения монтажа, установки и ввода в эксплуатацию
	Монтаж, установка и ввод в эксплуатацию на базе заказчика не требуются. Поставка аппарата осуществляется самовывозом или пересылкой. 

	12.2.
	Сведения о необходимости проведения услуг по гарантийному обслуживанию медицинской техники 
	Не менее 36 месяцев с момента ввода оборудования в эксплуатацию (собственно электронный блок) и не менее 18 месяцев – встроенная в прибор мембранная клавиатура. Электроды и аккумуляторная батарея относятся к разряду расходных элементов и заменяются по мере их естественного износа.

	12.3.
	Сведения о возможности проведения послегарантийного технического обслуживания 
	Возможность послегарантийного технического обслуживания по дополнительному договору.

	13.
	Условия обучения (на рабочем месте, график обучения)
	По завершении поставки и ввода самим пользователем согласно документу ШАГТ.941514.001 РЭ медицинской техники в эксплуатацию производится обучение представителя (представителей) заказчика на клинической базе поставщика в г. Москве в течение двух дней в рамках единого контракта поставки. 

	13.1.
	Количество обучающихся человек
	По желанию заказчика.

	14.
	Требования к транспортировке оборудования, упаковке и условиям хранения
	

	14.1
	Необходимость соблюдения определенных условий при транспортировке 
	Согласно ГОСТ Р 50444.

	14.2
	Требования к упаковке 
	Согласно ГОСТ Р 50444.

	15.
	Требования, предъявляемые законодательством РФ к лицам, осуществляющим поставку оборудования, техническое обслуживание и проведение монтажных работ
	Наличие лицензии на производство медицинской техники (для производителей).


	16.
	Место поставки, срок поставки, условия оплаты и поставки
	Поставка (пересылка аппарата) – в адрес клинической базы заказчика. После заключения контракта поставки предварительная оплата аванса 30%, остальная сумма – в течение 10 дней по завершении поставки.


