ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
на поставку медицинского оборудования (с вводом в эксплуатацию): эхоэнцефалограф
	№
п/п
	Параметр
	Характеристика

	КТРУ 26.60.12.132-00000028
Графический регистратор, разработанный для регистрации ультразвуковых волн,
направленных через голову пациента и отраженных от задней стенки черепа (эховолн).
В изделии имеется датчик, передающий и принимающий ультразвуковые волны,
воспроизводящий звуковые характеристики в графической форме (в виде эхоэнцефалограммы).
Эхоэнцефалограф используется для регистрации местоположения обеих границ черепа и
внутричерепных структур и оценки наличия очаговых образований внутри головы (например,
опухоли мозга или субдуральной гематомы).

	Технические характеристики

	1.
	Эхоэнцефалограф в стационарном компьютерном корпусе.
	Наличие

	2.
	Глубина ультразвукового зондирования
· для 1.0 МГц;
· для 3,0 МГц
	не менее 180 мм
не менее 50 мм

	3.
	Погрешность измерений линейных размеров
(при дискретности измерения 0,4 мм и шкале 0 - 230)
	не более ±3,0 мм

	4.
	Протяженность мертвой зоны:
· для 1,0 МГц
· для 3,0 МГц
	не более 30 мм
не более 20 мм

	5.
	Разрешающая способность:
· для 1,0 МГц;
· для 3,0 МГц
	не хуже 3,0 мм
не хуже 2,0 мм

	6.
	Относительная погрешность определения положения
трансмиссионного сигнала
	не более ± 3%

	7.
	Фиксация изображения от педали
	Наличие

	8.
	Режим измерения
	Наличие

	9.
	Время установления рабочего режима
	не более 2 минут

	10.
	Режимы:
· A - эхограмма,
· 2А - эхограммы,
· A+A (Т) - трансмиссионный,
· Синускоп,
· A+P - эхограмма и пульсограмма,
· A+M - эхограмма и М-режим
	Наличие

	11.
	Измеряемые параметры:
· Положение конечного комплекса КК
· Положение срединного комплекса М
· Ширина третьего желудочка V3
· Положения трансмиссионной метки Т
	Наличие




	12.
	Расчет индексов:
· Вентикулярного;
· Среднеселярного;
· Мозгового плаща;
· Медиальных индексов.
	Наличие

	13.
	Автоматическое формирование и измерение положения
трансмиссионной метки
	Наличие

	14.
	Автоматическое определение смещения срединного
комплекса
	Наличие

	15.
	Число эхоэнцефалографических каналов
	2

	16.
	Измерение расстояний в режиме «стоп-кадр»
	Наличие

	17.
	Кол-во эхограмм одновременно выводимых на экран из
обследований, проведенных в разное время (динамическое
наблюдение), шт.
	10

	18.
	Работа с эхограммами:
· Кинопетля
· Архивация изображений эхограмм на жестком диске
ПК
· Память эхограмм, не менее 20.000
· Возможность одновременного вывода на
экран/печать эхограмм из обследований,
проведенных в разное время (динамическое
наблюдение)
· Встроенные шаблоны отчетов/заключений
· Пользовательские шаблоны отчетов/заключений
(текст + эхограммы)
	Наличие

	19.
	Общий архив хранения данных при работе вместе
с допплеровским анализатором скорости кровотока.
	Возможность

	Соответствие действующим стандартам

	20.
	Безопасность прибора - класс I, с рабочей частью типа BF
	ГОСТ Р МЭК 60601-1

	21.
	Дополнительные требования безопасности к
ультразвуковому диагностическому медицинскому
оборудованию
	ГОСТ Р МЭК 60601-2-37

	22.
	Параметры акустического выхода ультразвукового сигнала
- механический индекс MI, тепловой индекс мягкой ткани
TIS, тепловой индекс кости TIB, при всех настройках
прибора во всех режимах должны быть - не более 1,0
	ГОСТ Р МЭК 61157

	23.
	Интенсивность УЗ излучения не более - 0,375 мВт/см2
	ГОСТ Р МЭК 61157

	24.
	Электромагнитная совместимость
	ГОСТ Р МЭК 60601-1-2

	25.
	Помехоэмиссия - группа 1 класс Б
	ГОСТ Р 51318.11

	26.
	Последствия отказа - класс В
	ГОСТ Р 50444

	27.
	Степень риска применения - класс 2а
	ГОСТ 31508

	28.
	Безопасность программного обеспечения - класс А
	ГОСТ Р МЭК 62304




	29.
	Механические воздействия - группа 2
	ГОСТ Р 50444

	30.
	Климатические воздействия - исполнение УХЛ 4.2
	ГОСТ 15150

	31.
	Степень защиты от проникновения воды
· корпус датчика - класс 1РХ7
· корпус прибора - класс 1РХ0
· корпус педали - класс IPX1
	ГОСТ 14254

	32.
	Изделия медицинские.
Оценка биологического действия медицинских изделий.
	ГОСТ ISO 10993-1

	33.
	Изделия медицинские. Система менеджмента и качества
	ГОСТ ISO 13485

	Спецификация поставки:

	34.
	Модуль эхоэнцефалографа в стационарном компьютерном
корпусе
	1 шт.

	35.
	Педаль
	1 шт.

	36.
	Руководство по эксплуатации
	1 шт.

	37.
	Формуляр
	1 шт.

	38.
	Диск для восстановления ПО (DVD или флеш память)
	1 шт.

	39.
	Датчик ультразвуковой 1,0 МГц (с кабелем)
	2 шт.

	40.
	Датчик ультразвуковой 3,0 МГц (с кабелем)
	1 шт.

	41.
	Принтер
	Возможность

	Прочее

	42.
	Гарантийное обслуживание
	[bookmark: _GoBack]Не менее 36 мес.

	43.
	Послегарантийное обслуживание
	Возможность

	44.
	Печать
	Возможность

	45.
	Руководство по эксплуатации на русском языке
	Наличие



3

