Медициналық техника туралы ақпарат

	№ п/п
	Критерийлер
	Сипаттама

	1
	Медициналық техниканың атауы (үлгіні, өндірушінің, елдің атауын көрсете отырып, дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	SLE6000 өкпені жасанды желдету аппараты, модификацияларында: SLE6000
Өндіріс: SLE Ltd, Ұлыбритания
№ РК МИ (МТ)-0№030797 Тіркеу (қайта тіркеу) күні: 23.04.2026 ж.
Жарамдылық мерзімі: Мәңгілік

	2
	Мақсаты (дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	Шала туылған және толыққанды жаңа туған нәрестелерде, нәрестелерде, сондай-ақ жағдайларға байланысты балаларда тыныс алуды үздіксіз немесе үзіліссіз қолдауды қамтамасыз етуге арналған.

	3
	Жинақтауға қойылатын талаптар
	№ п/п
	Медициналық техникаға жинақтауыштың атауы (Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	Медициналық техникаға жинақтаушының моделі және (немесе) маркасы, каталог нөмірі, қысқаша техникалық сипаттамасы
	Қажетті мөлшер (өлшем бірлігін көрсете отырып)

	
	
	Негізгі жиынтықтауыштар:

	
	
	1
	SLE6000 өкпені жасанды желдету аппараты
	Жаңа туған нәрестелер мен салмағы 30 кг-ға дейінгі балалардың, оның ішінде дене салмағы өте төмен 300 гр балалардың ӨЖЖ жүргізуге арналған., дәстүрлі, жоғары жиілікті осцилляторлық және аралас желдету режимдерінде.
Реттелетін қысымды, қысымды және көлемді басқарылатын ағындық триггерді, ағындық циклді, сондай - ақ жоғары жиілікті осцилляторлық желдетуді қамтитын уақыт циклінің желдеткішінің болуы.
СКД және сенсорлы графикалық монитордың болуы, диагональ бойынша 12,1 дюйм, экранның ажыратымдылығы 1024-тен 768 пиксельге дейін түрлі-түсті дисплей. 
Клапансыз желдету технологиясының болуы. Науқастың дем шығаруында механикалық клапандар мен диафрагмалардың болмауы.
Жұмыс параметрлерін микропроцессорлық бақылаудың болуы.
Қосу кезінде өзін-өзі диагностикалау жүйесінің болуы және жұмыс процесінде циклдік бақылау
Дезинфекциялау үшін желдеткішті бөлшектеудің қажеті жоқ.
Дәстүрлі мәжбүрлі және қосалқы синхрондалған желдетудің, инвазивті емес желдетудің болуы:
CMV
SIMV
СРАР
PSV
Науқас-PTV триггер желдетуі
Инвазивті емес желдету
Жабық контур:
NCPAP
NIPPV-тыныс алу жиілігін бақылаумен және тыныс алу жиілігінің төмендігі туралы дабыл сигналымен (дабылды іске қосу үшін тыныс алу жиілігінің төменгі шегін реттеуге болады) берілген уақыт бойынша іске қосылатын қысымды қолдауға мүмкіндік беретін екі фазалы желдету режимі.
Пациенттің дербес тыныс алу әрекеттері анықталған кезде іске қосылатын қысымды қолдауды жүзеге асыруға мүмкіндік беретін екі фазалы триггерлік желдету режимі; бұл ретте тыныс алу жиілігін бақылау функциясы іске қосылады, апноэ кезеңінің ұзақтығы есептеледі (бұл көрсеткішті реттеуге болады), содан кейін апноэ дабылы іске қосылады және сақтандыру желдетуі жұмыс істей бастайды.
NHFO
Қысымды қолдайтын және кепілдік берілген көлемді жеткізетін желдетудің болуы:
PSV
SIMV+PSV+VTV
апноэды желдету
Тыныс алу функциясына нұқсан келтірместен пациенттермен манипуляциялар жүргізу үшін күту режимінің болуы.
Алдын ала қондырғылармен және үнемді энергия тұтынумен дайындық режимінің болуы
Желдету параметрлері
Айнымалы ағын ауа қоспасы (автоматты түрде орнатылады), диапазон 2-30 л/мин
Тыныс алу уақыты, 0, 1 диапазонында-3,0 сек
Тыныс алу қысымы, 0-ден 65 мбарға дейін
VTV тыныс алу көлемінің жұмысы, 2 мл диапазонында-300 мл. 2 мл-ден 10 мл-ге дейін. параметр 0,2 мл қадамдармен реттеледі. 10 мл-ден 100 мл-ге дейін параметр 1 мл қадамдармен реттеледі. 100 мл-ден 300 мл-ге дейін. параметр 5 мл қадамдармен реттеледі.
Реттелетін BH, 1-ден 150 ВД / мин аралығында.
СРАР қысымы 0-ден 35 мбарға дейін.
Ингаляция: дем шығару қатынасы, 11,2: 1 - ден 1: 600-ге дейін.
Апноэды желдету, 5-60 сек диапазонында, 5 сек ажыратымдылық
Тербеліс жиілігі HFO режимінде, 3 – 20 Гц диапазонында
Қысым амплитудасы (дельта Р) HFO режимінде, 4 – 180 мбар
Орташа қысым диапазоны, 0 мбардан 35 мбарға дейін.
Тыныс алу қоспасын fio2 оттегімен байыту, 21 -100 диапазонында%
ПКВД: 0-ден 35 мбарға дейін
Өшіру мүмкіндігімен қысым амплитудасы өзгерген кезде белгіленген орташа қысымды қолдайтын компенсаторлық функцияның болуы.
Орташа қысымның қысым Амплитудасынан тәуелсіздігі (Delta P).
Пациенттің ингаляциясының басталуы мен аяқталуын бақылау (экспираторлық сезімталдық) 0-50% (5% қадам) пайдаланушы реттейді
Графикалық мониторинг
Көлем мен ағынды өлшеу
Ілмектерді, графикалық және сандық трендтерді қоса алғанда, желдету параметрлерін бақылау
Деректерді ұсыну формасын таңдау мүмкіндігі
Трендтер
Графиктер
Ілмектер
14 тәулік уақытындағы трендтер (оның ішінде):
Минуттық көлем
Дем шығару көлемі
Минималды қысым
Максималды қысым
FiO2
DCO2
Қосымша
Қарсылық
Экранда бір рет көрсетілетін трендтер саны, 7
Ілмектер, 5:
ағын / көлем
ағын / қысым
көлем / қысым
ағын / көлем / қысым
Уақыт кестелері (қисықтар)
Диаграммалар мен трендтер ішінде масштабтау және жылжыту мүмкіндігі:
Ағымдағы көрініспен салыстыру үшін ілмектерді сақтау және оларды экранға шақыру мүмкіндігі
Дәстүрлі және аралас желдету
Ағып кетуді бақылау, 50% (автоматты түрде орнату)
Ағып кетудің өтемақысы 50%
Ағып кетуді өтеу функциясын өшіру мүмкіндігінің болуы
Динамикалық сәйкестік, 0-100 мл/мбар диапазоны, 1 мл/1 мбар ажыратымдылығы
Шамадан тыс созылу коэффициенті c20 / C, ажыратымдылығы 0,1
Іріктеу уақыты, 2 мсек
Қарсылық, 0-999 мбар диапазонында. секунд / л
0,2 – 20 л/мин диапазонындағы триггердің сезімталдығы (инспираторлық ағын триггері) 
Ағын сенсоры өшірілген кезде қысым триггерін автоматты түрде қосудың болуы
Триггер жүйесінің жауап беру Уақыты, 10 мсек
Оттегі концентрациясы
21 -100% диапазоны, (1% ажыратымдылық, +-2% дәлдік)
Нақты уақыттағы қысымды өлшеу, ажыратымдылығы 1 мбар
Өлшеу уақыты, 2 мсек.
Ең жоғары қысым, 0-ден 175 мбарға дейін.
-175-тен 175 мбарға дейінгі диапазондағы орташа қысым
Дабыл жүйесі
Басымдық дәрежесі бойынша саралаудың болуы
Дыбыстық және визуалды Дабыл, Дабыл тарихы
Дабыл сигналдарын құжаттау: саны, 57 дана
Барлық дабылдардың дыбыстық сигналын 1 минутқа жоғары басымдықты Дабылдарды басусыз сәйкестендіру
Дабыл тарихы соңғы 100
Пайдаланушы реттейтін дабылдар:
Жоғары қысым, 10-110 мбар диапазонында (0,5 қадам)
Циклдің бұзылуы
Төмен қысым:
дәстүрлі желдету, -10 - 10 мбар диапазонында жоғары қысым шегінен төмен
жоғары жиілікті режимдер, диапазонда - 70 мбар - 10 мбар жоғары қысым шегінен төмен
Жоғары тыныс алу көлемі, диапазоны, 3-тен 300 мл-ге дейін
Төмен тыныс алу көлемі, диапазоны, 0-300 мл
Төмен минуттық көлем, диапазон, 0-0, 02 л жоғары минуттық көлем шегінен төмен (0,1 қадам)
Жоғары минуттық көлем, диапазон, 0,02-20 л (0,1 қадам)
Ең жоғары қуат тұтыну, 115 ВА
Желілік қуат кабелінің болуы
Салмағы, 20 кг
RS-232C сандық шығысының болуы
USB портының болуы
VGA портының болуы
Мейірбике шақыруының электр қосқышының болуы
Ethernet Интерфейсі
Постта 24 электр коннекторының болуы. ток
Медициналық деректерді беру үшін аурухана желісіне қосылу
Ауа және оттегі желілерінен немесе компрессордан жұмыс істеу мүмкіндігі, қысым 2,8-6 бар
Түнгі жұмыс режимінің болуы
Шығын материалдарын сақтауға арналған себеттің болуы
Пайдалану жөніндегі нұсқаулықтың орыс және / немесе мемлекеттік тілде болуы
	1 дана

	
	
	Қосымша жиынтықтауыштар:

	
	
	1
	Мобильді тірек
	Екі бекітілген дөңгелегі бар медициналық арба,
жабдықты бекітуге және жылжытуға арналған себет, шланг ілгегі және бағыттағыштар.
	1 дана

	
	
	2
	Ылғалдандырғыш
	Аппаратқа бөлек Орнатылатын, термостабилизацияланған жылытуы бар тыныс алу қоспаларының пайдалануға дайын ылғалдағышы,
Өлшемдері: 140 мм x 173 мм x 135 мм (камера орнатылмаған)
Салмағы: 2.8 кг (камерасыз), 3.1 кг (камера орнатылған және сумен толтырылған)
Жиілік: 50/60 Гц, кернеу: 230 В~ тұтынылатын ток: 1.0 a максимум 230 В ~
Қыздыру тақтасы: 150 Вт, шланг жылытқышы: 22 в~, 2.73 А, 60 Вт, 50/60 Гц, қызып кету кезінде қыздыру тақтасын өшіру: 118 ± 6 °C 
Инвазивті режим: камерадан шығу кезінде, 35.5 - 42 °C диапазонында, тыныс алу тізбегінде, 35 - 40 °C диапазонында
Инвазивті емес режим: камерадан шығу кезінде, 31 - 36 °C диапазонында, тыныс алу тізбегінде, 28 - 34 °C диапазонында
Дисплей: үш сан, өлшемдері 14 мм, 7 СКД сегменті
Температураны басқару қондырғысының ауқымы: 
 10-70 °C, дәлдік: ± 0.3 °c артық емес (температура диапазонында 25-45 °C)
Дыбыстық дабыл параметрлері
Жоғары ылғалдылық сигналы: дисплейдегі температура 41 °C немесе тыныс алу тізбегіндегі температура 43 °C-тан жоғары болған кезде дереу дыбыстық сигнал. 
Төмен ылғалдылық сигналы: 29.5°C температурада 10 минуттан кейін және 34.5 °C температурада 60 минуттан кейін (тек инвазивті режимде) дыбыстық сигнал 
Дыбыстық қысым деңгейі: сигналдар 1м қашықтықта 50 дБА-дан асады
	1 дана

	
	
	3
	Иінді контур ұстағыш
	Тыныс алу тізбегінің иінді ұстағышы тыныс алу тізбегін сенімді бекітуге, қолдауға және дәл орналастыруға арналған. Иінді контур ұстағыш контурдың салбырап кетуіне жол бермейді, эндотрахеальды түтікке немесе мұрын интерфейсіне механикалық жүктемені азайтады, тыныс алу жолдарының кездейсоқ жылжу қаупін азайтады және пациенттің айналасындағы жұмыс кеңістігін қауіпсіз ұйымдастыруға мүмкіндік береді.  троллейбуспен үйлесімді үш иінді контур ұстағыш
Материалдар: металл, пластик
	1 дана

	
	
	Керек-жарақтар:

	
	
	
	
	
	

	
	
	Шығын материалдары және тозатын тораптар:

	
	
	1
	Сығылған ауаны медициналық беру компрессоры
	Компрессор медициналық қысымды ауа беру үздіксіз ауа беруді қамтамасыз етеді.
Жұмыс қысымы, 2.8-6 бар. 
Түрі: Майсыз
Өнімділік 40л / мин. Жұмыс режимі үздіксіз.
	1 дана

	
	
	2
	Оттегі шлангісі
	Шланг желдеткіштің кіріктірілген газ араластырғышына медициналық оттегінің қауіпсіз және үздіксіз жеткізілуін қамтамасыз етеді. Оттегі беретін Шланг, NIST қосқышы, ұзындығы 3м.
	1 дана

	
	
	3
	Ауа шлангісі
	Сығылған медициналық ауаны жеткізуге арналған Шланг, NIST коннекторы, ұзындығы 3м.
	1 дана

	
	
	4
	Қайта пайдалануға болатын ағын сенсоры
	Қайта пайдалануға болатын ағын сенсоры, тыныс алу тізбегіндегі тыныс алу қоспасының инспираторлық және экспираторлық ағынын жоғары дәлдікпен өлшеуге арналған. Өлшеу диапазоны ±30 л/мин кем емес.
Қайта пайдалануға болатын ағын сенсоры-пациентке келетін тыныс алу қоспасының көлемі мен ағынының жылдамдығын өлшеу үшін қолданылатын құрылғы
Ағын диапазоны: 0,2-ден 32 л/м-ге дейін
Материал-пластик
	1 дана

	
	
	5
	Дыбыс өшіргіш
	Дыбыс өшіргіш қысымды босату клапандары мен механикалық желдету аппаратының шығару жүйесі жұмыс істеп тұрған кезде пайда болатын шу деңгейін төмендетуге арналған.
Материал-алюминий
	1 дана

	
	
	6
	Инвазивті емес желдетуге арналған жинақ (пациенттің контуры)
	SLE6000 аппаратына арналған инвазивті емес желдету жинағы.
Қамтиды:
BM4000SLE/001 Medin Miniflow
L4869/435 / 001 оттегі терапиясына арналған неонатальды мұрын канюлясы
	1 жиынтық

	
	
	7
	nCPAP генераторы
	BH6000/600 / 001 SLE1000 ncpap генераторы
SLE6000 желдеткішінің ncpap (тыныс алу жолдарындағы мұрынның тұрақты оң қысымы) генераторы жаңа туған нәрестелер мен нәрестелерді инвазивті емес тыныс алуды қолдау үшін қолданылады және науқастың тыныс алу тізбегіне қосылады.
	1 дана

	
	
	8
	MicroPod™ бастапқы жинағы
	SLE6000 желдеткішіне арналған Micropod etco₂ Стартер Жинағы.
Жинаққа кіреді:
Micropod үшін бекіту (клип)
нәрестелерге/жаңа туған нәрестелерге арналған Filterline іріктеу желілерінің жиынтығы
	1 жиынтық

	
	
	9
	Шығын материалдарының бастапқы жинағы-қайта пайдалануға болатын ағын сенсоры және бір қыздыру желісі бар пациенттің тыныс алу тізбегі
	Бастапқы жинақ: қайта пайдалануға болатын бактериялық тыныс алу сүзгісі 1 дана, 
бір рет қолданылатын бактериялық дем шығару сүзгісі 1 дана, 
қайта пайдалануға болатын ағын сенсоры 1 дана, 
сынақ өкпесі 1 дана 
бір реттік тыныс алу тізбегі 1 дана.
	1 жиынтық

	
	
	10
	Жаңа туған нәрестелерге арналған оттегі терапиясына арналған мұрын канюлясы
	Жаңа туған нәрестелерге арналған оттегі терапиясының мұрын канюлясы қыздырылған және ылғалдандырылған оттегі-ауа қоспасын беру арқылы жаңа туған нәрестелер мен шала туылған нәрестелерде оттегі терапиясын және жоғары ағынды оттегі терапиясын (HFOT) жүргізуге арналған. 
Мұрын канюляларының жиынтығы, әртүрлі өлшемдер.
Жиынтықта 3 дана. өлшемдері: S M L
	1 жиынтық

	
	
	11
	Miniflow үшін мұрын маскасы
	Мұрын маскаларының жиынтығы, әртүрлі өлшемдер: S M L
Жиынтықта 3 дана бар.
	1 жиынтық

	
	
	12
	Miniflow және Medijet үшін қалпақ
	Бір рет қолданылатын қалпақшалар жиынтығы, әртүрлі өлшемдер: S M L
Жиынтықта 3 дана бар.
	1 жиынтық

	
	
	13
	Пациент контуры 10 мм, екі қыздыру сызығымен
	Екі қыздыру желісі бар диаметрі 10 мм пациенттің контуры жасанды желдету кезінде пациентке жылытылған және ылғалданған тыныс алу қоспасын беруге арналған. Контур тыныс алу қоспасының берілген температурасы мен ылғалдылығын тыныс алу және экспираторлық желілердің бүкіл ұзындығы бойынша ұстап тұруды қамтамасыз етеді, конденсацияның пайда болуына жол бермейді және желдетудің тұрақты параметрлерін қамтамасыз етеді. Түтіктердің ішкі диаметрі 10 мм.
Екі қыздыру сызығы бар пациенттің бір реттік тізбегі. Ылғалдатқышқа арналған бір реттік банкамен бірге: 7 дана.
	1 жиынтық

	
	
	14
	Пациент контуры 10 мм, екі қыздыру сызығымен
	Оттегі сенсоры (ұяшық) оттегінің концентрациясын ±3% дәлдікпен (аспапты өлшеудің белгісіздігі ±2%), 1% ажыратымдылықпен және жауап беру уақыты 45 секундпен 18% - дан 100% - ға дейін өлшейді. Сенсор желдеткіштің артқы жағында орналасқан және арнайы металл пластинамен қорғалған.
	1 дана

	
	
	15
	Аккумуляторлық батарея
	SLE6000 желдеткішінің кірістірілген резервтік қуат көзі екі литий-ионды батарея жинағынан тұрады, олар құрылғыны айнымалы ток желісіне немесе сыртқы тұрақты ток көзіне қосқан кезде автоматты түрде зарядталады. Желдеткіштің 180 минуттық (3 сағат) батареясының қызмет ету мерзімін қамтамасыз етеді. 80% зарядқа жету үшін 8 сағат қажет. Толық (100%) зарядтау үшін 18 сағат қажет.
	1 дана

	
	
	Бағдарламалық қамтамасыз ету:

	
	
	1
	HFOV бағдарламалық модулі
	Белсенді дем шығаратын және дем шығаратын жоғары жиілікті осцилляторлық желдетудің болуы, жоғары жиілікті және мәжбүрлі желдетудің аралас режимі:
HFO
HFO+CMV
HFO+VTV
	1 дана

	
	
	2
	VTV бағдарламалық модулі (Дәстүрлі желдету)
	Ингаляция уақытын өзгертпестен мүмкін болатын ең төменгі қысым кезінде кепілдендірілген көлемді жеткізумен желдетудің болуы:
VTV
CMV+VTV
PSV+VTV
PTV+VTV
SIMV+VTV
	1 дана

	
	
	3
	NIPPV Tr. бағдарламалық модулі.
	NIPPV Tr. - Тыныс алу жиілігін бақылаумен және тыныс алу жиілігінің төмендігі туралы хабарлайтын дабыл сигналымен (дабылды іске қосу үшін тыныс алу жиілігінің төменгі шегін реттеуге болады) берілген уақыт бойынша іске қосылатын қысыммен қолдауды жүзеге асыруға мүмкіндік беретін екі фазалы желдету режимі.
	1 дана

	
	
	4
	Single limb NIV бағдарламалық модулі
	Бұл бағдарламалық модуль Бір тізбекті тыныс алу жүйесі бар nCPAP және DuoPAP режимдерін қолдана отырып желдету мүмкіндігін қосады. Ncpap және DuoPAP беру үшін nCPAP сұйықтықты ауыстыру генераторлары қолданылады (fluidic-flip).
	1 дана

	
	
	5
	ETCO2 бақылау бағдарламалық модулі
	Бұл бағдарламалық модуль sle6000 құрылғысына etco₂ көрсеткішін бақылауға және көрсетуге мүмкіндік беретін функционалдылықты қосады.
	1 дана

	4
	Пайдалану шарттарына қойылатын талаптар
	Қуат беру желісінің жерге тұйықталуы, тұрақты және үздіксіз қуат кернеуі (220 Вольт) болуы керек.
Жұмыс температурасы 0 ден 40 °C қа дейін
Салыстырмалы ылғалдылық.   конденсациясыз 15% - дан 95% - ға дейін

	5
	Жеткізуді жүзеге асыру шарттары
медициналық техниканың (ИНКОТЕРМС сәйкес)
	DDP баратын жер

	6
	Медициналық техниканы жеткізу мерзімі және орналасқан жері
	120 (жүз жиырма) күнтізбелік күн
Мекен - жайы: Қазақстан Республикасы, Абай облысы, Семей қаласы, Бекен Жамақаев көшесі, 100-құрылыс, № 1 корпус, Абай облысы Денсаулық сақтау басқармасының "Облыстық перинаталдық орталығы" шаруашылық жүргізу құқығындағы коммуналдық мемлекеттік кәсіпорны. жаңа туған нәрестелерді Реанимациялау және қарқынды терапия бөлімшесі

	7
	Қазақстан Республикасындағы өнім берушінің, оның сервистік орталықтарының не үшінші құзыретті тұлғаларды тарта отырып, медициналық техникаға кепілді сервистік қызмет көрсету шарттары
	МТ кепілді сервистік қызмет көрсету кемінде 37 ай. 
Жоспарлы техникалық қызмет көрсету тоқсанына кемінде 1 рет жүргізілуі тиіс.
Техникалық қызмет көрсету жұмыстары пайдалану құжаттамасының талаптарына сәйкес орындалады және мыналарды қамтуы тиіс: 
- жұмыс істеген құрамдас бөліктерді ауыстыру;
- медициналық техниканың жекелеген бөліктерін ауыстыру немесе қалпына келтіру;
- медициналық техниканы баптау және реттеу; осы бұйымға тән жұмыстар және т. б.;
- тазалау, майлау және қажет болған жағдайда негізгі механизмдер мен тораптарды іріктеу;
- медициналық техника корпусының құрамдас бөліктерінің сыртқы және ішкі беттерінен шаңды, кірді, коррозия мен тотығу іздерін кетіру(ішінара блокты-тораптық бөлшектеумен);
- пайдалану құжаттамасында көрсетілген медициналық техниканың нақты түріне тән өзге де операциялар


[bookmark: z116]      Осымен ұсынылған құжаттар мен материалдардың дұрыстығына, толықтығына және мазмұнына кепілдік беремін және растаймын.




































Информация о медицинской технике

	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники (в соответствии с государственным реестром лекарственных средств и медицинских изделий с указанием модели, наименования производителя, страны)
	[bookmark: OLE_LINK1]Аппарат искусственной вентиляции легких SLE6000, в модификациях: SLE6000 
Производство: SLE Ltd, Великобритания
[bookmark: OLE_LINK3]№ РК МИ (МТ)-0№030797 
Дата регистрации (перерегистрации): 23.04.2026 г.	
Дата истечения: Бессрочный      

	2
	Назначение (в соответствии с государственным реестром лекарственных средств и медицинских изделий)
	Предназначен для обеспечения непрерывной или перемежающейся респираторной поддержки у недоношенных и доношенных новорождённых, младенцев, а также детей в зависимости от условий.

	3
	Требования к комплектации
	№ п/п
	Наименование комплектующего к медицинской технике (в соответствии с государственным реестром лекарственных средств и медицинских изделий)
	Модель и (или) марка, каталожный номер, краткая техническая характеристика комплектующего к медицинской технике
	Требуемое количество (с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1
	Аппарат искусственной вентиляции легких SLE6000
	Предназначен для проведения ИВЛ новорожденных и детей весом до 30 кг в том числе с экстремально низкой массой тела 300 гр., в режимах традиционной, высокочастотной осцилляторной и комбинированной вентиляции.
Наличие тайм - циклического вентилятора с регулируемым давлением, триггером по давлению и по потоку с контролем по объему, циклический по потоку, а также высокочастотной осцилляторной вентиляцией.
Наличие графического монитора с ЖК-дисплеем и сенсорным управлением, 12,1 дюймов по диагонали, с цветным дисплеем с разрешением экрана 1024 на 768 пикселей. 
Наличие бесклапанной технологии вентиляции. Отсутствие механических клапанов и диафрагм на выдохе пациента.
Наличие микропроцессорного контроля параметров работы.
Наличие системы самодиагностики при включении и циклический контроль в процессе работы
Отсутствие необходимости разборки вентилятора для дезинфекции.
Наличие традиционной принудительной и вспомогательной синхронизированной вентиляции, не инвазивной вентиляции:
CMV
SIMV
СРАР
PSV
Пациент-триггерная вентиляция PTV
Не инвазивная вентиляция легких
Закрытый контур:
NCPAP
NIPPV - Режим двухфазовой вентиляции, позволяющий осуществлять поддержку давлением, срабатывающей по заданному времени, с мониторингом частоты дыхания и с сигналом тревоги, извещающим о низкой частоте дыхания (нижний предел частоты дыхания для срабатывания сигнала тревоги можно регулировать).
Режим двухфазовой триггерной вентиляции, позволяющий осуществлять поддержку давлением, срабатывающую при выявлении самостоятельных попыток вдоха пациента; при этом активизируется функция мониторинга частоты дыхания, ведется отсчет продолжительности периода апноэ (этот показатель можно регулировать), после которого срабатывает тревога апноэ и начинает действовать страхующая вентиляция.
NHFO
Наличие вентиляции с поддержкой давлением и доставкой гарантированного объема:
PSV
SIMV+PSV+VTV
вентиляция апноэ
Наличие режима ожидания для проведения манипуляций с пациентов без ущерба для дыхательной функции.
Наличие режима готовности с предварительными установками и экономичным энергопотреблением
Параметры вентиляции
Переменный поток воздушной смесь (автоматически устанавливаемый), диапазон 2 – 30 л/мин
Время вдоха, в диапазоне 0, 1 – 3,0 сек
Давление на вдохе, в диапазоне от 0 до 65 мбар
Задание дыхательного объема VTV, в диапазоне 2 мл – 300 мл. В диапазоне от 2 мл. до 10 мл. параметр настраивается шагами 0,2 мл. В диапазоне от 10 мл. до 100 мл параметр настраивается шагами 1 мл. В диапазоне от 100 мл. до 300 мл. параметр настраивается шагами 5 мл.
Регулируемая ЧД, в диапазоне, от 1 до 150 вд\мин.
Давление СРАР в диапазоне, от 0 до 35 мбар.
Соотношение вдох: выдох, от 11,2:1 до 1:600.
Вентиляция апноэ, в диапазоне 5-60 сек, разрешение 5 сек
Частота осцилляций в режиме HFO, в диапазоне 3 – 20 Гц
Амплитуда давления (дельта Р) в режиме HFO, 4 – 180 мбар
Диапазон среднего давления, от 0 мбар до 35 мбар.
Обогащение дыхательной смеси кислородом FiO2 в диапазоне, 21 -100%
ПКВД: от 0 до 35 мбар
Наличие компенсаторной функции, поддерживающей установленное среднее давление при изменении амплитуды давления с возможностью отключения.
Независимость среднего давления от Амплитуды давления (Дельта P).
Контроль начала и окончания вдоха пациентом (экспираторная чувствительность) 0-50% (шаг 5%) настраивается пользователем
Графический мониторинг
Измерение объема и потока
Мониторинг параметров вентиляции, включая петли, графические и числовые тренды
Возможность выбора формы представления данных
Тренды
Графики
Петли
Тренды во времени 14 суток (в том числе):
Минутный объем
Выдыхаемый объем
Минимальное давление
Максимальное давление
FiO2
DCO2
Комплайнс
Сопротивление
Количество трендов, отображаемых единовременно на экране, 7
Петли, 5:
поток/объем
поток/давление
объем/давление
поток/объем/давление
Временные графики (кривые)
Возможность масштабирования и перемещения внутри графиков и трендов:
Сохранение петель и возможность их вызова на экран для сравнения с текущим представлением
Традиционная и комбинированная вентиляция
Контроль утечки, 50% (автоматическая настройка)
Компенсация утечки 50%
Наличие возможности отключения функции компенсации утечки
Динамический комплайенс, диапазона 0-100 мл/мбар, разрешение 1 мл/1 мбар
Коэффициент перерастяжения C20/C, разрешение 0,1
Время выборки, 2 мсек
Сопротивление, в диапазоне 0-999 мбар. секунд/л
Чувствительность триггера (триггер по инспираторному потоку) в диапазоне, 0,2 – 20 л/мин
Наличие автоматического включения триггера по давлению при отключении датчика потока
Время ответа триггерной системы, 10 мсек
Концентрация кислорода
Диапазон 21 -100%, (разрешение 1%, точность +-2%)
Измерение давления в реальном времени, разрешение 1 мбар
Время измерения, 2 мсек.
Пиковое давление, в диапазоне от 0 до 175 мбар.
Среднее давление в диапазоне, от -175 до 175 мбар
Система тревог
Наличие ранжирования по степени приоритета
Звуковая и визуальная тревожная сигнализация, история тревог
Документирование сигналов тревог: количество, 57 шт
Соответствие приглушения звукового сигнала всех тревог на 1 мин без подавления высокоприоритетных тревог
История тревог 100 последних
Тревоги, настраиваемые пользователем:
Высокое давление, в диапазоне 10-110 мбар (шаг 0,5)
Сбой цикла
Низкое давление:
традиционная вентиляция, в диапазоне -10 - 10 мбар ниже порога высокого давления
высокочастотные режимы, в диапазоне - 70 мбар - 10 мбар ниже порога высокого давления
Высокий дыхательный объем, диапазон, от 3 до 300 мл
Низкий дыхательный объем, диапазон, от 0 – 300 мл
Низкий минутный объем, диапазон, 0-0,02 л ниже порога высокого минутного объема (шаг 0,1)
Высокий минутный объем, диапазон, 0,02-20 л (шаг 0,1)
Пиковая потребляемая мощность, 115 ВА
Наличие кабеля сетевого питания
Вес, 20 кг
Встроенный источник питания, 180 минут автономной работы вентилятора
Наличие цифрового вывода RS-232C
Наличие USB порта
Наличие VGA порта
Наличие электрического разъема вызова медсестры
Интерфейс Ethernet
Наличие электрического коннектора 24 В пост. тока
[bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK12]Наличие электрического разъема SpO2 (опция, приобретается дополнительно)
Наличие электрического разъемаEtCO2 (опция, приобретается дополнительно)
Подключения к больничной сети для передачи медицинских данных
Возможность работы от воздушной и кислородной магистралей или от компрессора, давление 2,8- 6 бар
Наличие ночного режима работы
Наличие корзины для хранения расходных материалов
Наличие руководства по эксплуатации на русском языке и/или государственном языке
	1 шт. 

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	1
	Мобильная стойка
	Медицинская тележка с двумя фиксирующимися колесами,
корзиной, крючком для шланга и направляющими, для крепления и перемещения аппаратуры.

	1 шт.

	
	
	2
	Увлажнитель
	Готовый к использованию увлажнитель дыхательных смесей с термостабилизированным подогревом, отдельно монтирующийся к аппарату,
Размеры: 140 мм x 173 мм x 135 мм (камера не установлена)
Вес: 2.8 кг (без камеры), 3.1 кг (камера установлена и заполнена водой)
Частота: 50/60 Гц, Напряжение: 230 В~ Потребляемый ток: 1.0 A макс при 230 В ~
Нагревательная пластина: 150 Вт, Нагреватель шланга: 22 В~, 2.73 A, 60 Вт, 50/60 Гц, Отключение нагревательной пластины при перегреве: 118 ± 6 °C 
Инвазивный режим: На выходе из камеры, в диапазоне 35.5 - 42 °C, В дыхательном контуре, в диапазоне 35 - 40 °C
Неинвазивный режим: На выходе из камеры, в диапазоне 31 - 36 °C, В дыхательном контуре, в диапазоне 28 - 34 °C
Дисплей: трех цифр, размерами 14 мм, 7 сегментов ЖКИ
Диапазон установки управления температурой: 
 10 - 70 °C, точность: не больше ± 0.3 °C (в диапазоне температур 25 - 45 °C)
Параметры звуковых сигналов тревоги
Сигнал повышенной влажности: Немедленный звуковой сигнал при температуре на дисплее 41 °C или при температуре в дыхательном контуре превышающей 43 °C. 
Сигнал пониженной влажности: звуковой сигнал через 10 мин при 29.5°C и (только в инвазивном режиме) через 60 мин при 34.5 °C 
Уровень звукового давления: Сигналы превышают 50 дБA на расстоянии 1м 
	1 шт.

	
	
	3
	Коленчатый держатель контуров
	Коленчатый держатель дыхательных контуров предназначен для надежной фиксации, поддержки и точного позиционирования дыхательного контура. Коленчатый держатель контуров предотвращает провисание контура, снижает механическую нагрузку на эндотрахеальную трубку или назальный интерфейс, уменьшает риск случайного смещения дыхательных путей и обеспечивает безопасную организацию рабочего пространства вокруг пациента.  трехколенчатый держатель контуров совместимый с тележкой
Материла: металл, пластик
	1 шт.

	
	
	Принадлежности:

	
	
	
	
	
	

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	1
	Компрессор медицинский подачи сжатого воздуха
	Компрессор медицинский подачи сжатого воздуха обеспечивает непрерывную подачу воздуха.
Рабочее давление, 2.8-6 бар. 
Тип: Безмаслянный
Производительность 40л/мин. Режим работы непрерывный.
	1 шт.

	
	
	2
	Шланг кислорода
	Шланг обеспечивает безопасную и непрерывную подачу медицинского кислорода к встроенному смесителю газов аппарата ИВЛ. Шланг для подачи кислорода, разъём NIST, длина 3м. 
	1 шт.

	
	
	3
	Шланг воздуха
	Шланг для подачи сжатого медицинского воздуха, разъём NIST, длина 3м.
	1 шт.

	
	
	4
	Многоразовый датчик потока
	Многоразовый датчик потока, предназначен для высокоточного измерения инспираторного и экспираторного потока дыхательной смеси в дыхательном контуре. Диапазон измерения не менее ±30 л/мин.
Многоразовый датчик потока -это устройство, которое используется для измерения объема и скорости потока дыхательной смеси, поступающей к пациенту
Диапазон расхода:  От 0,2 до 32 л/м

Материал - пластик
	1 шт.

	
	
	5
	Глушитель
	Глушитель предназначен для снижения уровня шума, возникающего при работе клапанов сброса давления и выхлопной системы аппарата искусственной вентиляции легких.
Материал - алюминий
	1 шт.

	
	
	6
	Набор для неинвазивной вентиляции легких (контур пациента, генератор потока)
	Комплект для неинвазивной вентиляции для аппарата SLE6000.
Включает:
BM4000SLE/001 Medin Miniflow
BH6000/600/001 SLE1000 генератор nCPAP
L4869/435/001 неонатальная назальная канюля для кислородной терапии
	1 комп.

	
	
	7
	Генератор nCPAP
	BH6000/600/001 SLE1000 генератор nCPAP
Генератор nCPAP (назального постоянного положительного давления в дыхательных путях) аппарата ИВЛ SLE6000 применяется для неинвазивной респираторной поддержки новорожденных и младенцев и подключается к дыхательному контуру пациента.
	1 шт.

	
	
	8
	Стартовый набор MicroPod™
	Стартовый комплект Micropod EtCO₂ для аппарата ИВЛ SLE6000.
В комплект входит:
крепление (клипса) для Micropod
набор линий отбора проб Filterline для младенцев/новорождённых
	1 комп.

	
	
	9
	Стартовый набор расходных материалов  - многоразовый датчик потока и дыхательный контур пациента с одной линией нагрева
	Стартовый набор: многоразового бактериального фильтра вдоха 1 шт, 
одноразового бактериального фильтра выдоха 1 шт, 
многоразового датчика потока 1 шт, 
тестовое легкое 1 шт 
одноразовый дыхательный контур 1 шт.
	1 набор.

	
	
	10
	Назальная канюля для терапии кислородом для новорожденных
	Назальная канюля для терапии кислородом для новорожденных предназначена для проведения кислородной терапии и высокопоточной кислородной терапии (HFOT) у новорожденных и недоношенных детей посредством подачи подогретой и увлажненной кислородно-воздушной смеси. 
Комплект назальных канюль, разных размеров.
В комплекте 3 шт.  Размеры: S M L
	1 комп.

	
	
	11
	Назальная маска для Miniflow 
	Комплект назальных масок, разных размеров: S M L
В комплекте 3 шт.
	1 комп.

	
	
	12
	Шапочка для  Miniflow и  Medijet
	Комплект одноразовых шапочек, разных размеров: S M L
В комплекте 3 шт.
	1 комп.

	
	
	13
	Контур пациента 10 мм, с двумя линиями нагрева
	Контур пациента диаметром 10 мм с двумя линиями нагрева предназначен для подачи пациенту подогретой и увлажненной дыхательной смеси при проведении искусственной вентиляции. Контур обеспечивает поддержание заданной температуры и влажности дыхательной смеси по всей длине инспираторной и экспираторной линий, предотвращая образование конденсата и обеспечивая стабильные параметры вентиляции. Внутренний диаметр трубок 10 мм.

Одноразовый контур пациента с двумя линиями нагрева. В комплекте с одноразовой банкой для увлажнителя: 7 шт.
	1 комплект.

	
	
	14
	Кислородная ячейка
	Кислородный датчик (ячейка) измеряет концентрацию кислорода в диапазоне от 18% до 100% с точностью ±3%  (неопределенность измерения прибора ±2%), разрешением 1% и временем отклика 45 секунд. Датчик расположен на задней панели аппарата ИВЛ и защищен специальной металлической пластиной.
	1 шт.

	
	
	15
	Аккумуляторная батарея
	Встроенный резервный источник питания аппарата ИВЛ SLE6000 состоит из двух литий-ионных аккумуляторных блоков, которые автоматически подзаряжаются при подключении прибора к электросети переменного тока или внешнему источнику постоянного тока. Обеспечивает 180 минут (3 часа) автономной работы вентилятора. Для достижения 80% заряда требуется 8 часов. Для полной (100%) зарядки требуется 18 часов.
	1 шт.

	
	
	Программное обеспечение:

	
	
	1
	SLE6000 Программный модуль HFOV
	Наличие высокочастотной осцилляторной вентиляции с активным вдохом и выдохом, комбинированный режим высокочастотной и принудительной вентиляции:
HFO
HFO+CMV
HFO+VTV
	1 шт.

	
	
	2
	SLE6000 Программный модуль VTV (Традиционная вентиляция)
	Наличие вентиляции с доставкой гарантированного объема при минимально возможном давлении без изменения времени вдоха:
VTV
CMV+VTV
PSV+VTV
PTV+VTV
SIMV+VTV
	1 шт.

	
	
	3
	SLE6000 Программный  модуль NIPPV Tr.
	NIPPV Tr. - Режим двухфазовой вентиляции, позволяющий осуществлять поддержку давлением, срабатывающей по заданному времени, с мониторингом частоты дыхания и с сигналом тревоги, извещающим о низкой частоте дыхания (нижний предел частоты дыхания для срабатывания сигнала тревоги можно регулировать).
	1 шт.

	
	
	4
	Программный модуль Single Limb NIV
	Данный программный модуль добавляет возможность проведения вентиляции с использованием режимов nCPAP и DuoPAP с одноконтурной дыхательной системой. Для подачи nCPAP и DuoPAP используются генераторы nCPAP с флюидным переключением (fluidic-flip).
	1 шт.

	
	
	5
	Программный модуль для мониторинга ETCO2
	Данный программный модуль добавляет функциональность, позволяющую аппарату SLE6000 выполнять мониторинг и отображение показателя etCO₂.
	1 шт.

	4
	Требования условиям эксплуатации
	Питающая силовая линия должна иметь заземление, стабильное и бесперебойное напряжение питания (220 Вольт).
Рабочая температура  от 0 до 40 °C
Относительная влажность.   от 15% до 95% без конденсации

	5
	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС)
	DDP пункт назначения: 

	6
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	120 (сто двадцать) календарных дней
Адрес: Республика Казахстан, область Абай, город Семей, улица Бекена Жамакаева, строение 100, корпус №1, Коммунальное государственное предприятие на праве хозяйственного ведения «Областной перинатальный центр» Управления здравоохранения области Абай, отделение реанимации и интенсивной терапии новорожденных

	7
	Условия гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание МТ не менее 37 месяцев. 
Плановое техническое обслуживание должно проводиться не реже чем 1 раз в квартал.
Работы по техническому обслуживанию выполняются в соответствии с требованиями эксплуатационной документации и должны включать в себя: 
- замену отработавших ресурс составных частей;
- замене или восстановлении отдельных частей медицинской техники;
- настройку и регулировку медицинской техники; специфические для данного изделия работы и т.п.;
- чистку, смазку и при необходимости переборку основных механизмов и узлов;
- удаление пыли, грязи, следов коррозии и окисления с наружных и внутренних поверхностей корпуса медицинской техники его составных частей (с частичной блочно-узловой разборкой);
- иные указанные в эксплуатационной документации операции, специфические для конкретного типа медицинской техники


      Настоящим гарантирую и подтверждаю достоверность, полноту и содержание предоставленных документов и материалов.


