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Техническое задание
на поставку Комплекса аппаратно-программного регистрации и анализа биоэлектрической 
активности мышц «Нейромиограф» с регистрацией вызванных потенциалов
                                                  
	№ п/п
	Наименование
	Показатель

	1.
	Общие данные о продукции
	

	1.1
	Наименование медицинской техники

	Комплекс аппаратно-программный регистрации и анализа биоэлектрической активности мышц «Нейромиограф» с регистрацией вызванных потенциалов

	1.2
	Описание функциональных характеристик медицинской техники

	АПК «Нейромиограф» представляет собой четырёхканальный усилитель биопотенциалов нервно-мышечной системы человека (мышц, нервных стволов конечностей), а также соматосенсорных вызванных потенциалов (ВП) на электрическую стимуляцию нервов, зрительных ВП на вспышку и шахматный паттерн, слуховых и когнитивных ВП. Электростимулятор конструктивно выполнен в едином корпусе с усилительным блоком. Программное обеспечение в ОС Windows позволяет производить все классические виды обработки электромиограмм и электронейрограмм (в рамках локальной/игольчатой, глобальной и стимуляционной электронейромиографии), а также регистрировать и производить анализ ВП указанных модальностей. Имеется уникальный блок программного обеспечения для стоматологии и ортодонтии с регистрацией БЭА челюстно-лицевой области и анализом по специальному алгоритму межмышечного взаимодействия, фаз утомления и асимметрий при длительной мышечной работе (жевании и др.)  

	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 усилительно-стимуляционного блока – 230х225х75 мм
2.1.2. Масса блока с периферийными устройствами – не более 2,0 кг.

	2.2.
	Год выпуска оборудования  
	[bookmark: _GoBack]Не ранее 2021 г.

	2.3.
	Технические характеристики
	Усилитель:
2.3.1. Количество каналов – 4
2.3.2. Рабочая полоса частот усилителя (на уровне –3 дБ) – 0-10 кГц
2.3.3. Частота дискретизации по каждому из каналов – 40 кГц
2.3.4. Среднеквадратическое значение собственного шума усилителя в полосе от 1,0 до 8700 Гц, приведённое к входу – не более 1 мкВ 
2.3.5. Диапазон амплитуд измеряемых сигналов – 0,1 мкВ – 200 мВ
2.3.6. Динамический диапазон АЦП – 100 дБ
2.3.7. Разрядность АЦП – 24
2.3.8. Нижняя граница полосы пропускания – 0 Гц 1000,0 Гц
2.3.9. Верхняя граница полосы пропускания – 1,0 Гц – 10,0 кГц
2.3.10. Дополнительные режекторные фильтры на частоты – 50 Гц, 100 Гц, 150 Гц, 200 Гц, 250 Гц
2.3.11. Устойчивость к электростатическим разрядам – 15 кВ
2.3.12. Входное сопротивление усилителей – не менее 1 ГОм
2.3.13. Напряжение пробоя гальванической развязки от сети переменного тока и от ПЭВМ – не менее 4 000 В
2.3.14. Электропитание комплекса осуществляется от порта USB стационарной ПЭВМ или ноутбука, напряжение +5 В 
2.3.15. Время установления рабочего режима после включения комплекса – не более 5 сек.
Электростимулятор:
2.3.16. Тип электростимулятора – токовый
2.3.17. Амплитуда импульсов тока – 0-100 мА
2.3.18. Шаг управления электростимулятором – 1 мА
2.3.19. Длительность импульсов электростимуляции – 10,0 мкс – 1000,0 мкс
2.3.20. Шаг перестройки длительности импульсов – 10 мкс 
2.3.21. Частота следования стимуляционных импульсов (в серии импульсов) – от 0,1 Гц до 50,0 Гц 
2.3.22. Шаг установки частоты следования стимуляционных импульсов составляет 0,1 Гц в поддиапазоне от 0,1 до 1,0 Гц; 1,0 Гц – в поддиапазоне от 1,0 Гц до 10,0 Гц и 10,0 Гц – в поддиапазоне от 10,0 Гц до 50,0 Гц
Звуковой стимулятор:
2.3.23. Диапазон громкости – 0-120 дБ
2.3.24. Шаг управления громкостью – 1 дБ
2.3.25. Режимы: сжатие, разрежение, попеременно
2.3.26. Каналы: только на левую сторону, только на правую сторону,
на обе стороны одновременно
2.3.27. Длительность импульса – 50-1000 мкс
Световой стимулятор:
2.3.28. Тип стимулятора – светодиодный
2.3.29. Длительность импульса – 0.1-500 мс
2.3.30. Диапазон яркости – 1-100%
2.3.31. Шаг перестройки яркости – 1%
Зрительный стимулятор «шахматный паттерн»:
2.3.32. Интерфейс – стандартный VGA
2.3.33. Наборы полей: 4x3, 8x6, 16x12, 32x24, 64x48
2.3.34. Регулировка яркости – 1-100%
2.3.35. Режимы изображения: шахматные квадраты, горизонтальные полосы, вертикальные полосы 
2.3.36. Область отображения: полный экран, верхняя/нижняя полуплоскость экрана, левая/правая полуплоскость экрана, любая четверть экрана
2.3.37. Маркёр для фиксации взгляда пациента – установка по всему полю экрана

	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 для изделий класса II тип BF. ПЭВМ и принтер должны быть выполнены в соответствии с ГОСТ Р 50377 и находиться вне зоны окружения пациента.

	3.
	Комплектация медицинской техники, необходимая для её эксплуатации*** 
	3.1. Электронейромиографический комплекс с регистрацией ВП:
3.1.1. Аналого-цифровой преобразователь (в одном корпусе с 3.1.2; 3.1.4.) – 1
3.1.2. Усилитель биопотенциалов четырёхканальный с комплектом: универсальных электродных кабелей для подключения всех типов регистрирующих электродов (в т.ч. 8 шт. адаптеров для одноразовых накожных электродов) – разъёмы выполнены в соответствии с международным стандартом; кабелей заземляющих электродов (в одном корпусе с 3.1.1.; 3.1.4.) – 1
3.1.3. Комплект накожных биполярных ЭМГ-электродов с нефиксированным расстоянием (5 штук), биполярных концентрических игольчатых электродов (5 штук) и заземляющих электродов (2 штуки) – 1
3.1.4. Электронейростимулятор (в одном корпусе с 3.1.1.; 3.1.2.) – 1
3.1.5. Стимуляционный электрод с фетровыми прокладками – 1
3.1.6. Стимуляционный электрод вилочковый – 1
3.1.7. Электроды для регистрации ВП под пасту Ten20 – 5
3.1.8. Наушники для акустических ВП – 1
3.1.9. Светодиодные очки для зрительных ВП – 1
3.1.10. Монитор для ВП на шахматный паттерн – 1
Программное обеспечение:
3.2. Программное обеспечение регистрации и анализа электромиограммы, электронейрограммы и БЭА челюстно-лицевой области, а также соматосенсорных, акустических, зрительных и когнитивных ВП на CD-носителе – 1
Вспомогательное оборудование, расходные материалы и документация:
3.3. Стойка на настольном кронштейне, закрепляемая к столешнице при помощи струбцины, для размещения усилителя биопотенциалов (дополнительная поставка по желанию Заказчика) – 1
3.4. Интерфейсный кабель USB – 1
3.5. Гель электродный флакон 250,0 мл, лейкопластырь, лента сантиметровая (комплект) – 1
3.6. Паста Ten20 – 1
3.7. Электроды регистрирующие накожные одноразовые 50 штук (комплект) – 1 
3.8. Руководство по эксплуатации – 1
3.9. Руководство пользователя – 1
3.10. Упаковочная картонная коробка – 1

	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 9441-006-05010925-01.

	6.
	Необходимость предоставления копий декларации (и/или сертификата), подтверждающих качество товара, и РУ 
	Копии декларации (и/или сертификата соответствия) и регистрационного удостоверения, заверенные подписью руководителя и печатью, 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. 

	10.
	Требования к среде, в которой будет эксплуатироваться оборудование
	Согласно ГОСТ 15150.

	11.
	Сведения о размещении оборудования и степени защиты по ГОСТ (вид помещения, размеры и т.д.)
	Площадь помещения не менее 12 м2. (оборудованное рабочее место оператора ПЭВМ, кушетка пациента).


	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 осуществляется специалистами поставщика в рамках единого контракта поставки. 

	12.2.
	Сведения о необходимости проведения услуг по гарантийному обслуживанию медицинской техники 
	Гарантийное обслуживание проводится по месту эксплуатации медицинской техники в течение 36 месяцев с момента ввода в эксплуатацию. 

	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 медицинской техники в эксплуатацию производится обучение представителя (представителей) заказчика на клинической базе поставщика в г. Москве в течение одной недели (шесть рабочих дней) в рамках единого контракта поставки. 

	13.1.
	Количество обучающихся человек
	По желанию заказчика.

	14.
	Требования к транспортировке, упаковке и условиям хранения
	

	14.1
	Необходимость соблюдения определённых 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 и монтаж – по адресу клинической базы заказчика. После заключения контракта поставки предварительная оплата аванса 30%, остальная сумма – в течение 10 дней по завершении поставки.



*** Примечание. Персональный компьютер в спецификацию поставки не включён и приобретается непосредственно заказчиком. Рекомендации по самостоятельному приобретению ПЭВМ: 
Системный блок TisMate Core i5 4570/ 2x2 Gb DDR3/ HDD 1000 Gb S-ATA/ Video 1 Gb/ DVD-RW/ InWin 500 W/ Windows 7/ клавиатура, манипулятор «мышь», сетевой фильтр. Обязательно наличие звуковых колонок или встроенных в монитор мощных динамиков для озвучивания биоэлектрических процессов нервно-мышечной системы. Монитор 19" (или с большим размером диагонали) и лазерный принтер формата НР LasJet – любые.
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. Âðåìÿ óñòàíîâëåíèÿ ðàáî÷åãî ðåæèìà 


ïîñëå âêëþ÷åíèÿ êî


ì-


ïëåêñà 


–


 


íå á


î


ëåå 5 ñåê.


 


Ýëåêòðîñòèìóëÿòîð


:


 


2.3.


1


6


. 


Òèï ýëåêòðîñòèìóëÿòîðà 


–


 


òîêîâûé


 


2.3.1


7


. Àìïëèòóäà èìïóëüñîâ òîêà 


–


 


0


-


100 ìÀ


 


2.3.1


8


. Øàã óïðàâëåíèÿ ýëåêòðîñòèìóëÿòîðîì 


–


 


1 ìÀ


 


2.3.


1


9


. 


Äëèòåëüíîñ


òü èìïóëüñ


îâ ýëåêòðîñòèìóëÿöèè


 


–


 


10


,0


 


ìêñ 


–


 


10


00


,0


 


ì


ê


ñ
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. Øàã ïåðåñòðîéêè äëèòåëüíîñòè èìïóëüñîâ 


–


 


10


 


ìêñ


 


 


2.3.
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. 


×àñòîòà ñëåäîâàíèÿ ñòèìóëÿöèîííûõ èìïóëüñîâ 


(â ñåðèè è


ì-


ïóëüñîâ) 


–


 


îò 0,1 


Ãö 


äî 50


,0


 


Ãö 


 




Техническое задание   н а   поставку  Комплекса аппаратно - программного  регистрации и анализа биоэлектрической    активн о сти мышц  « Нейромиограф »   с регистрацией вызванных потенциалов                                                        

№ п/п  Наименование  Показатель  

1 .  Общие данные о продукции   

1.1  Наименование медицинской техники    Комплекс аппаратно - программный  регистрации и анализа би о- электрической активности   мышц « Нейромиограф »   с регистр а- цией вызванных потенциалов  

1.2  Описание функциональных характер и- стик медици н с кой техники    АПК «Нейромиограф»   представляет собой четырёхканальный ус и- литель биопотенциалов нервно - мышечной системы человека (мышц,  нервных стволов конечностей), а также соматосе н сорных вызванных  потенциалов  (ВП)  на электрическую стимуляцию не р вов , зрител ь- ных   ВП на вспышку и шахматный паттерн,   слуховых и когнитивных  ВП . Электростимулятор конструктивно выполнен в едином корпусе  с усил и тельным блоком. Программное обеспечение в ОС  Windows   позволяет производить все классические виды обр а ботки электро- миограмм и   электронейрограмм (в рамках локал ь ной/игольчатой,  глобальной и стимуляционной электронейроми о графии), а также ре- гистрировать  и производить анализ ВП указа н ных модальностей .  Имеется уникальный блок программного обесп е чения для стомато- логии и ортодонтии с р егистрацией БЭА чел ю стно - лицевой области  и анализом по специальному алгоритму межмышечного взаим о дей- ствия, фаз утомления и асимметрий при длительной мышечной ра- боте (ж е вании и др.)     

1.3.  Количество  1 (один) комплекс .  

2.  Основные характеристики медици н- ск ой техники     

2.1 .  Сведения о габаритных размерах м е ди- цинской те х ники и е ё   массе  2.1. 1 .  Габариты  усилительно - стимуляционног о блока  –   2 30 х 22 5 х 7 5   мм   2.1. 2 .  Масса  бл ока   с периферийными устройствами  –   не более  2 , 0   кг.  

2.2 .  Год выпуска оборудования    Н е ранее   20 21   г .  

2.3 .  Технические характер и стики  Усилитель :   2. 3.1.  Количество каналов  –   4   2.3.2. Рабочая полоса частот усилителя (на уровне  – 3 дБ)  –   0 - 10 кГц   2.3.3. Частота дискретизации по каждому из каналов  –   40 кГц   2. 3.4.   Среднеквадратическое значение  собственн ого  шума   усилителя  в полосе от 1 ,0   до 8700 Гц , приведённое к входу  –   н е б о лее  1   мкВ     2. 3. 5 .  Диапазон   амплитуд измеряемых сигналов  –   0,1 мкВ  –   2 00 мВ   2. 3.6 .  Динамический диапазон АЦП   –   1 0 0 дБ   2.3.7. Разрядность АЦП  –   24   2. 3.8 .  Нижняя граница полосы пропуска ния   –   0 Гц    10 00,0   Гц   2.3. 9 .   Верхняя граница полосы пропускания   –   1, 0 Гц  –   1 0 , 0  к Гц   2.3.10. Дополнительные режекторные фильтры на частоты  –   50 Гц,  100 Гц, 150 Гц, 200 Гц, 250 Гц   2.3.11. Устойчивость к электростатическим разрядам  –   15 кВ   2.3.12.  Входное соп ротивление усилителей   –   н е менее 1 Г О м   2.3.13.  Напряжение пробоя гальванической развязки от сети пер е мен- ного тока и от  ПЭВМ  –   н е менее 4 000 В   2. 3. 14 . Электропитание комплекса осуществляется от  порта USB ст а- ционарной ПЭВМ или ноутбука, напряжение +5 В     2.3 . 15 . Время установления рабочего режима  после включения ко м- плекса  –   не б о лее 5 сек.   Электростимулятор :   2.3. 1 6 .  Тип электростимулятора  –   токовый   2.3.1 7 . Амплитуда импульсов тока  –   0 - 100 мА   2.3.1 8 . Шаг управления электростимулятором  –   1 мА   2.3. 1 9 .  Длительнос ть импульс ов электростимуляции   –   10 ,0   мкс  –   10 00 ,0   м к с   2.3. 20 . Шаг перестройки длительности импульсов  –   10   мкс     2.3. 21 .  Частота следования стимуляционных импульсов  (в серии и м- пульсов)  –   от 0,1  Гц  до 50 ,0   Гц   

