Приложение № 2
 к тендерной документации


Лот №1
Техническая спецификация
	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинских изделий (далее – МИ)
(в соответствии с государственным реестром МИ)
	Электрокардиограф 12-канальный в комплекте
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Требования к комплектации


	1. №
1. п/п
	1. Наименование комплектующего к МИ (в соответствии с государственным реестром МИ)
	1. Техническая характеристика комплектующего к МИ
	1. Требуемое количество
1. (с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие:

	
	
	1
	Основной блок Электрокардиографа
	Наличие 12-ти канального электрокардиографа, предназначенного для регистрации сигналов ЭКГ у пациентов взрослого и детского возраста с помощью поверхностных электродов.
Наличие основного блока: двенадцати канальный ЭКГ аппарат с регистрацией электромагнитной активности сердца в стандартных отведениях и отражением в режиме реального времени на цветном LCD экране, диагональю, не менее 12 дюймов, управление экрана сенсорное. Прибор должен быть оснащен встроенным термопринтером и внутренней памятью расширенного объема, должен иметь современный интерфейс связи. 
Требования к применению: для повседневных скрининговых исследований, для отделений кардиологии при углубленных исследованиях, применение при исследованиях сердца в состояниях тестовых физических нагрузках.
Фильтры: Наличие фильтра AC: Вкл/Выкл; Наличие фильтра DFT, не менее: 0.05Hz/0.15Hz/0.25Hz/0.5Hz; Наличие фильтра EMG, не менее: 25Hz/35Hz/45Hz/выкл; Наличие низкопроходного фильтра, не менее: 150Hz/100Hz/75Hz. Наличие изолированного входного контура. Наличие защиты от дрейфа изолинии и дефибриллятора. 
Наличие сенсорного экрана с диагональю, не менее 12 дюймов, с буквенной-цифровой клавиатурой. Наличие автоматического и ручного управления записью, и одновременной записи и анализа ЭКГ во всех 12 отведениях.  
Наличие возможности одновременного отображения на сенсорном экране всех 12 ЭКГ – волн и наличие режима «заморозить на экране». Наличие встроенного 12-канального термопринтера с автоматическим и динамическим выравниванием печатных символов и сигналов. Наличие поддержки сканера штрих-кода для прямой передачи данных о пациенте в память и возможность печати кардиограммы напрямую на бумаге формата A4 с использованием принтера.  
Наличие возможности передачи записи электрокардиографом на компьютер (через сети LAN и WiFi) с последующим управлением ими через специализированное программное обеспечение. Наличие поддержки и возможности экспорта данных в PDF, SCP и FDA-XML. Память должна вмещать, не менее 200 записей ЭКГ.  
Наличие программы диагностики и анализа ЭКГ, с помощью которой кардиограф должен диагностировать аритмию (не менее 100 типов) и анализировать работу кардиостимулятора. 
ЭКГ должен иметь встроенный литиевый аккумулятор, который должен позволять в автономном режиме делать, не менее 400 записей полной ЭКГ. 
Характеристики: Наличие не менее 5 скоростей записи: 5 мм/сек, 10 мм/сек 12,5 мм/сек, 25 мм/сек и 50 мм/сек) на рулонной бумаге или листовой (шириной не менее 216 мм); Наличие нескольких форматов печати, не менее: 12x1, 3x4 +1 R или 6x2 +1 R, 3x4 +3 R.); Наличие адаптивной оптики и звуковой сигнализации предупреждающая пользователя о любых ошибках в записи, а также при отключении электрода, низком уровне заряда батареи. 
Наличие одновременного получения и усиление сигнала ЭКГ с 12 отведений, одновременного отображения и записи 12-канальных кривых. Наличие режима сбора данных: одновременно с 12 отведений. A/D, не менее: 24 бита. Разрешение, не менее: 2,52 мкВ/LSB. Постоянная времени, не менее: 3,2 сек. Частотная характеристика, не уже: 0,01–300 Гц. Усиление, не менее: 1,25 мм/мВ, 2,5 мм/мВ, 5 мм/мВ, 10 мм/мВ, 20 мм/мВ, 10/5 мм/мВ, АРУ. Входной импеданс, не менее: 100 Мом (10 Гц). Ток входной цепи, не более: 0,01 мкА. Диапазон входного напряжения, не более: ±5 мВ между пиками. Калибровочное напряжение, не более: 1 мВ (±2 %). Напряжение смещения пост. Тока, не менее: ±600 мВ. Минимальная амплитуда, не более: 20 мкВ между пиками. Шум, не более: 12,5 мкВ между пиками. Многоканальные перекрестные искажения, не более: 0,5 мм. Коэффициент ослабления синфазного сигнала, не менее: 140 дБ (фильтр пер. тока вкл.), 123 дБ (фильтр пер. тока выкл.). Частота дискретизации, не менее: 16 000 Гц. 
Наличие обнаружения водителя ритма: Амплитуда, не уже: От ±750 мкВ до ±700 мВ. Ширина, не уже: От 50мкс до 2,0 мс. Частота дискретизации, не менее: 16000/с/канал.
Наличие термографа высокого разрешения, АЧХ записи, не более 300 Гц. Наличие поддержки точного цифрового фильтра для снижения напряжения поляризации и других помех. Наличие поддержки отображения кривых ЭКГ на фоне сетки. Наличие Автоматической регулировки изолинии для оптимальной печати. Наличие передачи данных в программное обеспечение управления данными ЭКГ в режиме реального времени. Наличие поддержки функции направлений. Наличие поддержки формулы QTcFd и QTcFm. 
Наличие автоматического режима, в котором данные ЭКГ можно анализировать, сохранять, распечатывать и передавать. Во время печати, группы отведений должны переключаться автоматически       в соответствии с последовательностью отведений. Через заданный промежуток времени после распечатки кривых ЭКГ одной группы отведений система должна автоматически переключается на печать кривых ЭКГ другой группы отведений. В начале отчета ЭКГ должны печататься 1-мВ калибровочные метки. 
Наличие ручного режима, в котором можно определять группу отведений, которая будет отображаться и распечатываться.
Наличие режима анализа R-R, в котором можно выбрать отведение для печати его гистограммы R-R, графика тренда R-R, не менее 180-секундной сжатой кривой ЭКГ и значений интервалов R-R.
Наличие возможности установки режима векторкардиографии, в котором возможно отображение кривых для осей X, Y, Z, а также фронтальной, горизонтальной и сагиттальной плоскостей. Наличие возможности анализа полученного фрагмента ЭКГ продолжительностью 10 сек. И печати векторных кривых, векторных петель, результатов измерений и диагностической информации.
Наличие распознавания ЧСС: Методика – Распознавание пиков. Диапазон ЧСС, не уже: 30–300 уд./мин. Погрешность, не более: ±1 уд./мин.
Наличие возможности установки функции регистрации ЭКГ с нагрузочной пробой: Наличие возможности использовать функцию регистрации ЭКГ с нагрузочной пробой системы для диагностики скрытой ишемической болезни сердца и атипичной стенокардии, а также для назначения нагрузки пациентам с инфарктом миокарда во время нахождения в стационаре и оценки действия терапии. Наличие анализа в режиме реального времени, при выборке сигнала ЭКГ должен выполняться мониторинг сегмента ST с построением тренда. Наличие отображения данных в режиме реального времени и печати ЭКГ, регистрируемой одновременно в 12 отведениях, с усредненным шаблоном. Наличие анализа сегмента ST при выборке сигнала ЭКГ: во время выборки сигнала ЭКГ положение сегмента ST можно регулировать. Наличие формирования усредненных шаблонов по трем отведениям для анализа ритма на каждом этапе с возможностью вести наблюдение за изменением сегментов ST при переходе к каждому следующему этап. Наличие автоматического формирования сложных отчетов, в том числе сводного отчета, отчета о диапазоне изменений сегмента ST, сводного отчета по усредненным шаблонам, а также графического отчета о трендах. Наличие поддержки функции увеличения и уменьшения усредненных шаблонов. Должна быть предусмотрена функция сохранения файлов в формате PDF на флэш-накопителе USB, а также должна быть функция передачи файлов PDF на сервер с помощью встроенного протокола FTP. Должны быть предусмотрены классические протоколы    нагрузочных проб, протоколы нагрузочных проб с возможностью редактирования, а также создания заново. Пользовательский протокол должен содержать не менее чем до 30 этапов выполнения нагрузочной пробы. Наличие автоматического управления и автоматической регулировки скорости перемещения и угла наклона беговой дорожки, а также мощности велоэргометра. Наличие поддержки многопрофильных беговых дорожек и велоэргометров. Диагностические возможности нагрузочных тестов: Наличие диагностики поражений коронарных артерий (ишемической болезни сердца); Наличие оценки тяжести заболевания, риска летального исхода, прогнозирование развития заболевания при выявленной ишемической болезни сердца либо подозрении на нее; Наличие ранней оценки риска смерти при остром инфаркте миокарда перед выпиской пациентов; Наличие оценки сердечного статуса пациентов разного возраста и пола с другими заболеваниями сердца, а также пациентов, перенесших операцию реконструкции коронарных артерий. 
Наличие порта Ethernet. Наличие подключения Wi-Fi. Наличие USB порта для хранения и обработки ЭКГ результатов и переноса на ПК.
Размер, не более: 420 мм ×330 мм ×120 мм
Вес, не более: 6.5 кг.
Требование к питанию 220 – 240 В (номинальное), 50/60;
Автономное питание от литиевого аккумулятора, не менее чем на 3 часа работы.
Тип защиты от поражения электрическим током, не ниже: Класс І, с внутренним источником питания. Степень защиты от поражения электрическим током, не ниже: Тип CF с защитой от дефибрилляции. Степень безопасности применения в присутствии горючего газа: Оборудование непригодно для эксплуатации в присутствии горючего газа. 
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	1
	Сетевой кабель 
	Наличие сетевого кабеля для подключения электропитания.
	1 шт.

	
	
	2
	ЭКГ кабель 
	Наличие ЭКГ кабеля на 12 отведений
	1 шт.

	
	
	3
	Многоразовый грудной электрод присасывающийся для взрослых 
	Наличие многоразового грудного электрода, присасывающегося, для взрослых, не менее 6 шт. в 1 упаковке.
	1 упаковка

	
	
	4
	Многоразовый прижимной электрод на конечности, для взрослых 
	Наличие многоразового прижимного электрода на конечности, для взрослых, не менее 4 шт. в 1 упаковке.
	1 упаковка

	
	
	5
	Кабель заземления
	Наличие кабеля заземления
	1 шт.

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	1
	Предохранитель 
	Наличие предохранителя для защиты основного блока от перепада напряжения сети.
	2 шт.

	
	
	2
	Бумага для регистрации 
	Наличие бумаги для регистрации, размер, не менее: 210 мм x 295 мм. Не менее 100 шт. в 1 упаковке
	10 упаковок

	
	
	3
	Электродная паста 
	Наличие электродной пасты: геля средней вязкости для накладки электродов, емкостью, не менее 65 мл.
	1 шт.

	3
	Требования к условиям эксплуатации
	Требование к питанию 220 – 240 В (номинальное), 50/60Гц. Температура: +5ºC (+41ºF) ~ +40ºC (+104ºF) Относительная влажность: 25% ~ 80% без конденсации Атмосферное давление: 86 кПа ~106 кПа

	4
	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)
	DDP: КГП на ПХВ «Поликлиника г.Жезказган» УЗ области Ұлытау

	5
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	30 календарных  дней
Адрес: область Улытау, г.Жезказган, ул. Пирогова, 9 «А»

	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.

	7
	Требования к сопутствующим услугам
	Товар поставляется новым и ранее неиспользованным. Каждый комплект товара снабжается комплектом технической и эксплуатационной документации с переводом содержания на казахский или русский языки. Реализация товаров осуществляется в соответствии с законодательством Республики Казахстан. Комплект поставки описывается с указанием точных технических характеристик товара и всей комплектации отдельно для каждого пункта (комплекта или единицы оборудования) данной таблицы. Если иное не указано в технической спецификации, электрическое питание на 220 Вольт, без дополнительных переходников или трансформаторов. Программное обеспечение, поставляемое с приборами, совместимое с программным обеспечением установленного оборудования Заказчика. Поставщик обеспечивает сопровождение процесса поставки товара квалифицированными специалистами. При осуществлении поставки товара Поставщик предоставляет заказчику все сервис-коды для доступа к программному обеспечению товара. Товар, относящийся к измерительным средствам, должен быть внесен в реестр средств измерений Республики Казахстан. Не позднее, чем за 40 (сорок) календарных дней до инсталляции оборудования, Поставщик уведомляет Заказчика о прединсталляционных требованиях, необходимых для успешного запуска оборудования. Крупное оборудование, не предполагающее проведения сложных монтажных работ с прединсталляционной подготовкой помещения, по внешним габаритам, проходящее в стандартные проемы дверей (ширина 80 сантиметров, высота 200 сантиметров). Доставку к рабочему месту, разгрузку оборудования, распаковку, установку, наладку и запуск приборов, проверку их характеристик на соответствие данному документу и спецификации фирмы (точность, чувствительность, производительность и иные), обучение медицинского (аппликационный тренинг) и технического персонала (базовому уровню обслуживания с выдачей подтверждающего документа) Заказчика осуществляет Поставщик с привлечением, при отсутствии в штате соответствующих специалистов, сотрудников производителя.
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