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Проект заявки на закупку аппаратов искусственной вентиляции легких с высокотехнологическими функциями

Приложение №1

Технические характеристики
аппарата искусственной вентиляции легких с высокотехнологичными функциями 

1. Состав оборудования (1-го комплекта):
	
	Наименование
	Количество

	1.1
	Аппарат ИВЛ базовый блок
	1 шт.

	1.2
	Встроенный источник автономного питания
	1 шт.

	1.3
	Мобильная тележка
	1 шт.

	1.4
	Шланги кислорода и сжатого воздуха длиной не менее 2-х метров с соответствующими штуцерами стандарта DIN 13260-2
	по 1 шт.

	1.5
	Комплект ультразвукового (электронного микропомпового) распылителя 
	1 шт.

	1.6
	Увлажнитель (многоразовая камера) с сервоконтролем температуры смеси и подогревом инспираторной части контура 
	1 шт.

	1.7
	Многоразовый дыхательный контур для взрослых, тестовое легкое 
	2 комплекта

	1.8
	Одноразовые дыхательные контуры для взрослых в комплекте с одноразовыми или многоразовыми клапанами выдоха
	20 комплектов

	1.9
	Модуль определения СО2 в прямом потоке или в боковом. 
В случае предоставления модуля в прямом потоке – комплектация многоразовым капнографическим датчиком, встраиваемым в дыхательный контур (1 штука) и адаптером для капнографии для взрослых (2 штуки). 
В случае предоставления модуля определения СО2 в боковом потоке по технологии Lo-Flow – комплектация многоразовым капнографическим датчиком Lo-Flow (1 шт.) и трубками с дегумидифицирующей вставкой (200 шт.)
В случае предоставления модуля определения СО2 в боковом потоке с использованием влагоуловителей – комплектация влагоуловителями (50 шт.), трубками для отбора пробы газа из контура (200 шт.) и адаптером воздуховода с портом для присоединения трубки отбора пробы (50 шт.)
	1 комплект

	1.10
	Кронштейн для фиксации контура 
	1 шт.

	1.11
	Сенсор кислорода:
· или парамагнитный
· или электрохимический
	
1 шт. 
4 шт. (в герметичной упаковке) 



2. Технические требования.
2.1. Общие требования.
2.1.1. Предназначение: длительная осложненная ИВЛ у пациентов с рестриктивной и обструктивной респираторной патологией различных возрастных категорий, включая детей с массой тела от 3 кг.
2.1.2. Аппарат должен располагать экспираторным потоковым сенсором. Наличие специальной защиты сенсора потока от образования конденсата во избежание погрешности, обусловленной присутствием влаги в зоне измерения.
2.1.3. Капнография, мониторирование парциального напряжения СО2 в дыхательных путях в пределах не менее чем от 0 до 100 мм рт.ст. на вдохе, выдохе, графическое отображение капнограммы. Специальная защита сенсора СО2 от образования конденсата во избежание погрешности, обусловленной присутствием влаги в зоне измерения.
2.1.4. Аппарат должен располагать встроенным цветным сенсорным дисплеем диагональю не менее 12 дюймов с изменяемой высотой и расположением под различным углом для отображения параметров вентиляции, показателей респираторной механики, волновых форм и петель-взаимозависимостей.
2.1.5. Аппарат должен располагать сигнальной светодиодной лампой тревожной сигнализации, обеспечивающей световой сигнал в соответствии с приоритетностью и доступной обозрению с любой стороны, и срабатывающей независимо от звукового сигнала.
2.1.6. Аппарат должен располагать встроенной аккумуляторной батареей, обеспечивающей не менее 1 часа автономной работы (без учета работы компрессора). Отображение на дисплее аппарата уровня (степени) зарядки батарей и текущего источника питания (сеть 220 В, встроенная батарея).
2.1.7. Аппарат должен быть пневмоприводным и работать от внешнего источника сжатого газа (сжатый воздух, кислород). Обеспечение аппаратом инспираторного потока не менее 180 л/мин.
2.2. Специальные требования. Режимы, методы и дополнительные высокотехнологические опции ИВЛ.
2.2.1. Аппарат должен обеспечивать следующие режимы вентиляции:
- принудительная и синхронизированная вентиляция с контролем по объему;
- принудительная и синхронизированная вентиляция с контролем по давлению;
- синхронизированная перемежающаяся вентиляция с контролем по объему и возможностью поддержки спонтанного дыхания давлением;
- синхронизированная перемежающаяся вентиляция с контролем по давлению и возможностью поддержки спонтанного дыхания давлением;
- вентиляция с двухфазным положительным давлением в дыхательных путях и возможностью свободного дыхания пациента в любую фазу дыхательного цикла;
- двухфазная вентиляция со значительной инверсией.
- адаптивная объемная вентиляция;
- вентиляция с поддержкой самостоятельного дыхания давлением;
- неинвазивная вентиляция;
- апноэ вентиляция.
2.2.2.* Аппарат должен обеспечивать интеллектуальный режим вентиляции. Интеллектуальный режим вентиляции должен иметь документальное подтверждение (научные статьи, публикации в медицинской специализированной литературе) его клинической эффективности при использовании в предлагаемом оборудовании.
Интеллектуальный режим - режим, при котором с целью минимизации риска повреждения легочной паренхимы параметры респираторной поддержки подбираются вентилятором автоматически на основании одного из следующих критериев: эффективности газообмена (оксигенации и/или вентиляции), степени участия в дыхании диафрагмы, анализа функциональной остаточной емкости легких пациента.
2.2.3. Наличие режима для проведения низкопоточного рекрутмента легких пациента.
2.2.4. Автоматическая компенсация сопротивления эндотрахеальной или трахеостомической трубки.
2.2.5. Программируемая подача 100% кислорода на время санации дыхательных путей.
2.2.6. Наличие функции автоматической оценки готовности пациента к прекращению ИВЛ.
2.2.7. Наличие режима ожидания с сохранением установленных параметров ИВЛ, выбором типа используемого увлажнителя и возрастной категории пациента.
2.3. Устанавливаемые параметры ИВЛ
2.3.1. Частота управляемой вентиляции в диапазоне не уже 5-50 в мин. Время вдоха в диапазоне не уже 0,1 - 5 сек.
2.3.2. Дыхательный объем в диапазоне не уже 30 - 1500 мл.
2.3.3. Концентрация кислорода на вдохе в диапазоне не уже 21-100%.
2.3.4. Управляемое инспираторное давление в диапазоне не уже 5 - 50 мбар, регулируется в режимах с контролем по давлению независимо от уровня РЕЕР; давление поддержки в диапазоне не уже 5 - 35 мбар; положительное давление в конце выдоха в диапазоне не уже 0 - 20 мбар. Регулировка скорости нарастания давления вдоха в диапазоне не уже 0 - 2 сек или в % от времени дыхательного цикла.
2.3.5. Автоматическая адаптация критерия завершения вдоха к утечке в режиме PSV/Spont/ASB, либо переключение на ручную регулировку критерия в диапазоне не уже 5 - 60% от пикового инспираторного потока.
2.3.6. Чувствительность потокового триггера в диапазоне не уже 0,5-10 л/мин.
2.4. Требования к мониторируемым параметрам и функциям интерфейса.
2.4.1. Аппарат должен обеспечивать мониторинг следующих цифровых показателей вентиляции легких:
- давление в дыхательных путях (пиковое, давление плато, среднее, ПДКВ; дополнительное давление);
- показатели вентиляции (дыхательный объем экспираторный, инспираторный, минутная вентиляция, минутный объем спонтанной вентиляции, минутный объем утечки, частота дыхания, частота спонтанного дыхания, время вдоха, отношение времени вдоха к времени выдоха);
- показатели легочной механики (статический и динамический комплайнс, сопротивление дыхательных путей на вдохе и выдохе);
- показатели газового состава (концентрация кислорода на вдохе, концентрация СО2 на вдохе и выдохе).
2.4.2. Отображение аппаратом волновых форм (давление-время, поток-время, объем-время) и петель респираторной механики (поток-объем, объем-давление, поток-давление). Возможность отображения не менее 2-х петель одновременно, сохранения в памяти референтной петли и одновременного отображения референтной и текущей петли. Функция остановки петель и волновых форм с подробным цифровым анализом показателей механики в отдельные временные промежутки дыхательного цикла путем передвижения курсора.
2.4.3. Наличие специальной функции мониторинга (маневр мониторинга), предоставляющей информацию для оптимизации параметров аппарата ИВЛ: специальная диагностическая программа для измерения статического комплайнса, нижней и верхней точек перегиба (построение петли давление-объем при медленном раздутии легких) или для определения оптимального ПДКВ на основе анализа функциональной остаточной емкости легких пациента. 
2.4.4. Графическое представление сопротивления дыханию и эластичности легких (анимированное легкое).
2.4.5. Наличие журнала событий, графических трендов. В меню графических трендов должны быть доступны просмотру и подробному цифровому анализу, во временном промежутке не уже 1 - 24 часа, тренды по всем мониторируемым показателям и параметрам ИВЛ.
2.5. Тревожная звуковая и визуальная сигнализация
2.5.1. Аппарат должен располагать системой иерархической тревожной сигнализации по параметрам, касающимся частоты дыхания, давлений, объемов, концентрации кислорода, концентрации СО2 на выдохе, отсутствию электропитания. Меню настройки тревожной сигнализации должно содержать верхнюю, нижнюю границу, а также текущее значение параметра.

3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара:
3.1. Гарантийное и сервисное обслуживание не менее 24 месяцев с момента инсталляции оборудования.
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