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Фетальный монитор (кардиотограф) с автоматическим анализом КТГ во время беременности  модель «Oxford Team Care» производства фирмы “Oxford”, Великобритания
	№
	Наименование основных   функциональных и технических параметров
	Наличие функции и величины параметров, заданные по ТЗ
	Наличие функции и величины параметров  предлагаемой продукции

	Функциональные  возможности


	
	

	1.
	Возможность мониторирования с  24 недель беременности и  в родах:

- сердечной деятельности плода (ЧСС),

- сократительной деятельности матки

- двигательной активности плода
	Наличие

Наличие

Наличие
	

	 2.
	Автоматический расчет параметров КТГ с 24 недель беременности:

- базальная ЧСС

- параметры  акцелераций 

- параметры  децелераций

- эпизоды высокой  вариабельности

- эпизоды низкой вариабельности

- показатель степени тяжести гипоксии  плода 

- количество шевелений плода

- %  потери     сигнала с УЗ датчика
	Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие
	

	3.
	Автоматический анализ  КТГ  с 24 недель беременности

- представление результатов анализа на дисплее  с  10 минуты мониторинга,

- кратность представления повторной информации 

· оценка функционального состояния плода  

· оценка отсутствия или наличия признаков гипоксии и степени ее тяжести 

- сообщение о возможности прекращения/продолжения КТГ мониторинга
	Наличие

Наличие

каждые 2 мин.

Наличие

наличие

наличие
	

	4
	Отражение результатов автоматического расчета параметров и анализа антенатальной КТГ  на дисплее в процессе исследования
	Наличие
	

	5
	Печать результатов автоматического расчета параметров и анализа антенатальной КТГ  (стандартный протокол)
	Наличие
	

	6
	Регистрация профиля двигательной активности (актограммы)  плода в автоматическом   режиме.
	Наличие
	

	7
	 Архивирования  данных КТГ в памяти монитора, повторный просмотр записей и распечатка
	не менее 6 часов записи
	

	8
	Звуковые и визуальные сигналы тревоги с возможностью коррекции порогов:                                         

         - потеря  сигнала с УЗ и (или) ТОКО   

           датчика (ов)

        - при тахи- или брадикардии

        - при отсутствии движений плода
	Наличие

Наличие

Наличие
	

	  9
	Ввод клинической аннотации
	Наличие
	

	10
	Автоматическое  самотестирование монитора
	Наличие
	

	11
	Большой жидкокристаллический дисплей 
	Графический интерактивный
	

	12
	Печать:

-скорость печати 

-режим ускоренной печати
	Термопринтер

1,2 и 3 см/мин

10-кратное ускорение
	

	1. 
	Выбор размерности шкалы ЧСС  плода                  
	30-240   или

50-210 уд/мин
	

	2. 
	Выбор масштаба шкалы ЧСС плода
	20 или 30 уд/мин/см
	

	3. 
	Распечатка графической сетки одновременно с кривой КТГ 
	По выбору  5 или 10 уд/мин
	

	Основные  технические   характеристики
	

	13


	Ультразвуковой канал регистрации ЧСС плода: 
	
	

	
	- ультразвуковой режим импульсный 

  допплер с автокорреляцией
	Наличие


	

	
	- УЗ датчик с частотой УЗ излучения 
	Не ниже 1,5 МГц
	

	
	- использование адаптивной технологии  

  выделения   сигнала ЧСС плода, 

  отфильтровывая шумы   доплеровского 

  сигнала и артефакты
	Наличие


	

	
	- точность регистрации сердцебиений
	+/-  0.25 уд/мин
	

	
	- точность расчета ЧСС плода
	1 уд/мин
	

	
	- интенсивность  УЗ изучения 
	Не более 2.0 мВт/см2
	Да

	
	- ток утечки 
	Не более 10 мкА/250В
	Да

	
	- частота повтора
	Не менее 3.0 кГц
	Да

	
	- акустическая выходная мощность УЗ датчика  отвечает требованиям IEC 1157 и   FDA 510(k)
	Соответствие
	Да

	     14
	Канал регистрации активности матки:
	
	

	
	- ТОСО-датчик
	водонепроницаемый
	

	
	- диапазон ТОСО датчика 

(100% эквивалентно 120 гр.)
	не хуже 0-100%


	

	
	- диапазон компенсации нагрузки на   датчик
	+/-100 гр.
	

	
	- автообнуление 
	Наличие
	

	
	- возможность ручной установки нуля
	Наличие
	

	
	- ток утечки 
	Не более 10 мкА/250 В
	

	  5
	Прочие условия:
	
	

	
	Доверенность производителя
	Наличие
	

	
	Авторизованное сервисное обслуживание
	Наличие
	

	
	Гарантийное обслуживание   не менее
	12 месяцев
	

	
	Русифицированная версия прибора
	Наличие
	

	
	Вес прибора
	Не более 5 кг
	

	
	Размеры прибора, мм
	Не более 164х274х274 
	

	
	Цветовая кодировка датчиков и разъемов
	Наличие
	

	
	RS 232/RS 485 интерфейсы
	Наличие
	

	
	Встроенный держатель датчиков
	Наличие
	

	
	Регистрационное удостоверение МЗ РФ
	Наличие
	

	
	Сертификат соответствия Госстандарта РФ
	Наличие
	

	
	Инструкция к эксплуатации  на русском языке
	Наличие
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Фетальный монитор (кардиотокограф) с автоматическим анализом КТГ в родах модель «Oxford Team IP Trend» производства фирмы“Oxford”, Великобритания
	№
	Наименование основных   функциональных и технических параметров
	Наличие функции и величины параметров, заданные по ТЗ
	Наличие функции и величины параметров  предлагаемой продукции



	1.
	Возможность мониторирования во время беременности и в родах при одно- или  двуплодной беременности:

-  сердечной деятельности (ЧСС) плода(-ов) 

 - сократительной деятельности  матки

 - двигательной активности плода 

-  прямой ЭКГ плода

-  измерения внутриматочного  давления

-  ЭКГ  матери
	Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие
	

	2
	Автоматизированный расчет параметров  в режиме реального времени и анализ КТГ в 1 периоде родов:

- базальной ЧСС,

- кол-во потерянных ударов (децелераций)

- показатель степени тяжести гипоксии  

  плода 

- показатель достоверности расчета этих  

  показателей

- представление результатов расчета 

  параметров и анализа на дисплее  и  

  бумажном носителе 
	Наличие

Наличие

Наличие

Каждые 15 минут


	

	3
	Одновременный расчет параметров и анализ интранатальной КТГ каждого из плодов при двойне.
	Наличие
	

	4
	 Cоздание и вывод на дисплей в процессе  

 исследования  почасовой динамики     

 результатов  анализа КТГ 
	за последние 4 часа

 мониторинга.
	

	5
	Звуковые и визуальные сигналы тревоги

 -  при  потере сигнала с датчиков

 -  по параметрам ЧСС плода

 -  при отсутствии движений   плода
	УЗ и ТОСО -  

 датчиков

тахикардия  и брадикардия

Наличие
	

	6
	Установка  даты, текущего времени и времени мониторинга
	Наличие


	

	7
	Ввод данных о пациентке и клинических событий: акушерский статус, наркоз, медикаменты и др. 
	Наличие


	

	8
	Дисплей
	Графический интерактивный
	

	9


	Печать:

-скорость печати 

-режим ускоренной печати
	Термопринтер

1,2 и 3 см/мин

10-кратное ускорение
	

	4. 
	Выбор размерности шкалы ЧСС  плода                  
	30-240   или

 50-210 уд/мин
	

	5. 
	Выбор масштаба шкалы ЧСС плода
	20 или 30 уд/мин/см 
	

	6. 
	Распечатка графической сетки одновременно с кривой КТГ 
	По выбору  5 или 10 уд/мин
	

	7. 
	Кривая ЧСС каждого плода при двойне распечатывается в своей оси координат
	Наличие
	

	10


	Ультразвуковой каналы регистрации ЧСС плода(-ов): 
	
	

	
	Два независимых УЗ канала регистрации ЧСС 
	Наличие
	

	
	- УЗ датчики с разной частотой 
	1.5  и 2.0 МГц
	

	
	- использование адаптивной технологии  выделения сигнала  ЧСС плода, отфильтровывающей шумы доплеровского сигнала  и артефакты.
	Наличие 
	

	
	- точность регистрации сердцебиений
	Не более 1 уд/мин
	

	
	- точность расчета ЧСС плода
	  +/-  0.25 уд/мин
	

	
	- ультразвуковой режим импульсный 

  допплер с автокорреляцией
	Наличие
	

	
	- программа межканальной верификации при   

  регистрации ЧСС двойни
	Наличие
	

	
	- интенсивность  УЗ изучения 
	  Не более 2.0 мВт/см2
	

	
	- ток утечки 
	Не более 10 мкА/250В
	

	
	- частота повтора
	Не менее 3.0 кГц
	

	
	- акустическая выходная мощность УЗ датчика  отвечает требованиям IEC 1157 и  FDA 510(k)
	Соответствие
	

	       11
	Канал прямой ЭКГ плода (FECG)
	
	

	
	Диапазон измерения ЧСС по выбору
	50-210 и 

30-240уд/мин
	

	
	Входной импеданс
	10М ом
	

	
	Входной диапазон от пика до пика
	30 мкВ до 500 мкВ
	

	     12
	Канал сократительной деятельности матки:
	
	

	
	-диапазон ТОСО датчика не хуже

(100% эквивалентно 120 гр.)
	0-100%
	

	
	-диапазон компенсации нагрузки на датчик
	+/-100 гр.
	

	
	-ток утечки не более
	10 мкА/250 В
	

	
	- автообнуление
	имеется
	

	
	- возможность ручной установки нуля
	Наличие
	

	     13
	Канал  измерения внутриматочного давления
	Наличие


	

	
	 диапазон давления  по выбору:  
	мм рт. ст. / кПа
	

	8. 
	 точность измерения, не ниже
	1 мм.рт.ст.
	

	9. 
	 чувствительность
	+/- 5%
	

	     14
	Канал регистрации ЭКГ (ЧСС) матери
	Наличие


	

	     15
	Возможность самотестирования монитора в автоматическом режиме
	Наличие


	

	  16
	Прочие условия:
	
	

	
	Гарантийное обслуживание   не менее
	12 месяцев
	

	
	Русифицированная версия прибора
	Наличие
	

	
	Вес прибора
	Не более 5 кг
	

	
	Размеры прибора, мм
	Не более 164х274х274 
	

	
	Цветовая кодировка датчиков и разъемов
	Наличие
	

	
	RS 232/RS 485 интерфейсы
	Наличие
	

	
	Встроенный держатель датчиков
	Наличие
	

	
	Регистрационное удостоверение МЗ РФ
	Наличие
	

	
	Сертификат соответствия Госстандарта РФ
	Наличие
	

	
	Инструкция к эксплуатации  на русском языке
	Наличие
	


