Техническое задание на полисомнографическую систему для мониторинга, регистрации и анализа электрофизиологических параметров пациента во время сна
	
	Наименование параметра
	Наличие функции или величины параметра 

по ТЗ

	1. Общие требования



	1.1         
	Регистрационное удостоверение Минздрава России
	Наличие

	1.2
	Сертификат соответствия Госстандарта России
	Наличие

	1.3
	Руководство по работе на русском языке
	Наличие

	1.4
	Обучение медицинского персонала на рабочем месте, регулярная информационная поддержка со стороны локального и головного офисов компании
	Наличие

	1.5 
	Обучение двух сотрудников лаборатории в сертифицированном учебном центре компании производителя
	Наличие 

	1.6
	Сервисный центр по обслуживанию прибора на территории Российской Федерации
	Наличие

	2. Области применения



	2.1
	Пульмонология
	Применяется при синдроме обструктивного апноэ/гипопноэ сна бронхиальной астме, ХОБЛ, альвеолярной гиповентиляции и др.

	2.2
	Кардиология                             
	Применяется при сердечной недостаточности, дыхательной недостаточности, аритмии во время сна, артериальной гипертонии, ассоциированной с нарушениями дыхания во время сна и др.

	2.3
	Неврология
	Применяется при неврологических патологиях, ассоциированных с нарушениями дыхания во время сна, эпилепсии, двигательных нарушений во время сна и др.

	2.4
	Реанимация
	Применяется при сердечной и дыхательной недостаточности у реанимационных больных

	3. Регистрируемые параметры, характеристики каналов



	3.1
	Поток
	да

	
	Количество каналов
	1

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	32

	3.2
	Дыхательные усилия
	да

	
	Количество каналов
	2

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	32

	3.3.
	Храп
	да

	
	Количество каналов
	1

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	16

	3.4 
	Насыщение крови кислородом SPO2
	да

	
	Количество каналов
	1

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	16

	
	Точность
	±1,5%

	
	Диапазон измерений
	50-99%

	3.5. 
	Плетизмограмма
	да

	
	Количество каналов
	1

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	32

	3.6. 
	Положение тела
	да

	
	Количество каналов
	1

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	16

	
	Точность
	±15 градусов

	
	Диапазон измерений (количество регистрируемых положений тела)
	5

	3.7. 
	Терапевтическое давление CPAP аппарата
	да

	
	Количество каналов
	1

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	32

	
	Точность
	± 0,2 мбар

	
	Диапазон измерений, мбар
	0 - 25

	3.8. 
	ЧСС
	да

	
	Количество каналов
	1

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	32

	
	Точность
	1 %

	
	Диапазон измерений, уд/мин
	30 - 250

	3.9
	ЭОГ
	да

	
	Количество каналов
	2

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	256

	
	Усиление
	4000

	
	Импеданс на входе в диапазоне измерения, не менее
	100 МОм

	3.10
	ЭЭГ
	да

	
	Количество каналов
	2

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	256

	
	Усиление
	4000

	
	Импеданс на входе в диапазоне измерения, не менее
	100 МОм

	3.11. 
	ЭМГ
	да

	
	Количество каналов
	2

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	256

	
	Усиление
	8000

	
	Импеданс на входе в диапазоне измерения, не менее
	100 МОм

	3.12. 
	ЭКГ
	да

	
	Количество каналов
	1

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	256

	
	Усиление
	400

	
	Импеданс на входе в диапазоне измерения, не менее
	100 МОм

	3.13. 
	Индикация освещенности палаты пациента
	да

	
	Количество каналов
	1

	
	Частота сканирования, не менее, Гц
	256

	
	Значения
	Вкл, выкл

	
	Свободные каналы
	наличие

	
	Количество каналов
	5

	4. Тестирование качества сигнала (импедансометрия)



	4.1 
	Возможность контроля качества сигнала со всех каналов с помощью компьютерной программы
	да

	4.2 
	Возможность контроля качества сигнала со всех каналов без помощи компьютерной программы  
	да

	4.3
	Наличие индикаторов качества сигнала на измерительном блоке (для датчиков потока, храпа, SPO2, дыхательных усилий, положения тела, терапевтического давления)
	да

	4.4 
	Наличие на измерительном блоке индикаторов уровня импеданса для каналов ЭОГ, ЭЭГ, ЭМГ, ЭКГ
	да

	4.5
	Отображение результатов импеданс-теста с помощью изменения частоты мигания индикатора.
	да

	4.6
	Отображение результатов импеданс-теста с помощью изменения цвета индикатора (не менее трех цветов, для следующих состояний – норма, приемлемое качества сигнала, проверить датчик)
	да

	5. Автоматический анализ измеряемых параметров



	5.1 
	Поток
	да

	5.2 
	Торакальные и абдоминальные усилия
	да

	5.3 
	Храп
	да

	5.4 
	SPO2
	да

	5.5 
	Положение тела
	да

	5.6 
	ЧСС
	да

	5.7 
	ЭОГ, ЭЭГ, ЭМГ
	да

	5.8 
	Автоматическое построение гипнограммы
	да

	Возможность классификации стадий сна вручную
	да

	Сохранение видеокадра для каждой эпохи
	да

	6. Обеспечение свободы передвижения для пациента



	6.1 
	Возможность для пациента при необходимости вставать и выходить из палаты, не снимая электродов
	да

	6.2 
	Количество кабелей, соединяющих внешние блоки с блоками, закрепленными на теле пациента, не более  
	1

	7. Комплектация


	7.1.1
	Базовый блок со встроенными датчиками положения тела и торакальных дыхательных усилий
	1 шт

	
	пояс для фиксации на груди 1,1 м 
	1 шт

	
	пояс для фиксации 1,5 м 
	1 шт

	
	пояс для фиксации на животе 1,1 м 
	1 шт

	
	пояс для фиксации на животе 1,5 м 
	1 шт

	
	комбинированный датчик поток/храп со встроенными термистором и микрофоном
	Опция

	
	клипсовидный пульсоксиметрический датчик с кабелем длиной не менее 140 см
	1 шт

	
	назальные канюли
	10 шт

	
	Т-образный пневмо-адаптер для измерения давления аппарата СИПАП, комплект вкл. 5 шлангов 
	1 комплект

	
	флэш-карта, 256 МВ
	1 шт

	
	абдоминальный датчик
	1 шт

	
	зарядное устройство с ПК-кабелем
	1 шт

	
	перезаряжаемый аккумулятор 
	1 шт

	
	USB-кабель
	1 шт

	
	многожильный кабель
	1 шт

	
	конвертер
	1 шт

	
	набор карточек со схемами установки датчиков
	1 шт

	
	стартовый набор одноразовых ЭКГ электродов (25 шт)
	1 шт

	
	стартовый набор одноразовых ЭМГ электродов (25 шт)
	1 шт

	
	проводники для одноразовых электродов
	7 шт

	
	сумка
	1 шт

	
	CD диск с программой визуализации и анализа на русском языке
	1 шт

	
	инструкция по эксплуатации
	1 шт

	
	инструкция для пациента по установке датчиков
	1 шт

	7.2
	Требования к программному обеспечению
	

	7.2.1
	Возможность выбора отображаемых каналов, их порядка,  цвета и фильтрации
	наличие

	7.2.2 
	Возможность выбора разрешения, с которым графики отображаются на странице – возможность изменять временной интервал от одной секунды до длительности всей процедуры измерения
	наличие

	7.2.3 
	Возможность вводить данные и просматривать полученные ранее измерения без прерывания записи
	наличие

	7.2.4 
	Возможность просмотра двух групп каналов в разных временных интервалах, в главном и трендовом окнах
	наличие

	7.2.5 
	Возможность установки терапевтических параметров для терапевтических аппаратов типа CPAP, Bi-level, AutoCPAP
	наличие

	7.2.6 
	Автоматический программный анализ следующих типов: кардиореспираторный, анализ стадий сна (построение гипнограмм), анализ пробуждений и храпа
	наличие

	7.2.7 
	Генератор отчетов с возможностью построения в виде таблиц или графиков и выбора пользователем порядка отображения данных и степени детализации отчета
	наличие

	7.2.8
	Программа, отображающая критерии присвоения стадий сна и степени соответствия эпохи выбранной стадии сна  (в %) при автоматическом построении гипнограммы
	наличие

	7.2.9 
	Язык программного обеспечения
	русский

	
	
	

	8. Дополнительные услуги производителя


	8.1
	Инсталляция и пробный запуск
	Да

	8.2
	Гарантийный период
	2 года


