
Описание объекта закупки

на поставку технического средства реабилитации – стационарного велоустройства с системой функциональной электроостимуляции для обеспечения застрахованного лица, получившего повреждение здоровья вследствие несчастного случая на производстве, по филиалу № 16

Стационарное велоустройство – это тренажер, предназначенный для пассивно-активной разработки верхних и нижних конечностей с комплексом аппаратно-программной многоканальной электростимуляцией мышц. 

Стационарный велотренажер – техническое средство реабилитации  соответствует  Национальному стандарту Российской Федерации ГОСТ Р ИСО 9999-2014 «Вспомогательные средства для людей с ограничениями жизнедеятельности. Классификация и терминология», код классификации 04 48 03.
Требования к качеству и безопасности

Стационарный велотренажер должен быть новым (не бывшим в употреблении, в ремонте, в том числе изделие не должно быть восстановлено, не осуществлялась замена составных частей, не восстанавливались его потребительские свойства)
Материалы, применяемые для изготовления стационарного велотренажера, не должны содержать ядовитых (токсичных) компонентов, а также воздействовать на цвет поверхности (пола, одежды, кожи пользователя), с которым контактируют те или иные детали тренажера при его нормальной эксплуатации; они должны быть разрешены к применению Минздравом России. 

Комбинация материалов, используемых для обивки мягких элементов тренажера и состоящая из материала покрытия и наполнителя (при наличии), должна быть стойкой к возгоранию. 

Металлические части стационарного велотренажера должны быть изготовлены из коррозионностойких материалов или иметь защитные или защитно-декоративные покрытия, не должно быть сколов или иных повреждений поверхности. Наружные поверхности тренажера должны быть устойчивы к воздействию 1% раствора монохлорамина ХБ и растворов моющих средств, применяемых при дезинфекции.

Стационарный велотренажер с системой функциональной электростимуляции  должен соответствовать требованиям электробезопасности. Должна быть исключена возможность соприкосновения пользователя тренажера или иного лица с неизолированными электрическими частями, в результате которого может быть причинен вред здоровью пользователя или  сопровождающего лица ( ожог, электрический удар и т.п) и (или) выведен тренажер из строя.

Обязательно наличие паспорта и инструкции по эксплуатации стационарного велотренажера, а также декларации соответствия на изделие (данного тренажера) и/или сертификата соответствия в системе сертификации ГОСТ Р, если последних два документа предусмотрено законом. 

Комплектность

Стационарный велотренажер, при необходимости, должен быть снабжен индивидуальными или групповыми комплектами запасных частей, инструментами и принадлежностими, обеспечивающими техническое обслуживание изделий в течение времени не менее гарантийного срока.

Перечень запасных частей, инструментов и принадлежностей, входящих в комплект изделия или группы изделий, устанавливают в стандартах и технических условиях на изделия конкретных видов.

Маркировка

Маркировка товара и тары (упаковки) товара, в том числе транспортной, должна содержать информацию согласно требованиям ГОСТ Р 50444-92 (Раздел 8), стандартов и технических условий на эти изделия.

Упаковка

Товар должен поставляться в оригинальной заводской упаковке, обеспечивающей защиту товара от внешних воздействующих факторов (в т. ч. климатических, механических) при транспортировании, хранении и погрузочно-разгрузочных работах.

Требования к сроку и (или) объему предоставленных гарантий качества товара

Гарантийный срок – 1 год с момента ввода в эксплуатацию. Срок гарантийного ремонта со дня обращения застрахованного лица не должен превышать 20 рабочих дней. Гарантийный срок хранения кровати не менее 1 года со дня ее изготовления.

Обязательно наличие гарантийных талонов, дающих право на бесплатный ремонт изделия во время гарантийного срока пользования.

Обязательно указание адресов специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта изделия  или устранения неисправностей.
Дата изготовления стационарного велоустройства должна быть не ранее 2017 года. 
Требования к месту, условиям, объемам и срокам
 (периодам) поставки

Поставка товара осуществляется на территории Свердловской области по согласованию с застрахованным лицом: по месту жительства застрахованного лица, по месту нахождения пунктов выдачи, по месту нахождения поставщика.
Срок поставки: до 20.12.2018
Количество: 1 шт. 


1. Наименование: Тренажер медицинский терапевтический для тренировки нижних конечностей в положении сидя на стуле или в инвалидной коляске с возможностью подключения к тренажеру системы функциональной электростимуляции.
	№

п./п
	Наименование параметра
	Наличие функции или величина параметра

	1
	2
	3

	1.
	Обязательные требования
	

	1.1
	Полное соответствие требованиям ТЗ
	Наличие

	1.2
	Соответствие системе качестваISO 9001
	Наличие

	1.3.
	Регистрационное удостоверение МЗиСР РФ
	Наличие

	1.4.
	Декларация о соответствии
	Наличие

	2
	Технические требования
	

	2.1
	Режимы тренировки:

1.
Пассивная тренировка с переменной скоростью (с помощью мотора)

2.
Активная тренировка с переменным сопротивлением (собственными силами против сопротивления, создаваемого мотором)

3.
Ассистивная тренировка (собственными силами с поддержкой со стороны мотора с помощью функции «сервотренировка»)

4.     Возможность подключения системы функциональной электростимуляцией для тренировки в комбинации с ней (система ФЭС в комплект тренажера не входит)
	

	2.2
	Программное обеспечение и интерфейс тренажера на русском языке 


	Наличие

	2.3
	Возможность тренировки ног/нижней части тела 
	Наличие

	2.4
	Тренажер имеет ручки-опоры, для удобства позиционирования рук пациента во время тренировки ног. Эти ручки независимы от ручных педалей тренажера для рук, используемых во время тренировки рук.


	Наличие

	2.5
	Скорость на устройствах тренажера для ног/нижней части тела 
	от 0 до 60 об/мин

	2.6
	Возможность легко перемещается в пределах помещений
	Наличие

	2.7
	Устройство для обеспечения устойчивости при установке тренажера 
	Наличие

	2.8
	Возможность использования тренажера:

1. сидя в инвалидной коляске
2. сидя на стуле

	Наличие

	2.9
	Крупные кнопки управления тренажером, расположенные на операционной панели, имеют выпуклую, рельефную поверхность и индикацию текущей функции в зависимости от режима работы, что облегчает использование тренажера пациентами с проблемами зрения или нарушением мелко моторных функций
	Наличие

	2.10
	Крупный дисплей операционной панели тренажера с цветным экраном.


	Наличие

	2.11
	Клавиши управления операционной панели имеют возможность блокировки от несанкционированного нажатия.


	Наличие

	2.12
	Рекомендованные тренировочные программы, хранящиеся в памяти операционной панели, в том числе:

Стандартная программа

Программа «Тренировка координации»

Программа «Сила и выносливость»

Программа «Расслабления»

Программа «Рассеянный склероз»

Программа «Болезнь Паркинсона»

Программа «Инсульт»

Программа «Ортопедия»

Программа «Кардиология»

Программа «Неврология»

Программа ФЭС

Игровые мотивационные программы
	Наличие, 

не менее 13 программ

	2.13
	Возможность выбора тренировочной программы тренажера из пакета программ с использованием основного меню тренажера
	наличие

	2.14
	Возможность корректировать тренировочные программы в процессе тренировки
	Наличие

	2.15
	Информация по тренировке, выводимая на дисплей:

1. Продолжительность тренировки в минутах (общая и по каждому режиму тренировки: с мотором и без мотора)

2. Пройденный путь в километрах (общий и по каждому режиму тренировки: с мотором и без мотора)

3. Скорость, об/мин 
4. Уровень нагрузки

5. Профили нагрузки (диаграммы)

6. Выходная мощность

7. Энерго затраты

8. Мышечный тонус/тугоподвижность (в начале тренировки и в текущий момент)

9. Подсчет количества наступивших спазмов 

10. Показания симметричности усилий для левой и правой ног/ левой и правой рук (в графическом и цифровом формате) 

11. Показания ЧСС


	Наличие

	2.16
	Биологически обратная связь
	Наличие

	2.17
	Программный пакет для развития координации движений по 4-м сегментам цикла вращения, использующий принцип биологически обратной связи
	Наличие

	2.18
	Игровые мотивационные программы тренировки двигательной активности и симметричности усилий конечностей, использующие принцип биологически обратной связи
	Наличие, не менее двух

	2.19
	Функция «Симметрия тренировки», использующая принцип биологически обратной связи 
	Наличие

	2.20
	Возможность установки времени тренировки от 0 до 120 минут с автоматической остановкой по достижении установленного времени. 


	Наличие

	2.21
	Возможность установки неограниченного времени тренировки с переходом в режим «пауза» при нажатии на кнопку «старт\стоп»


	Наличие

	2.22
	Сопротивление в активном или ассистивном режимах на устройстве может меняться 
	от 0 до 20 Нм

	2.23
	Возможность изменения направления движения (вперед / назад) путем нажатия на кнопку на операционном дисплее.


	Наличие

	2.24
	Возможность автоматического изменения направления движения (вперед / назад) 


	Наличие

	2.25
	Возможность задания любого времени автоматического изменения направления вращения 
	Наличие

	2.26
	Возможность регулировки параметров распознавания спастики 
	Наличие

	2.27
	Функция постоянной подстраховки «защита движения» при активной и ассистивной тренировке для контроля мышечного тонуса во время всей тренировки: при появлении спастики, плавная остановка мотора- автоматическое изменение направление движения -плавный пуск в противоположном направлении. 
	Наличие

	2.28
	Функция «Спазм контроль» с возможностью коррекции чувствительности срабатывания при появлении спастики, изменения направления вращения и плавной регулировки силы тяги мотора
	Наличие

	2.29
	Функция восстановления направления вращения после срабатывания защиты от спастики
	Наличие

	2.30
	Функция «сервотренировки», обеспечивающая асситивную поддержку движения пациента и дающая возможность тренировки пользователей с небольшими остаточными силами 
	Наличие

	2.31
	Режим помощи подачи педалей до начала и после окончания тренировки для облегчения вкладывания\удаления конечностей  пациента из педалей
	Наличие, с установкой педалей в любое положение

	2.32
	Индикация на дисплее возможных ошибок
	Наличие

	2.33
	Функция самотестирования тренажера
	Наличие

	2.34
	Режим плавного начала тренировки - «согревающая фаза» в начале тренировки или после наступления спастики
	Наличие, с 0 об/мин до установленного значения

	2.35
	Возможность фиксации на экране операционной панели сменяющихся показателей
	Наличие

	2.36
	Просмотр и анализ результатов тренировки по окончанию тренировки
	Наличие

	2.37
	Электропитание от сети 
	220V 50 Гц

	2.38
	Возможность изменения радиуса вращения педалей для ног 
	Наличие,

Не менее 2-х положений 

	2.39
	Специальные металлические педали (опоры для ног) с завышенными краями для стабильности ног во время тренировки с покрытием внутри и снаружи из дезинфицируемого материала 
	Наличие (1 пара)

	2.40

	Шарнирно соединенный с безопасными педалями узел поддержки голени с изменяемой высотой и фиксирующими лентами «на липучке» 
	Наличие (1 пара)

	2.41
	Надежная фиксация стоп на педалях лентами с застежкой «липучка»
	Наличие, не менее двух лент-фиксаторов на каждой педали

	2.42
	Возможность подключения системы функциональной электростимуляции нижних конечностей к операционной панели тренажера через специальный разъем 
	Наличие

	3.
	Дополнительные условия
	

	3.1.
	Наличие необходимого монтажного инструмента
	Наличие

	3.2
	Установка и ввод в эксплуатацию
	Наличие

	3.3
	Гарантийный период 
	12 месяцев

	3.4
	Лицензия на осуществление деятельности по техническому обслуживанию медицинской техники
	Наличие

	3.5
	Наличие обученного и сертифицированного на заводе-изготовителе персонала фирмы-поставщика для монтажа, пуска-наладки и сервисного обслуживания оборудования
	Наличие

	3.6
	Обучение пользователей в объеме инструкции пользования
	Наличие

	4.
	Документы
	

	4.1
	Декларация о соответствии
	Наличие

	4.2
	Регистрационное удостоверение МЗиСР РФ.
	Наличие

	4.3
	Инструкция и паспорт на русском языке
	Наличие


2. Наименование: Система функциональной электростимуляции нижних конечностей, работающей совместно и синхронно с медицинским терапевтическим тренажером.

	№

п./п
	Наименование параметра
	Наличие функции или величина параметра

	1
	2
	3

	1.
	Обязательные требования
	

	1.1
	Полное соответствие требованиям ТЗ
	Наличие

	1.2
	Соответствие системе качестваISO 9001
	Наличие

	1.3.
	Регистрационное удостоверение МЗиСР РФ
	Наличие 

	1.4.
	Декларация соответствия 
	Наличие

	2.
	Общая характеристика
	

	2.1
	Возможность использовать систему функциональной электростимуляции совместно с тренажером медицинским терапевтическим
	Наличие

	2.2
	Возможность подключения системы функциональной электростимуляции к операционной панели тренажера
	Наличие

	2.3
	Синхронизация блока функциональной электростимуляции с датчиками положения конечностей  тренажера медицинского терапевтического
	Наличие

	2.4
	Система функциональной электростимуляции нижних конечностей с автономным питанием от встроенного аккумулятора
	Наличие

	2.5
	Возможность зарядки аккумуляторов от сети переменного тока 220 вольт во время проведения процедуры функциональной электростимуляции
	Наличие

	2.6
	Блок функциональной электростимуляции имеет цветной, жидкокристаллический дисплей с индикацией режимов работы, выбором программ работы функциональной электростимуляции, редактированием программ для индивидуальной настройки параметров работы, графической информацией о правильности размещения электродов
	Наличие

	2.7
	Интуитивно понятный интерфейс и простота управления при помощи «вращающейся кнопки»
	Наличие

	2.8
	Возможность создания и сохранения индивидуальных программ ФЭС
	Наличие

	2.9
	Возможность просмотра «истории» проведенных процедур в графическом и табличном формате
	Наличие

	2.10
	Электростимуляция не менее чем по 8 независимых каналов функциональной электростимуляции с возможностью изменения параметров каждого канала
	Наличие

	2.11
	Блок функциональной электростимуляции имеет разъем для подключения кнопки экстренной остановки
	Наличие

	2.12
	Блок функциональной электростимуляции имеет разъем для коммутации с операционной панелью тренажера
	Наличие

	2.13
	Цветовая индикация проводов и разъемов для исключения ошибок подключения
	Наличие

	2.14
	Диапазон изменения частоты импульсов блока функциональной электростимуляции, в приделах не менее
	10-50Гц с шагом не более 5 Гц

	2.15
	Диапазон изменения длительности импульсов функциональной электростимуляции, в приделах не менее
	20-500µс с шагом не более 10 µс

	2.16
	Диапазон изменения силы тока блока функциональной электростимуляции, в приделах не менее
	0-130мА с шагом не более 2 мА  

	2.17
	Тип импульсов 
	Бифазный

	2.18
	Встроенное меню с возможностью изменения времени фаз процедуры, параметров функциональной электростимуляции, с режимом паузы и выводом на дисплей результатов тренировки по ее окончании.
	Наличие

	2.19
	Не менее двух типовФЭС: 
	Наличие

	2.20
	постоянная функциональная электростимуляция 
	Наличие

	2.21
	адаптивная функциональная электростимуляция
	Наличие

	2.22
	Биологически обратная связь с получением информации об эффективности функциональной электростимуляции
	Наличие

	2.23
	Возможность использования шаблонных программ
	Наличие

	2.24
	Возможность создания индивидуальных программ с индивидуальными параметрами функциональной электростимуляции и сохранение их в «памяти» блока функциональной электростимуляции
	Наличие

	2.25
	Возможность редактировать программы
	Наличие

	2.26
	Возможность тестировать токи электростимуляции в шаблонных и индивидуальных программах и корректировать их параметры, основываясь на индивидуальной чувствительности пациента. 
	Наличие

	2.27
	Возможность обновления программного обеспечения блока функциональной электростимуляции с использованием внешнего персонального компьютера
	Наличие

	2.28
	Вывод на дисплей сообщений об ошибках
	Наличие

	2.29
	Кнопка экстренной остановки процедуры
	Наличие

	2.30
	Возможность пуска тренажера и начала тренировки совместно с ФЭС непосредственно с блока функциональной электростимуляции
	Наличие

	2.31
	Набор электродов для ФЭС
	Не менее  200 упаковок по 4 шт.

	2.32
	Совместимость электродов с блоком функциональной электростимуляции
	Наличие

	2.33
	Двухслойное покрытие, обеспечивающее хорошую проводимость сигнала
	Наличие

	2.34
	Самоклеющаяся поверхность  электрода 
	Наличие

	2.35
	Долговечность использования
	Не менее 25 сессий приклеивания

	3.
	Дополнительные условия
	

	3.1
	Установка и ввод в эксплуатацию
	Наличие

	3.2
	Гарантийный период 
	Не менее 12 месяцев

	3.3
	Лицензия на осуществление деятельности по техническому обслуживанию медицинской техники 
	Наличие

	3.4
	Наличие обученного и сертифицированного на заводе-изготовителе персонала фирмы-поставщика для монтажа, пуска-наладки и сервисного обслуживания оборудования 
	Наличие

	3.5
	Обучение пользователей в объеме инструкции пользования 
	Наличие

	4.
	Документы
	

	4.1
	Декларация соответствия
	Наличие

	4.2
	Регистрационное удостоверение МЗиСР РФ.
	Наличие

	4.3
	Инструкция на русском языке
	Наличие

	4.4
	Паспорт на русском языке
	Наличие


Техническое задание
Страница 1

