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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 
2.3.2. Длительность импульсов тока, мс 

2.3.3. Частота импульсов заполнения для программ 5 и 6, кГц
2.3.4. Время спада тока для программ 3 и 4, мс
2.3.5. Время плавного изменения частоты следования импульсов тока от (70 ± 1) до (90 ± 1) Гц и обратно до 70 Гц, с
2.3.6. 
2.3.7. Электропитание 8‑канального переносного электростимулятора осуществляется от внутреннего источника питания типа Varta напряжением 7,2 В.

2.3.8. Мощность, потребляемая комплексом от сети питания, не более 25 Вт

	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 (интерфейсный блок) и для изделия c внутренним источником питания (8-канальный переносной электростимулятор) требованиям ГОСТ Р 50267.10. 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. Интерфейсный блок – 1

3.2. 8-канальный переносной электростимулятор – 1

3.3. Датчики:

3.3.1. – угловой синхродатчик (гониометр) – 1

3.3.2. – контактный тензометрический синхродатчик – 1

3.3.3. – датчик активности мышц (совмещённый с регистрирующей электродной колодкой одноканальный усилитель БЭА мышц) – 1

3.4. Стимуляционные кнопочные электроды из гидрофильного материала «оленья кожа» размером 3х3, 3х5, 3х9 и 3х16 см – 1 комплект (28 штук)

3.5. Одноразовые кнопочные регистрирующие ЭМГ-электроды – 1 упаковка (30 штук)

3.6. Электродные кабели (длиной 10 см и 60 см) – 16

3.7. Соединительные кабели:

3.7.1. – для режима адаптивной стимуляции – 1

3.7.2. – для режима простой стимуляции – 1

3.7.3. – для исследовательского режима – 1

3.8. Фиксаторы электродов – 1 комплект

3.9. Коммуникационный кабель – 2

3.10. Зарядный кабель – 1

3.11. Интерфейсный кабель RS-232 – 1

3.12. Сетевой кабель – 1

3.13. Программное обеспечение на носителе (CD) – 1

3.14. Паспорт – 1
3.15. 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 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. 

	10.
	Требования к среде, в которой будет эксплуатиро​ваться оборудование
	Согласно ГОСТ 15150.

	11.
	Сведения о размещении оборудования и степени защиты по ГОСТ (вид помещения, размеры и т.д.)
	Настройка параметров стимуляции – площадь помещения не менее 6 м2. (оборудованное рабочее место оператора ПЭВМ).
Лечебный сеанс электромиостимуляции в ходьбе – стандартная беговая дорожка (тредбан) или помещение с минимальным линейным размером 12 м. (для ходьбы по ровной поверхности и плавного разворота).

	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 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 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: 

Обычный Пентиум-4/3000 MHz/DDR 1,0 Gb или c процессором Core 2 Duo, DDR-2 1,0 Gb. Желательно наличие свободного стандартного COM-порта RS-232 (9 pin), но также возможно подключение комплекса через переходник к порту USB (это менее желательный вариант). Монитор 17" или 19" и лазерный принтер формата НР LasJet – любые.

