Техническая часть (аукционное задание)
Поставка телеэлектрокардиографов с облачной автоматической интерпретацией и хранением ЭКГ

	№
п/п
	Наименование параметра
	Требуемое значение параметров

	1 
	Общие сведения
	

	1.1
	Наименование оборудования
	Электрокардиограф профессиональный, многоканальный

	1.2
	КТРУ
	26.60.12.111-00000024

	1.3
	Описание
	

	
	Устройство, предназначенное для использования медицинским работником в клинических условиях с целью регистрации и обработки данных электрической активности сердца для цифрового отображения в виде графика, для помощи врачу в оценке электрофизиологии сердца [электрокардиография (ЭКГ)]. Предназначено для регистрации электрического сигнала от двух или более комплектов электродов (ЭКГ-отведений) одновременно (многоканальное). Может применяться для пациентов в состоянии покоя (ЭКГ покоя) и/или во время физических нагрузок (ЭКГ с нагрузкой /стресс-тест). Включает в себя либо встроенный дисплей, либо предназначено для передачи данных ЭКГ на серийное устройство для отображения; электроды ЭКГ могут входить в комплект. Также в комплект может входить программное обеспечение для интерпретации данных и/или функция телеметрии данных.

	2
	Наименование технических параметров, указанных в КТРУ
	Значения технических параметров

	2.1
	Автоматический контроль качества контакта электрод-кожа
	Да

	2.2
	Автоматическое измерение амплитудно-временных параметров ЭКГ
	Да

	2.3
	Автоматическое формирование синдромального электрокардиографического заключения
	Да

	2.4
	Анализ аритмий
	Да

	2.5
	Возможность проведения анализа вариабельности сердечного ритма
	Да

	2.6
	Вывод ЭКГ на печать
	Внешний принтер

	2.7
	Дисплей
	Неважно

	2.8
	Категория пациентов
	Взрослые 

	2.9
	Количество синхронно регистрируемых каналов, максимальное
	12

	2.10
	Масса основного блока
	≥ 0.2  и  ≤ 3

	2.11
	Модуль GSM
	Нет

	2.12
	Мониторинг показателей при проведении сердечного стресс-теста с нагрузкой
	Нет

	2.13
	Питание от бортовой сети автомобиля
	Нет 

	2.14
	Подключение к ПК
	Да

	2.15
	Сервер баз данных ЭКГ
	Да

	2.16
	Электропитание регистратора
	Внутренний источник питания





	3
	Наименование технических параметров электрокардиографа 12 канального, не указанных в КТРУ
	Обоснование необходимости указанных характеристик, не указанных в КТРУ

	3.1 
	Полное входное сопротивление на частоте 10 Гц, не менее, МОм    
	50
	Высокое входное сопротивление повышает помехоустойчивость к сетевой помехе

	3.2 
	Коэффициент ослабления синфазных сигналов, не менее
	100000
	Высокое значение повышает помехоустойчивость к сетевой помехе

	3.3 
	Уровень внутренних шумов, приведённых ко входу (размах), не более, мкВ
	20
	Позволяет надежно измерять амплитудно-временные параметры ЭКГ

	3.4 
	Постоянная времени, не менее, с
	3,2
	Исключает искажение смещения сегмента S-T

	3.5 
	Диапазон входных сигналов, мВ
	0,01-10
	Обеспечивает неискаженную регистрацию любой ЭКГ 

	3.6 
	Продолжительность синхронного съема 12 отведений ЭКГ для формирования автоматического синдромального заключения и исследования нарушений ритма сердца, с не менее
	10
	Для надежной интерпретации нарушений ритма сердца

	3.7 
	Продолжительность съема ЭКГ для анализа вариабельности сердечного ритма, с
	10-300
	В соответствии с рекомендациями: «Вариабельность сердечного ритма Стандарты измерения, физиологической интерпретации и клинического использования Рабочая группа Европейского Кардиологического Общества и Северо-Американского общества стимуляции и электрофизиологии»

	3.8 
	Число разрядов аналого-цифрового преобразователя, не менее
	24
	Обеспечивает высокое качество оцифрованных ЭКГ при поляризации электродов

	3.9 
	Защита входных цепей комплекса от воздействия импульсов дефибриллятора с энергией разряда 400 Дж.
	Наличие
	В соответствии п. 201.8.5.5.1 ГОСТ Р МЭК 60601-2-25-2016

	3.10 
	Электропитание автономное
	Наличие
	Удобство работы на выездах

	3.11 
	Ресурс работы от сменных гальванических элементов снятых и обработанных ЭКГ, не менее
	400
	Удобство работы на выездах низкая цена расходных материалов 

	3.12 
	Индикация ресурса внутренних источников питания
	Наличие
	Безопасность

	3.13 
	Габаритные размеры корпуса регистратора ЭКГ, не более, мм
	150 х 100 х 30
	Малые габариты повышают удобство работы

	3.14 
	Масса регистратора ЭКГ с элементами питания и отводящими жгутами, не более, кг
	0,3
	Малый вес и автономное питание повышают удобство работы

	4
	Функциональные возможности телеэлектрокардиографа при съеме ЭКГ, не указанные в КТРУ

	4.1 
	Автоматический контроль работоспособности электрокардиографа
	Наличие
	Повышает надежность и оперативность работы медицинского персонала

	4.2 
	Автоматический контроль качества наложения электродов 
	Наличие
	Повышает надежность и оперативность работы медицинского персонала

	4.3 
	Автоматическая цифровая передача ЭКГ из регистратора в коммуникатор через беспроводной интерфейс
	Наличие
	Отсутствие провода связи повышает удобство и скорость работы

	4.4 
	Автоматическая цифровая передача ЭКГ из коммуникатора на кардиосервер
	Наличие
	Повышает надежность и скорость работы медицинского персонала

	4.5 
	Получение с кардиосервера и визуализация на дисплее коммуникатора результатов автоматической интерпретации ЭКГ и заключения врача
	Наличие
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ 

	4.6 
	Сохранение исследований в энергонезависимой памяти с возможностью повторного вызова исследований для просмотра и передачи на кардиосервер
	Наличие
	Позволяет сохранить зарегистрированную ЭКГ  и описать ее вручную или переместиться в место, где есть связь и передать ее 

	4.7 
	Свободное распространение программного обеспечения коммуникатора и рабочего места врача – бесплатная загрузка и обновление его с сайта производителя
	Наличие
	Повышает оперативность обновления и эксплуатационные качества

	5
	Функциональные возможности облачного сервиса автоматической интерпретации ЭКГ, не указанные в КТРУ

	5.1 
	Автоматическое измерение амплитудно-временных параметров ЭКГ
	Наличие
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.2 
	Автоматическое формирование ЭКГ-заключения по ритму и форме предсердно-желудочковых комплексов в терминах «норма-отклонение от нормы-патология»
	Наличие
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.3 
	Автоматическое формирование синдромального электрокардиографического заключения
	Наличие
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.4 
	Точность автоматических измерений ЭКГ
	Наличие подтверждающего протокола
	В соответствии с п. 201.12.1.101 ГОСТ Р МЭК 60601-2-25-2016 для анализирующих электрокардиографов

	5.5 
	Количественные показатели точности в режиме автоматической интерпретации ЭКГ 
	Наличие подтверждающего протокола клинических испытаний
	В соответствии с п. 50.102 ГОСТ IEC 60601-2-51-2011 для анализирующих электрокардиографов

	5.5.1 
	Точность формирования автоматического заключения «Синусовый ритм» в условиях больницы, не менее, %
- чувствительность
- специфичность
	

99
80
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.2 
	Точность формирования автоматического заключения «Синусовый ритм» в условиях поликлиники, не менее, %
- чувствительность
- специфичность
	

99
78
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.3 
	Точность формирования автоматического заключения «Синусовый ритм» в условиях скорой медицинской помощи, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

98
81
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.4 
	Точность формирования автоматического заключения «Фибрилляция и трепетание» в условиях больницы, не менее, %
- чувствительность
- специфичность
	

94
78
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.5 
	Точность формирования автоматического заключения «Фибрилляция и трепетание» в условиях поликлиники, не менее, %
- чувствительность
- специфичность
	

95
99
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.6 
	Точность формирования автоматического заключения «Фибрилляция и трепетание» в условиях скорой медицинской помощи, не менее, % 
- чувствительность
- специфичность
	

91
99
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.7 
	Точность формирования автоматического заключения «Экстрасистолия» в условиях больницы, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

94
98
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.8 
	Точность формирования автоматического заключения «Экстрасистолия» в условиях поликлиники, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

93
98
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.9 
	Точность формирования автоматического заключения «Экстрасистолия» в условиях скорой медицинской помощи, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

94
98
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.10 
	Точность формирования автоматического заключения «АВ-блокада I степени» в условиях больницы, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

94
97
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.11 
	Точность формирования автоматического заключения «АВ-блокада I степени» в условиях поликлиники, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

95
98
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.12 
	Точность формирования автоматического заключения «АВ-блокада I степени» в условиях скорой медицинской помощи, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

95
97
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.13 
	Точность формирования автоматического заключения «Очаговые изменения» в условиях больницы, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

83
98
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.14 
	Точность формирования автоматического заключения «Очаговые изменения» в условиях поликлиники, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

81
97
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.15 
	Точность формирования автоматического заключения «Очаговые изменения» в условиях скорой медицинской помощи, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

80
98
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.16 
	Точность формирования автоматического заключения «Нарушение процессов реполяризации» в условиях больницы, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

80
90
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.17 
	Точность формирования автоматического заключения «Нарушение процессов реполяризации» в условиях поликлиники, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

86
91
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.18 
	Точность формирования автоматического заключения «Нарушение процессов реполяризации» в условиях скорой медицинской помощи, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	


78
82
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.19 
	Точность формирования автоматического заключения «Полная блокада правой ножки пучка Гиса» в условиях больницы, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

95
99
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.20 
	Точность формирования автоматического заключения «Полная блокада правой ножки пучка Гиса» в условиях поликлиники, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

99
99
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.21 
	Точность формирования автоматического заключения «Полная блокада правой ножки пучка Гиса» в условиях скорой медицинской помощи, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	


97
99
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.22 
	Точность формирования автоматического заключения «Полная блокада левой ножки пучка Гиса» в условиях больницы, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

91
99
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.23 
	Точность формирования автоматического заключения «Полная блокада левой ножки пучка Гиса» в условиях поликлиники, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

89
99
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.24 
	Точность формирования автоматического заключения «Полная блокада левой ножки пучка Гиса» в условиях скорой медицинской помощи, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	


96
99
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.25 
	Точность формирования автоматического заключения «Гипертрофия левого желудочка» в условиях больницы, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

75
72
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.26 
	Точность формирования автоматического заключения «Гипертрофия левого желудочка» в условиях поликлиники, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

77
74
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.27 
	Точность формирования автоматического заключения «Гипертрофия левого желудочка» в условиях скорой медицинской помощи, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

78
94
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.28 
	Точность формирования автоматического заключения «Норма» в условиях больницы, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

72
91
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.29 
	Точность формирования автоматического заключения «Норма» в условиях поликлиники, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

73
93
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	5.5.30 
	Точность формирования автоматического заключения «Норма» в условиях скорой медицинской помощи, не менее, %:
- чувствительность
- специфичность
	

78
97
	Повышает скорость принятия правильного решения по ЭКГ

	6
	Характеристики рабочего места врача на компьютере с ОС Windows, не указанные в КТРУ

	6.1 
	Ведение базы данных пациентов и обследований, регистрация пациентов и врачей с разными правами доступа
	Наличие
	Обеспечивает независимую работу многих врачей с различными правами доступа

	6.2 
	Санкционированный доступ неограниченного числа врачей к ЭКГ, находящимся на Кардиосервере, с целью их расшифровки, а также организации многосторонних дистанционных консультаций
	Наличие
	Повышает оперативность коллективной работы медицинского персонала и многоуровневых дистанционных консультаций 

	6.3 
	Просмотр архива пациентов, архива обследований, архива обследований конкретного пациента
	Наличие
	Обеспечивает доступ к списку пациентов и просмотру обследований в двух основных формах, необходимых медицинскому персоналу - карте пациента и журналу обследований

	6.4 
	Фильтр обследований в архиве по номеру обследования, режиму съема, дате сохранения обследования на сервере, медучреждению отправителю, врачу, зарегистрировавшему обследование, дате съема, номеру устройства, номеру назначения, номеру пациента, ФИО пациента, полу пациента, возрасту пациента, меткам
	Наличие
	Ускоряет поиск обследований

	6.5 
	Сортировка обследований по дате сохранения обследования на сервере и дате съема
	Наличие
	Необходима для отображения последних обследований в начале таблицы

	6.6 
	Визуализация результатов обработки снятой ЭКГ
	Наличие
	Необходима для достоверной интерпретации ЭКГ медицинским персоналом

	6.7 
	Просмотр и измерение элементов ЭКГ в интерактивном режиме на экране монитора
	Наличие
	Повышает достоверность врачебной интерпретации ЭКГ в сложных случаях

	6.8 
	Корректировка компьютерного заключения с сохранением в архиве врачебного заключения по ЭКГ
	Наличие
	При высокой достоверности автоматической интерпретации ЭКГ повышается скорость и правильность расшифровки ЭКГ врачом 

	6.9 
	Формирование врачом индивидуального словаря шаблонов синдромальных заключений для упрощения (ускорения) процедуры корректировки результатов автоматической интерпретации
	Наличие
	Повышается удобство и оперативность работы медицинского персонала

	6.10 
	Сравнение нескольких ЭКГ одного пациента в динамике
	Наличие
	Повышается качество лечения и объективируется контроль его качества 

	6.11 
	Анализ вариабельности сердечного ритма
	Наличие
	Позволяет выполнять оценку функционального состояния регуляторных систем 

	6.12 
	Печать графиков ЭКГ в 12 отведениях, типичных
кардиоциклов, отведения ритма, значений параметров ЭКГ и заключения врача
	Наличие
	Необходимо для получения твердых копий результатов исследований ЭКГ в покое

	6.13 
	Системный блок компьютера
	Наличие
	Обеспечивает бесперебойную работу удаленного медицинского персонала

	6.13.1 
	Частота, не менее, ГГц
	2,4
	Обеспечивает бесперебойную работу удаленного медицинского персонала

	6.13.2 
	Количество ядер, не менее
	2
	Обеспечивает бесперебойную работу удаленного медицинского персонала

	6.13.3 
	Память, не менее, Гб
	4
	Обеспечивает бесперебойную работу удаленного медицинского персонала

	6.13.4 
	Жесткий диск, не менее, Гб
	500
	Обеспечивает бесперебойную работу удаленного медицинского персонала

	6.13.5 
	ОС – Windows 10 64-bit
	Наличие
	Обеспечивает бесперебойную работу удаленного медицинского персонала

	6.13.6 
	Адаптер Ethernet
	Наличие
	Обеспечивает бесперебойную работу удаленного медицинского персонала

	6.14 
	Монитор, диагональ не менее, дюймов
	21
	Обеспечивает эргономичную работу медицинского персонала

	6.15 
	Мышь, клавиатура
	Наличие
	Обеспечивает бесперебойную работу удаленного медицинского персонала

	6.16 
	Источник бесперебойного питания с выходной мощностью, не менее, ВА
	650
	Обеспечивает бесперебойную работу удаленного медицинского персонала

	6.17 
	Программное обеспечение рабочего места врача
	Наличие
	Обеспечивает бесперебойную работу удаленного медицинского персонала

	7
	Характеристики облачного кардиосервера, не указанные в КТРУ

	7.1 
	Автоматический прием ЭКГ от неограниченного числа пользователей
	Наличие
	Повышает оперативность коллективной работы медицинского персонала и многоуровневых дистанционных консультаций

	7.2 
	Централизованный электронный архив пациентов и обследований с санкционированным доступом при помощи подключенных по сети компьютеров неограниченного числа врачей со своих рабочих мест, расположенных внутри и за пределами медучреждения
	Наличие
	Повышает оперативность коллективной работы медицинского персонала и многоуровневых дистанционных консультаций, обеспечивает независимую работу многих врачей с различными правами доступа

	7.3 
	Функции администрирования архивов, учётных записей врачей, управления доступом врачей к архивам
	Наличие
	Обеспечивает независимую работу многих врачей с различными правами доступа

	7.4 
	Функция настройки маршрутов для отправки обследований на консультацию
	Наличие
	Обеспечивает оперативность многоуровневых консультаций

	8
	Комплектность, не указанная в КТРУ

	8.1 
	Беспроводной малогабаритный регистратор ЭКГ c кабелем отведений и автономным питанием
	Наличие
	Малые габариты и отсутствие проводов связи и питания повышает удобство работы

	8.2 
	Комплект элементов питания 
	Наличие
	Необходим для питания регистратора (если не встроенный)

	8.3 
	Комплект электродов многоразовых
	Наличие
	Необходим для съема ЭКГ с поверхности тела пациента

	8.4 
	Bluetooth адаптер 
	Наличие
	Необходим для обеспечения взаимодействия регистратора ЭКГ с  компьютером с ОС Windows

	8.5 
	Программное обеспечение рабочего места врача
	Наличие
	Необходимо для удаленной врачебной интерпретации ЭКГ специалистом и организации многоуровневых телемедицинских консультаций

	8.6 
	Программное обеспечение облачного кардиосервера
	Наличие
	Обеспечивает управление баз данных ЭКГ ЛПУ (района, региона)

	8.7 
	Программное обеспечение облачного сервиса автоматической интерпретации ЭКГ
	Наличие
	При высокой достоверности автоматической интерпретации обеспечивает повышение производительности и качества труда медицинского персонала 

	8.8 
	Комплект эксплуатационной документации
	Наличие
	Необходим для освоения работы с электрокардиографом

	9
	Дополнительные условия, не указанные в КТРУ
	В соответствии с требованиями законодательства РФ

	9.1 
	Документация на русском языке
	Наличие
	

	9.2 
	Регистрационное удостоверение Росздравнадзора
	Наличие
	

	9.3 
	Вся поставляемая аппаратура – новая (изготовленная не ранее 2022 г.), не бывшая в эксплуатации
	Наличие
	

	9.4 
	Гарантийное обслуживание с момента ввода в эксплуатацию, не менее, месяцев
	12
	



