Техническая спецификация
	№

п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники

(в соответствии с государственным реестром медицинских изделий с указанием модели, наименования производителя, страны)
	Электрокардиограф переносной  из комплекса аппаратно-программного  для проведения исследований функциональной диагностики. 

	2
	Требования к комплектации
	.

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

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1.
	Электрокардиограф переносной 
	Электрокардиограф, обеспечивающий регистрацию, отображение на экране, распечатку  на термобумаге, запись в память кривых ЭКГ и автоматический анализ. 

Наличие сертификата об утверждении типа средств измерений.

Наличие регистрационного удостоверения Министерства здравоохранения и социального развития Республики Казахстан.

По электробезопасности относится к изделиям класса II тип ВF.

Класс в зависимости от потенциального риска применения – 2б.

Электрокардиограф является переносным устройством и предназначен для регистрации сигнала ЭКГ в полевых условиях.
Формирует измерительный канал ЭКГ. 
Работа кардиостимулятора не оказывает отрицательного влияния на функционирование электрокардиографа переносного.

Обеспечивает регистрацию и распечатку на встроенном принтере сигнала ЭКГ. 
Оснащен графическим экраном для контроля наложения электродов. 
Поддержка альтернативных систем отведений ЭКГ: Кабрера, Нэб, Франк, Слапак.
Масштаб регистрации сигналов на бумажном носителе для ЭКГК:
- по напряжению (приведенная чувствительность): 10; 20 мм/мВ;

- по интервалам времени (приведенная скорость развертки): 25; 50 мм/с;

Усиление: 2.5, 5, 10, 20, 40 мм/мВ;

Частота регистрируемого сигнала: 0,05-125,0 Гц;
Частота дискретизации сигнала: не менее 500 Гц;

Наличие встроенного цветного сенсорного дисплея;

Управление работой  электрокардиографа непосредственно с сенсорного экрана.
Размер ЖК экрана: не менее 70 х 52 мм;
Разрешение ЖК экрана: не менее 320 х 240 пкс;

Возможность  просмотра на экране в реальном времени 12-ти отведений ЭКГ одновременно;
 

Запись в память синхронно снятых отведений для последующего анализа: не менее 12 шт;
Наличие автоматического контроля наложения электродов с цветовой индикацией отсутствия контакта на экране прибора.
Регистрация ритма по одному отведению.

Длительность регистрации ритма по одному отведению: не менее 40 секунд. 
Автоматическая запись ритма при обнаружении эпизода аритмии

Построение ритмограммы, гистограммы. Расчет параметров ритмограммы.

Автоматическая запись и распечатка ЭКГ через каждые 1, 5 или 10 минут по встроенному таймеру.
Диапазон входных напряжений: от 0,03 до 5,0 мВ.

Пределы допускаемой относительной погрешности измерения напряжения в диапазонах:

- от 0,1 до 0,5 мВ включительно: не более, чем от –15 до +15%;

- свыше 0,5 до 5,0 мВ: не более, чем от –7 до +7%.

Коэффициент подавления режекторного фильтра 50 Гц: не менее 20 дБ.

Переходный шум режекторного фильтра (50Гц): не более 25 мкВ.

Коэффициент ослабления синфазных сигналов: не менее 100 дБ.

Входной импеданс: не менее 5 МОм.
Доступные режимы длительности записи ЭКГ: 4, 8, 10 сек.
Длительность регистрации 12 отведений  ЭКГ: не менее 8 секунд.

Наличие звуковой индикации R зубца в процессе регистрации ЭКГ.


Автоматический расчет и отображение ЧСС в процессе регистрации и просмотра ЭКГ.


Выделение ИВР, отображение соответствующих стимулов на экране прибора при  печати.


Автоматическая регистрация ЭКГ при обнаружении аритмий. Сохранение в архив,  печать и передача записи ЭКГ с аритмией. Анализ Аритмий.


Анализ ЭКГ с  автоматическим расчетом основных параметров, вывод этих данных в  табличном виде на экран и на печать.


Автоматическое формирование  синдромального заключения ЭКГ с выводом на экран и печать.


Формирование расширенного автоматического заключения о возможности проведения тромболитической терапии.


Автоматический расчет ЭКГ признаков необходимых для оценки возможности проведения тромболитической терапии.


Ввод данных анамнеза пациента с использованием последовательных диалоговых окон, для оценки противопоказаний  применения тромболитиков.


Хранение в памяти прибора и распечатка  протокола оценки возможности проведения тромболитической терапии.
В процессе автоматической обработки ЭКГ амплитуды зубцов Р, QRS, SТ и Т определяются отдельно для каждого отведения и для каждого комплекса без учета глобальной длительности


Возможность длительного мониторирования  с выводом на экран выбранного отведения ЭКГ.


Количество исследований 12 канальной ЭКГ в энергонезависимой памяти прибора: не менее 100 исследований. 

Возможность передачи ЭКГ из энергонезависимой памяти прибора в персональный компьютер. 


Ввод данных пациента с экранной клавиатуры.
 

Наличие разъема для сим-карты для возможности подключения дополнительной функции дистанционной передачи ЭКГ.

Наличие встроенного термопринтера;

Ширина термобумаги: не уже 110 мм;

Распечатка 12 каналов ЭКГ с   выводом на бумагу по: 3, 6, 12 отведений;

Скорость печати: 12.5, 25, 50, 100 мм/с.
Наличие функции самодиагностики прибора при каждом включении. Продолжительность диагностики: не более 10 секунд.

Питание:

- от переменного тока 220В;

- от бортовой сети 12В;

- автономно от встроенных аккумуляторов.
Работа автономно от встроенных аккумуляторов с напряжением от 6,0 до 6,4 В
Количество  распечаток ЭКГ при работе в автономном режиме, от встроенного аккумулятора: не менее 30 распечаток.

Ток потребления ЭКГК при питающем напряжении от 12В: не более 3 А.

Продолжительность работы в автономном режиме, от встроенного аккумулятора: не менее 5 ч.

Размеры регистрирующего блока: не более 220 х 217 х 60 мм.
Вес в укладке: не более 4,1 кг. 
Масса регистрирующего блока: не более 1,1 кг.
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие

	
	
	2.
	Кабель отведений ЭКГ-12 ш
	Кабель отведений ЭКГ штекерный предназначен для соединения регистрирующего блока с электродами, расположенными на теле пациента.
Количество отведений: не менее 10 отведений.
Длина: не менее 3 м.

Тип разъема: D-SUB.
Тип коннектора к электродам: штекерный.
Наличие цветовой маркировки и экранирования.
	1 шт.

	
	
	3.
	Электроды ЭКГ многоразовые (взрослые)
	Комплект электродов ЭКГ многоразовых взрослых предназначен для расположения на теле пациента и контакта с поверхностью тела. 

Комплект состоит из разноцветных конечностных электродов (клеммы) и резиновых грудных электродов (груши).

Соединение с кабелем пациента: универсальное, под штекер 3-4 мм., с винтом и зажимом. 

Покрытие электродов: Ag/AgCl.

Количество грудных электродов в комплекте: не менее 6 шт.

Диаметр «груши»: не менее 24 мм.
Количество конечностных электродов в комплекте: не менее 4 шт.

Электрод состоит из пластикового зажима-клеммы, пружины и электродных пластин с универсальным креплением для штекера кабеля пациента. Цвет прищепок соответствует европейским стандартам: желтый, красный, зеленый и черный.

Длина клеммы: не менее 140-145 мм.
	1 компл.

	
	
	4.
	Блок питания ЭКГК-01/12В
	Предназначен для работы аппарата и его зарядки от бортовой сети 12 В.
	1 шт.

	
	
	5.
	Блок питания ЭКГК-01/220В
	Блок питания (зарядное устройство) предназначен для работы аппарата и его зарядки от сети переменного тока с номинальной частотой 50 Гц и напряжением от 198 до 242 В.
Выходная мощность: не менее 6 Вт.

Выходное напряжение: 12 В.

Выходной ток: 0,5 А.

Входное напряжение: 90 - 264 В.

Универсальный вход 100/240В, 2-полюсный штекер EURO, силовой блок класса II.

Ширина: 66 мм.

Высота: 42,5 мм.

Глубина: 32 мм.

Потребляемая мощность без нагрузки: не более <0,3 Вт. 
Уровень энергоэффективности: не ниже V.

Защита: короткое замыкание, перегрузка, повышенное напряжение. 
Полностью закрытый пластиковый корпус 
	1 шт.

	
	
	6.
	Сумка-укладка ЭКГК
	Сумка-укладка для электрокардиографа "Валента" с ручкой и наплечным ремнем для транспортировки. 
Размер, не более: 400х290х100 мм. 
Материал изготовления: полиэстер.
	1 шт.

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	7.
	Рулон термобумаги ЭКГ 
	Рулон термобумаги предназначен для вывода на печать отведений ЭКГ и информации о пациенте.
Размеры бумаги: 110 мм х 27 м х 12 мм: 

- ширина рулона в миллиметрах: не более 110;

- длина ленты в рулоне в метрах: не менее 27;

- внутренний диаметр втулки в миллиметрах: не более 12; 
Наличие миллиметровой сетки, намотка внутренняя.
	1 шт.

	
	
	8.
	Гель
	Гель электропроводящий предназначен для улучшения контакта электродов с кожей пациента для большей проводимости сигнала.
	1 шт.

	3
	Требования к условиям эксплуатации
	Работа от сети переменного тока с номинальной частотой 50 Гц и напряжением от 198 до 242 В.

Потребляемая электрическая мощность: не более 10 ВА.
Температура окружающей среды:  +1
+40°С;

Относительная влажность: не более 80 % при +25 °С

	4
	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)
	DDP  КГП «Областная клиническая больница» УЗКО

	5
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	15 календарных дней

Адрес: г. Караганда, пр. Назарбаева, 10 

	6
	Условия гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание медицинской техники 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 данной медицинской техники 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.


