Приложение 2
к тендерной документации предоставляемая

 организатором тендера потенциальным

 поставщикам, для подготовки тендерных 

заявок и участия в тендере по закупу 

изделий медицинского назначения – системы кохлеарной имплантации из республиканского бюджета

ТЕХНИЧЕСКАЯ СПЕЦИФИКАЦИЯ
ЛОТ №1 -  система кохлеарной имплантации
	№

п/п
	Основные требования
	Показатели

	
	Общие требования по техническим параметрам: Система реабилитации для пациентов с сенсоневральной тугоухостью четвертой степени и глухотой с речевым процессором заушного типа
	

	1
	Регистрационное удостоверение Республики Казахстан
	Наличие

	
	Технические характеристики:
	

	2
	Система кохлеарной имплантации в составе: Многоканальный кохлеарный имплант с речевым процессором заушного типа 
	

	3
	Удароустойчивый корпус импланта из титана
	Наличие

	4
	Толщина корпуса
	Не более 6  мм

	5
	Количество активных электродов, вводимых в улитку, на электродной решетке
	Не менее 24

	6
	Глубина погружения электронной решетки в улитку, мм
	Не менее 30

	7
	Количество дополнительных электродов за пределами улитки
	Не менее 2

	8
	Количество независимых источников тока для стимуляции
	Не менее 24

	9
	Аккумуляторный блок питания
	Наличие

	10
	Возможность настройки до 4 программ прослушивания
	Наличие

	11
	Возможность измерения импеданса каждого канала и телеметрия электроники импланта
	Наличие

	12
	Телеметрия нервного ответа
	Наличие

	13
	Возможность проведения МРТ до 1,5 Тл без извлечения магнита
	Наличие

	14
	Регулировка громкости пультом дистанционного управления
	Наличие

	15
	Регулировка чувствительности пультом дистанционного управления
	Наличие

	16
	Речевой процессор заушного типа
	Наличие

	17
	Светодиодная индикация работы процессора и разряда батарей
	Наличие

	18
	Частотный диапазон не менее
	8500 Гц

	19
	Скорость стимуляции общая, не менее
	50000 Гц

	20
	Скорость стимуляции на канал, не менее
	3000 Гц

	21
	Продолжительность работы от одного комплекта батарей не менее
	3 дня

	22

	Дополнительное оборудование, обеспечивающее подключение, работоспособность и настройку системы 
	 Наличие 

	23
	Опыт эксплуатации системы имплантации в РК не менее
	2 года

	24
	Обучение специалистов, занятых в процессе кохлеарной имплантации, организация реабилитационного процесса, сервисное обслуживание
	Наличие

	25
	Обучение специалистов, занятых в процессе кохлеарной имплантации: хирургов, аудиологов, сурдопедагогов
	Наличие

	26
	Организация реабилитационного процесса пациентов после проведения операции по кохлеарной имплантации

	Наличие

	27
	Гарантийные обязательства на системы кохлеарной имплантации 
	10 лет на имплант, 3 года на речевой процессор

	28
	Гарантийное и послегарантийное сервисное обслуживание в г. Алматы
	Наличие

	29
	Проведение мастер-класса на всех операциях
	Наличие

	
	Требования по комплектации: Базовая комплектация системы кохлеарной имплантации +дополнительные аксессуары (расширенная полная комплектация)
	

	1


	Блок Управления с Рожком и Наушное крепление
	1

	2
	Рамка Блока Батарей 
	1

	3
	Крышка Блока Батарей 
	1

	4
	Кабель 9.5 см
	2

	5
	Кабель
	1

	6
	Кабель для замка
	2

	7
	Замок (в комбинации с кабелем)
	2

	8
	Рожок (запасной)
	1

	9
	Наушная булавка (запасная)
	1

	10
	Пульт дистанционного управления (синхронизирован с Блоком Управления )
	1

	11
	Батарея (включена в пульт дистанционного управления)  
	1

	12
	Устройство тестирования Речевого Процессора
	1

	13
	Цинково-воздушные батареи
	2х6

	14
	Щетка для чистки
	1

	15
	Инструкция по эксплуатации 
	1

	16
	Отвертка (для опции фиксации блока детских батарей )
	1

	17
	Инструмент для вынимания булавки
	1

	18
	Ключевое Кольцо (для хранения цинково-воздушных батарей)
	1

	19
	Набор для сушки 
	1

	20
	Таблетки для сушки  
	1

	21
	Блок (Рамка Блока Батарей)
	1

	22
	Аккумуляторные батареи
	3

	23
	Зарядка 
	1

	24
	Инструкция по эксплуатации 
	1

	25
	Детский Блок Батарей (кабель 27 см )
	1

	26
	Детский/ блок дистанционных батарей с кабелем
	1

	27
	Детский/ блок дистанционных батарей с кабелем для замка
	2

	28
	Замок (в комбинации с кабелем) 
	2

	29
	Зажим (для фиксации детского блока батарей к одежде)
	1

	30
	Замковый фиксатор (для фиксации детского блока батарей к одежде)
	1

	31
	Фиксатор для речевого процессора
	1

	32
	Крышка Блока Батарей (запасная)
	1

	33
	Блок прямых детских батарей
	1

	34
	Кабель 28 см 
	1

	35
	Крышка Микрофона
	2

	36
	Кабель Малыш - BTE (заушное)/ Набор Активного Использования
	1

	37
	Кабель для Замка Малыш - BTE (заушное)/ Набор Активного Использования 
	2

	38
	Замок (в комбинации с кабелем)
	2

	39
	Зажим (для фиксации Малыш - BTE (заушное)/ Набор Активного Использования к одежде)
	1

	40
	Замковый фиксатор (для фиксации Малыш - BTE (заушное)/ Набор Активного Использования к одежде)
	1

	41
	Крышка Блока Батарей (запасная)
	1


ЛОТ №2 -  система кохлеарной имплантации
Техническая спецификация
	Основные требования:

   Система кохлеарной имплантации, предназначенная для пациентов с сенсоневральной тугоухостью 3-4 степени и глухотой, должна состоять из четырех инновационных компонентов: кохлеарного импланта, речевого процессора, устройства дистанционного управления и специального программного обеспечения для настройки речевого процессора






	№ п/п
	1. Требования к импланту


	Показатели

	Кохлеарный имплант должен сочетать в себе сложное электронное устройство

и   современную электродную решетку



	1.
	Удароустойчивый титановый корпус импланта
	Наличие

	2.
	Биологически совместимый материал корпуса и

покрытия
	Наличие

	3.
	Количество активных независимых электродов, вводимых в улитку для оптимальной стимуляции


	Не менее 22

	4.
	Возможность выбора линейки электродных решеток в зависимости от состояния улитки


	Наличие

	5. 
	Широкий диапазон способов стимуляции: монополярный, биполярный и с общей массой


	Наличие

	 6.


	Длина активного участка электродной решетки в выпрямленном состоянии


	Не более 18 мм

	 7.


	Белый маркер для контроля глубины введения электрода в улитку
	Наличие

	8.
	Возможность минимального повреждения улитки при введении электрода


	Наличие

	9. 
	Возможность измерения импеданса каждого канала и телеметрии электроники импланта. 
	Наличие 

	10.
	Автоматизированная телеметрия нервного ответа, 

для удобства программирования
	Наличие

	11.
	Возможность проведения магнитно-резонансной томографии до 1,5 Тесла без извлечения магнита
	Наличие 

	12.
	Возможность проведения магнитно-резонансной томографии 3 Тесла с извлечения магнита
	Наличие

	13.
	Возможность использования новых стратегий кодирования
	Наличие

	 14.
	Совместимость с будущими моделями речевых процессоров


	Наличие

	2.   Требования к речевому процессору



	 1.
	Речевой процессор заушного типа совместимый по беспроводной связи с устройством дистанционного управления


	Наличие

	 2.
	Устройство дистанционного управления контролирует работу речевого процессора: изменяет громкость и чувствительность РП, переключает программы, 

блокирует кнопки РП, показывает заряд аккумулятора или батареек и т.д.


	Наличие

	3. 
	Современная и полностью автоматическая технология обработки звука в различных слуховых ситуациях


	Наличие

	4. 
	Автоматическая настройка звукового процессора


	Наличие

	5.
	Динамическая регуляция различных звуковых характеристик для четкости и ясности речи

 (снижение фонового шума и шума ветра).


	Наличие

	 6.
	Речевой процессор с не менее 2-мя всенаправленными микрофонами
	Наличие

	 7.
	Возможность использования до 4-х программ прослушивания в разных акустических ситуациях
	Наличие

	 8.
	Цифровой тип передачи импульсов и различные стратегии кодирования входящих сигналов
	Наличие

	9.
	Возможность подключения беспроводных внешних устройств


	Не менее 4

	10.
	Влагоотталкивающее нанопокрытие и водоустойчивость с классом защиты IP57


	Наличие

	 11.
	Функция автоматического обнаружения телефонного звонка с помощью функции "Авто" индукционной катушки


	Наличие

	 12. 
	 Возможность использования в качестве элементов питания аккумуляторных и воздушно-цинковых батареек

на выбор


	 Наличие

	13
	Возможность беспроводной настройки речевого процессора
	 Наличие

	3. Комплектация звукового (речевого) процессора:

№ поз.
Наименование 
Кол-во 

Примечание 
1

Звуковой процессор 

1

Заушного типа
2

Контейнер для батареек

1

компонент батарейного отсека процессора

3

Воздушно-цинковые батарейки тип Р675 

1

(упаковка - 6 шт.)
4

Крышка батарейного отсека

1

компонент батарейного отсека процессора

5

Комплект документации 

1

6

Катушка передающая 

1

для передачи сигнала от процессора к импланту

7

Кабель передающий 6 см

1

для передачи сигнала от процессора к импланту

8

Кабель передающий 8 см

1

для передачи сигнала от процессора к импланту

9

Магнит катушки 2М

1

для фиксации катушки над имплантом

10

Рожок стандартный
(упаковка – 3 шт.)

1

для крепления процессора за ухом

11

Контрольные наушники 

1

для контроля исправности микрофонов

12

Адаптер для аксессуаров 

1

для подключения аксессуаров к процессору

13

Футляр для повседневного использования 

1

футляр для повседневного хранения и сушки процессора

14

Влагопоглатитель в капсулах 
(упаковка – 4 шт.)

1

капсулы для повседневной сушки

15

Отвертка

1

устройство для блокировки доступа к батарейкам

16

Устройство для сушки и хранения 

1

устройства для периодической интенсивной сушки процессора

17

Защита микрофона 
(упаковка – 2 шт.)

1

Запасные защитные фильтры для микрофонов

18

Зарядное устройство 

1

устройство для зарядки аккумуляторов для процессора

19

Набор адаптеров для зарядного устройства 

1

адаптеры для зарядного устройства (аккумуляторы) для различных типов розеток

20

Стандартный аккумуляторный батарейный отсек

1

аккумуляторный элемент питания для процессора стандартного размера

21

Компактный аккумуляторный батарейный отсек

1

аккумуляторный элемент питания для процессора компактный
 22

Пульт дистанционного управления

1

Пульт дистанционного управления для диагностики речевого процессора, изменения громкости и чувствительности

23

Зарядное устройство 

1

Зарядное устройство для пульта дистанционного управления

4. Гарантийные обязательства, сервисное обслуживание, обучение



	1.
	Гарантия на системы кохлеарной имплантации
	10 лет на имплант 

3 года на речевой процессор

	2.
	Сервисное обслуживание и обучение родителей правилам пользования системой кохлеарной имплантации


	Наличие

	3.
	Усовершенствованное программное обеспечение для проведения интраоперационного исследования и настроек речевых процессоров. Автоматизированное и интегрированное управление настройками с помощью портативных устройств.


	Наличие

	4.
	Регулярное проведение курсов усовершенствования по системе кохлеарной имплантации для специалистов, занятых в процессе кохлеарной имплантации: хирургов, сурдологов, сурдопедагогов
	Наличие





Дополнительные требования к поставляемому товару

Товар должен быть новым, обязательно упакованным, промаркированным с указанием наименования, страны-производителя и произведен не раньше 2016 года.

 Каждая единица товара должна быть снабжена технической и эксплуатационной документацией на казахском и русском языках.

Программное обеспечение товара должно быть совместимым с настроечным оборудованием, которое поставляется вместе с товаром.

Товар должен иметь документ, подтверждающий наличие регистрации в Республике Казахстан, в случае если товар не подлежит регистрации, поставщик должен предоставить документ, выданный соответствующим органом о том, что товар не подлежит регистрации в Республике Казахстан.

РАЗМЕРЫ И ВЕС КОМПОНЕНТОВ УСТРОЙСТВА

	Компонент
	Длина
	Ширина
	Толщина
	Внешний

диаметр
	Вес
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Процессорное устройство
	23 мм
	9 мм
	19 мм
	
	5,5 г (включая рожок)
	

	Стандартный батарейный отсек (используется
	28 мм
	9 мм
	19 мм
	
	7,5 г (включая батарейки)
	

	две воздушно-цинковые батарейки P675)
	
	
	
	
	
	

	Компактный аккумуляторный батарейный отсек
	19 мм
	9 мм
	19 мм
	
	5,4 г
	

	Стандартный аккумуляторный батарейный отсек
	28 мм
	9 мм
	19 мм
	
	10,7 г
	

	Катушка
	
	
	8 мм
	32 мм
	4,2 г
	

	
	
	
	
	
	(без магнита катушки)
	


БАТАРЕЙНЫЙ отсек

	Характеристика
	Значение/Диапазон
	Срок службы

	
	
	батарейки

	Компактный аккумуляторный батарейный отсек
	120 мA*ч/от 3,0 В до 4,2 В
	до 18 ч

	Стандартный аккумуляторный батарейный отсек
	205 мA*ч/от 3,0 В до 4,2 В
	до 31 ч

	Стандартный батарейный отсек (используются две воздушно-цинковые батарейки Р675)
	
	до 60 ч


Зарядное устройство должно заряжать одновременно до четырех аккумуляторных батарейых отсеков.
Также с помощью зарядного устройства можно заряжать устройство дистанционного управления

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ


	Характеристика
	Значение/Диапазон

	Диапазон частот
	от 100 Гц до 8 КГц

	Рабочее напряжение
	от 2 В до 4,5 В

	Энергопотребление
	от 20 мВт до 100 мВт

	Функции кнопок
	   Включение и выключение процессора, включение и выключение индукционной катушки, блокировка и разблокировка кнопок, изменение чувствительности и уровня громкости


 Требования к закупаемым и отпускаемым (при закупе фармацевтических услуг) лекарственным средствам, профилактическим (иммунобиологическим, диагностическим, дезинфицирующим) препаратам, изделиям медицинского назначения и медицинской технике по оказанию гарантированного объема бесплатной медицинской помощи
К закупаемым лекарственным средствам, профилактическим (иммунобиологическим, диагностическим, дезинфицирующим) препаратам, изделиям медицинского назначения для оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи предъявляются следующие требования:

1) лекарственные средства, профилактические (иммунобиологические, диагностические, дезинфицирующие) препараты, изделия медицинского назначения должны быть зарегистрированы в Республике Казахстан и готовы к применению в соответствии с Кодексом и порядком государственной регистрации лекарственных средств, изделий медицинского назначения, установленным уполномоченным органом в области здравоохранения;

2) лекарственные средства, профилактические (иммунобиологические, диагностические, дезинфицирующие) препараты, изделия медицинского назначения, требующие хранения при низких температурах и защиты от замораживания, должны храниться и перевозиться в специальных емкостях для обеспечения сохранности от пункта погрузки до пункта конечного потребителя;

3) маркировка, потребительская упаковка и инструкция по применению лекарственных средств, профилактических (иммунобиологических, диагностических, дезинфицирующих) препаратов, изделий медицинского назначения должны соответствовать требованиям Кодекса и порядка, установленного уполномоченным органом в области здравоохранения;

4) остаточный срок годности на момент поставки для лекарственных средств, профилактических (иммунобиологических, диагностических, дезинфицирующих) препаратов и изделий медицинского назначения, имеющих общий срок годности менее двух лет, должен составлять не менее пятидесяти процентов от общего срока годности на момент поставки (за исключением поставки единому дистрибьютору, остаточный срок годности которого для лекарственных средств и изделий медицинского назначения со сроком годности менее двух лет должен составлять не менее шестидесяти процентов от общего срока годности на момент поставки). Для лекарственных средств и изделий медицинского назначения со сроком годности не менее двух лет, остаточный срок годности которого должен составлять не менее двенадцати месяцев на момент поставки (за исключением поставки единому дистрибьютору, остаточный срок годности которого для лекарственных средств и изделий медицинского назначения со сроком годности не менее двух лет должен составлять не менее четырнадцати месяцев на момент поставки);

