Техническое задание
на аппарат медицинский с системой оценки реактивности сердечно-сосудистой системы и двигательной активности по данным КТГ – 4 комплекта 
	№ п/п
	Наименование параметра
	Наличие функции/величина параметра

	1. 
	Общие сведения
	

	1.1. 
	Назначение
	Регистрация в антенатальном и интранатальном периодах сердечной деятельности и двигательной активности одного плода, сократительной деятельности матки

	1.2. 
	Условия эксплуатации
	Перинатальный центр, отделение патологии беременных, женская консультация, родильное отделение

	1.3. 
	Категории обследуемых пациентов
	Беременные женщины, роженицы

	1.4. 
	Тип оборудования
	мобильный

	1.5. 
	Год выпуска
	Не ранее 2024 г.

	1.6. 
	Гарантийный срок
	Не менее 12 месяцев

	2. 
	Функциональные характеристики
	

	2.1. 
	Оценка состояния плода в третьем триместре беременности
	Наличие

	2.2. 
	Звуковые и визуальные сигналы тревоги по техническому состоянию прибора
	Наличие

	2.3. 
	Режимы работы монитора: антенатальное и интранатальное исследование
	Наличие

	2.4. 
	Ввод и хранение данных о пациентке
	Наличие

	2.5. 
	Отображение кардиотокограммы (КТГ) на дисплее монитора и на бумажном носителе
	Наличие

	2.6. 
	Сохранение результатов обследований в памяти монитора и просмотр сохраненных данных на персональном компьютере, архивирование, распечатка результатов обследований с графиками на формате А4
	Наличие

	2.7. 
	Полностью русифицированная версия прибора
	Наличие

	2.8. 
	Хранение данных в памяти монитора, часов
	Не менее 450

	2.9. 
	Опция «Вызов медсестры»
	Наличие

	2.10. 
	Просмотр данных о тренде в режиме реального времени и из памяти монитора.
	Наличие

	2.11. 
	Возможность подключения акустического стимулятора активизации плода (опция)
	Наличие

	2.12. 
	Функция замораживания кривых КТГ в режиме реального времени.
	Наличие

	2.13. 
	Функция изменения масштаба отображения графиков на мониторе и на бумажном носителе в зависимости от выбранной скорости печати
	Наличие

	2.14. 
	Функция межкроватного мониторирования
	Наличие

	2.15. 
	Возможность подключения к центральной системе мониторинга КТГ: с возможностью включения в общебольничную сеть
	Наличие

	2.16. 
	Расчет параметров антенатальной и интранатальной КТГ в автоматическом режиме
	Наличие

	2.17. 
	Предварительный результат автоматического анализа с 10 минуты
	Наличие

	2.18. 
	Печать кривых и результатов автоматического анализа в режиме реального времени
	Наличие

	2.19. 
	Вывод на печать данных обследования
	Наличие

	2.20. 
	Отображение времени записи КТГ
	Наличие

	2.21. 
	Антенатальной режим работы монитора:
	

	2.21.1. 
	Печать значений показателей автоматического анализа для одного плода за время исследования в антенатальном периоде в одном заключении:
	Наличие

	2.21.1.1. 
	Частота сердечных сокращений (ЧСС)
	Наличие

	2.21.1.2. 
	Базальная линия (уд/мин)
	Наличие

	2.21.1.3. 
	Базальный ритм (балл)
	Наличие

	2.21.1.4. 
	Амплитуда вариабельности (балл, уд/мин)
	Наличие

	2.21.1.5. 
	Частота вариабельности (балл)
	Наличие

	2.21.1.6. 
	Акцелерации (балл)
	Наличие

	2.21.1.7. 
	Децелерации (балл)
	Наличие

	2.21.1.8. 
	Итоговый балл по шкале Фишера (балл)
	Наличие

	2.21.1.9. 
	Вариабельность коротких отрезков STV (мс)
	Наличие

	2.21.1.10. 
	Вариабельность длинных отрезков LTV (мс)
	Наличие

	2.21.1.11. 
	Длительность эпизодов высокой вариабельности (мин)
	Наличие

	2.21.1.12. 
	Длительность эпизодов низкой вариабельности (мин)
	Наличие

	2.21.1.13. 
	Оценка состояния плода по критериям Доуза-Редмана
	Наличие

	2.21.1.14. 
	Оценка вероятности риска неблагоприятного исхода плода по данным КТГ (в %)
	Наличие

	2.21.1.15. 
	Оценка степени выраженности гипоксии плода по директивам FIGO
	Наличие

	2.21.1.16. 
	Расчет и отображение в распечатке процента потери сигнала ЧСС
	Наличие

	2.21.1.17. 
	Время начала и окончания обследования
	Наличие

	2.21.2. 
	Просмотр количественных показателей по шкале Фишера
	Наличие

	2.21.3. 
	Автоматическое продление времени исследования при несоблюдении критериев
	Наличие

	2.22. 
	Интранатальный режим работы монитора:
	

	2.22.1. 
	Печать значений показателей автоматического анализа для одного плода за время исследования в интранатальном периоде в одном заключении:
	Наличие

	2.22.1.1. 
	Частота сердечных сокращений (ЧСС)
	Наличие

	2.22.1.2. 
	Базальная линия (уд/мин)
	Наличие

	2.22.1.3. 
	Амплитуда вариабельности (уд/мин)
	Наличие

	2.22.1.4. 
	Акцелерации
	Наличие

	2.22.1.5. 
	Глубокие вариабельные децелерации
	Наличие

	2.22.1.6. 
	Пролонгированные децелерации
	Наличие

	2.22.1.7. 
	Поздние децелерации
	Наличие

	2.22.1.8. 
	Вариабельные децелерации
	Наличие

	2.22.1.9. 
	Ранние децелерации
	Наличие

	2.22.1.10. 
	Вариабельность коротких отрезков STV (мс)
	Наличие

	2.22.1.11. 
	Вариабельность длинных отрезков LTV (мс)
	Наличие

	2.22.1.12. 
	Длительность эпизодов высокой вариабельности (мин)
	Наличие

	2.22.1.13. 
	Длительность эпизодов низкой вариабельности (мин)
	Наличие

	2.22.1.14. 
	Оценка состояния плода по критериям Доуза-Редмана
	Наличие

	2.22.1.15. 
	Оценка вероятности риска неблагоприятного исхода плода по данным КТГ (в %)
	Наличие

	2.22.1.16. 
	Оценка степени выраженности гипоксии плода по директивам FIGO
	Наличие

	2.22.1.17. 
	Расчет и отображение в распечатке процента потери сигнала ЧСС
	Наличие

	2.22.1.18. 
	Время начала и окончания обследования
	Наличие

	3. 
	Канал ЧСС плода
	Наличие

	3.1. 
	Ультразвуковой доплеровский датчик
	Наличие

	3.2. 
	Импульсный допплер с автокорреляцией
	Наличие

	3.3. 
	Частота ультразвукового датчика, МГц
	не более 1,0

	3.4. 
	Диапазон мониторинга ЧСС плода, уд/мин. 
	от не более 30 - до не менее 240

	3.5. 
	Звуковая и визуальная индикация качества регистрации ЧСС
	Наличие

	3.6. 
	Коррекция пользователем порогов тревог по ЧСС плода
	Наличие

	4. 
	Канал ТОКО
	Наличие

	4.1. 
	Наружный тензометрический датчик ТОКО 
	Наличие

	4.2. 
	Диапазон мониторинга давления на ТОКО датчик, в ед.давления
	не менее 0 - 100

	4.3. 
	Разрядность мониторинга давления на ТОКО датчик, в ед.давления
	Не более 1

	4.4. 
	Установка ТОКО базы 0, 5, 10, 15, 20 ед. давления
	Наличие

	4.5. 
	Ручной и автоматический режим обнуления
	Наличие

	5. 
	Канал регистрации двигательной активности плода 
	Наличие

	5.1. 
	Регистрация двигательной активности плода посредством отметчика событий (ручной режим) или автоматически (на выбор пользователя)
	Наличие

	6. 
	Конструкция прибора - моноблок
	Наличие

	6.1. 
	Управление: функциональные кнопки на корпусе прибора, мультифункциональный джойстик
	Наличие

	6.2. 
	Сенсорное управление прибором
	Наличие

	6.3. 
	Функциональные аналоговые кнопки на корпусе прибора
	Не менее 9 кнопок

	6.4. 
	Индикаторы сигнала тревоги, работы от сети, заряда батареи
	Наличие

	6.5. 
	Порт RJ-45 для присоединения к общебольничной локальной сети
	Наличие

	6.6. 
	Порт USB для сохранения результатов анализа
	Наличие

	6.7. 
	Порт стандарта VGA для подсоединения внешнего монитора
	Наличие

	6.8. 
	Разъем заземления
	Наличие

	7. 
	Дисплей
	

	7.1. 
	Дисплей цветной TFT LCD
	Наличие

	7.2. 
	Диагональ дисплея, дюйм
	Не менее 10,4

	7.3. 
	Разрешение дисплея, в пикселях
	Не менее 800*600

	7.4. 
	Виды экранов
	Не менее 3-ех видов

	7.5. 
	Одновременное отображение кривых на дисплее
	Не менее 2-х

	7.6. 
	Отображение на дисплее (все пункты): 

дата и время, имя пациента, ID, график и числовые значения ЧСС плода, график и числовые показатели ТОКО, уровень громкости, скорость печати, время анализа, индикатор тревог, уровень сигнала датчиков, значение STV плода, итоговый балл по шкале Фишера
	Наличие

	8. 
	Термопринтер
	

	8.1. 
	Встроенный термопринтер
	Наличие

	8.2. 
	Скорость печати, см/мин
	не менее 1, 2, 3

	9. 
	Источник питания
	

	9.1. 
	Входное напряжение в диапазоне, В
	100-240

	9.2. 
	Мощность, ВА
	Не более 80

	9.3. 
	Внутренняя батарея
	наличие

	9.4. 
	Число батарей, шт.
	Не более 1

	9.5. 
	Тип батареи
	не хуже литий-ионный аккумулятор

	9.6. 
	Номинальное напряжение, В
	Не менее 12

	9.7. 
	Тип защиты от поражения электрическим током
	не хуже 1 класс с внутренним источником питания

	10. 
	Поверка средства измерения
	

	10.1. 
	Поверка диапазона и погрешности измерений в соответствии с законодательством РФ
	Наличие

	11. 
	Комплектация
	

	11.1. 
	Фетальный монитор со встроенным термопринтером и аккумуляторной батареей, шт.
	не менее 1

	11.2. 
	Ультразвуковой датчик, шт.
	не менее 1

	11.3. 
	ТОКО датчик, шт.
	не менее 1

	11.4. 
	Датчик отметчик шевеления плода, шт.
	не менее 1

	11.5. 
	Ремни для крепления датчиков, шт.
	не менее 2

	11.6. 
	Бумага для принтера, пачек
	не менее 3

	11.7. 
	Заземляющий провод, шт.
	не менее 1

	11.8. 
	Кабель эл/питания, шт.
	не менее 1

	11.9. 
	Руководство пользователя, шт.
	не менее 1

	11.10. 
	ПО системы центрального мониторирования
	не менее 1

	11.11. 
	Футляр защитный для монитора, шт.
	не менее 1

	11.12. 
	Регистрационное удостоверение
	Наличие

	11.13. 
	Декларация или сертификат соответствия
	Наличие

	11.14. 
	Сертификат об утверждении типа средств измерений, выданный в соответствии с Федеральным законом от 26.06.2008 N 102-ФЗ "Об обеспечении единства измерений" и/или наличие сведений о типе средств измерений в Федеральном информационном фонде по обеспечению единства измерений.
	Наличие

	11.15. 
	Свидетельство о поверке средства измерения установленного образца, выданное в соответствии с Федеральным законом от 26.06.2008 N 102-ФЗ "Об обеспечении единства измерений" и/или наличие сведений о результатах поверки средства измерения (прибора) в Федеральном информационном фонде по обеспечению единства измерений.
	Наличие


