ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
(таблица технического соответствия)

Устройство для исследования вибрационной

чувствительности.
Прибор должен соответствовать нормативной документации, в том числе требованиям по безопасности  ГОСТ Р 50267.0 и ГОСТ Р МЭК601-1-1, иметь регистрационное удостоверение Минздрава России на применение в медицинской практике.

	№

п/п
	Функции, количественные характеристики

 и комплектация
	Наличие функций или величина параметра

	1.
	Прибор предназначен для проведения диагностических исследований симптомов полинейропатии в клинических и в поликлинических условиях.
исследований симптомов вибрационной болезни.
	Наличие

	2.
	Регистрационное удостоверение МЗ РФ, бессрочно
	Наличие

	2.1
	Декларация о соответствии
	Наличие

	3.
	Состав прибора
	

	3.1
	Блок вибротестера с органами управления и индикаторами на передней панели для визуализации режимов работы и результатов обследования
	Наличие

	3.2
	Внешний блок питания с гальванической развязкой, с кабелем питания
	Наличие

	3.3
	Вибратор 1  
	Наличие

	3.4
	Подставка под вибратор для  исследования на верхних конечностях 
	Наличие

	3.5
	Возможность доукомплектования Вибратором 2 с Подставкой под вибратор для  исследования на нижних конечностях (стопах, лодыжке, коленной чашечке)
	Наличие

	3.6
	Кнопка регистрации ответной реакции пациента 
	Наличие

	3.7
	Возможность доукомплектования Электронным блоком термостимулятора с Модулем температурного воздействия и Модулем ответа пациента
	Наличие

	3.8
	Возможность доукомплектования Персональным компьютером / ноутбуком
	Наличие

	3.9
	ПО Вибротестер
	Наличие

	3.10
	Кабель интерфейсный
	Наличие

	3.11
	Руководство по эксплуатации с паспортом РЭ
	Наличие

	3.12
	Руководство пользователя на русском языке РП
	Наличие

	3.13
	Методические рекомендации МР
	Наличие

	4.
	Применяемые методики
	

	4.1
	Исследование вибрационной чувствительности  на верхних конечностях для ранней диагностики вибрационной болезни 
	Наличие

	1.1. 
	Референсный коридор (норма)  порогов вибрационной чувствительности на верхних конечностях (палец руки)  для  всех частот в двух возрастных группах
	Наличие

	4.3
	Исследование вибрационной чувствительности на верхних конечностях для ранней диагностики полинейропатии (метод профессора Шнайдер Н.А. и соавторов)
	Наличие

	1.2. 
	Референсный коридор (норма)  порогов вибрационной чувствительности на верхних конечностях (палец  руки, шиловидный отросток лучевой кости)  для  всех частот в двух возрастных группах
	Наличие

	4.4
	Исследование вибрационной чувствительности  на верхних конечностях для диагностики и контроля терапевтического лечения туннельного синдрома
	Наличие

	4.6
	Возможность интеграции в Многофункциональный Комплекс “Лаборатория диагностики полинейропатии” с использованием единой базы данных для:

- диагностики центральной и периферической нервной системы, исследования скорости проведения 

по нервным волокнам для диагностики полинейропатии методом миографических исследований.

- диагностики функционального состояния толстых нервных волокон, для ранней диагностики полинейропатии методом исследования вибрационной чувствительности (компьютерная пелеостезиометрия)

- диагностики функционального состояния тонких нервных волокон, для ранней диагностики полинейропатии методом

исследования температурной  чувствительности.
	Наличие

	5.
	Характеристики программного обеспечения
	

	5.1
	Русифицированное программное обеспечение, работающее в среде WINDOWS
	Наличие

	5.2
	Ведение Базы данных пациентов
	Наличие

	5.3
	Данные результатов обследования
	Наличие

	5.4
	Банк референсных коридоров (норм) для всех методик исследования
	Наличие

	5.5
	Паспорт обследования
	Наличие

	5.6
	Информация о пациенте
	Наличие

	5.7
	Информация о персонале
	Наличие

	5.8
	Отчет (шаблон для медицинского заключения) по результатам проведенного исследования, записанное в файл (обычно MS Word).
	Наличие

	5.9
	Статус обследования – новое, записанное, проанализированное
	Наличие

	5.10
	Автоматическое сохранение виброграмм, что позволяет продолжить обследование после перезагрузки компьютера (данные в приборе и компьютере при этом сохраняются)
	Наличие

	5.11


	Автоматическая установка референсных коридоров (норм) на виброграмме в зависимости от выбранной методики и данных о пациенте 
	Наличие



	5.12


	Редактирование виброграмм и заключений по результатам обследования
	Наличие

	5.13
	Возможность анализа обследований, записанных предыдущими версиями программы
	Наличие

	5.14
	Распечатка результатов на принтере
	Наличие

	5.15
	Экспорт данных в форматы, позволяющие обрабатывать результаты с использованием стандартных пакетов программ
	Наличие

	6.
	Характеристики вибротестера
	

	6.1
	Частотный диапазон вибрационных стимулов, Гц
	8,16,32,63,125,250,500

	6.2
	Напряжение прямоугольной формы 
	меандр

	6.3

6
	Максимальный размах импульсов виброускорения на рабочей поверхности вибратора при установке опорного уровня (0( дБ


	8Гц
	0,44 g

	
	
	16 Гц
	0,45 g

	
	
	32 Гц
	0,24 g

	
	
	63 Гц
	0,28 g

	
	
	125 Гц
	0,16 g

	
	
	250 Гц
	0,38 g

	
	
	500 Гц
	1,01 g

	6.4


	Диапазон установки интенсивности вибрации в дБ относительно опорного уровня (0(дБ должны быть:


	-21дБ ( +24дБ для частот 8 и 16Гц;



	
	
	-21дБ ( +30дБ для частот 32, 63 и 125Гц;

	
	
	-21дБ ( +24дБ для частот 250 и 500Гц;

	6.5
	Дискретность установки интенсивности вибрации, дБ
	0,75

	6.6
	Режим управления стимуляцией ручной
	Наличие



	6.7
	Режим управления стимуляцией автоматический – 3 подрежима
	Наличие

	6.8
	Режим управления стимуляцией с персонального компьютера
	Наличие

	6.9


	Работа в автономном режиме без подключения к компьютеру с сохранением в памяти прибора вычисленных значений и их визуализация на панели  индикатора блока вибротестера
	Наличие



	6.10


	Полное внутреннее микропроцессорное управление блока вибротестера в автономном режиме работы
	Наличие



	6.11

	Работа блока вибротестера с  одновременно подключенными к нему двумя внешними вибраторами
	Наличие

	6.12
	Автоматическая идентификация  подключенных вибраторов к блоку вибротестера
	Наличие

	6.13
	Выбор используемого вибратора через меню на блоке вибротестера
	Наличие

	6.14
	Масса  блока вибротестера, кг не более:
	0.6

	6.15
	Масса вибратора, кг не менее:
	0.1

	6.16
	Габаритные размеры блока вибротестера, мм не более:
	190 ( 147 ( 54

	6.17
	Габаритные размеры вибратора, мм не менее:
	40 х 40 х 24

	7.
	Дополнительные условия
	

	7.1
	Гарантия не менее 2 лет
	Наличие

	7.2
	Гарантийное и послегарантийное обслуживание
	Наличие


