Техническое задание
г. _______________                                                                                                                                                               «___» _________ 20___ г.
Поставщику необходимо осуществить поставку Холтер-монитор ЭКГ (КТ-07-3/12) (далее также «товары») в соответствии с требованиями контракта и настоящего Технического задания.

Место поставки товара: Республика Карелия, г. Петрозаводск, пр. Первомайский, д.17

Срок поставки: поставщик осуществляет поставку Товара партиями по заявкам Покупателя в период с даты подписания настоящего Договора, до окончания срока его действия, в рабочие дни (с понедельника по пятницу, исключая нерабочие праздничные дни) с 08 ч. до 15 ч. Срок исполнения каждой заявки не должен составлять более 5 календарных дней с момента получения Поставщиком заявки Покупателя. Поставщик вправе произвести досрочную поставку партии Товара, указанного в заявке Поставщика. Заявки направляются посредством электронной почты.

Время поставки согласовывается не менее чем за 48 часов до поставки.

Общие требования к поставляемым товарам (сведения о товарах (сведения о качестве, технических характеристиках товаров, их безопасности, функциональных характеристиках (потребительских свойствах) и количестве поставляемых товаров): 

Товар должен быть новым (товаром, который не был в употреблении, в ремонте, в том числе который не был восстановлен, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства), не бывшем в употреблении и не использованным в качестве выставочного образца.

Регистрационное удостоверение, сертификаты качества и декларация о соответствии (в обязательном порядке предоставляются Поставщиком при поставке товара) при условии, что это предусмотрено законодательством Российской Федерации.

Поставщик должен обеспечить упаковку товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к месту доставки. Упаковка товара должна полностью обеспечивать условия транспортировки, предъявляемые к данному виду товара.

4.  Упаковка и маркировка Товара должна соответствовать требованиям ГОСТов, импортный Товар - международным стандартам упаковки.

5. Маркировка Товара должна содержать наименование Товара, фасовку, юридический адрес изготовителя, дату выпуска и срок годности. Маркировка упаковки должна строго соответствовать маркировке Товара.

6. Условия транспортировки Товара должны обеспечивать соблюдение температурного режима в соответствии с требованиями, указанными производителем.

7.  В случае приостановки или отзыва из обращения партии медицинского изделия на основании информации Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения Российской Федерации, Поставщик обязан в течение пяти рабочих дней со дня получения требования Заказчика провести замену указанного медицинского изделия на изделие, разрешенное к обращению в строгом соответствии требованиям спецификации, прилагаемой к Контракту. Требование Заказчика о замене направляется в адрес Поставщика по электронной почте или факсу. При невыполнении Поставщиком требований настоящего пункта Заказчик вправе требовать от Поставщика уплаты штрафа. Срок действия контракта: с даты подписания контракта обеими сторонами по 31.12.2024 года, а в части исполнения обязательств по взаиморасчётам – до полного их выполнения.
Наименование закупки: Комплект дополнительных мониторов для Комплекса «Кардиотехника-07». 

Требования к техническим, функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара
	№ п/п
	Наименование, требования к функциональным и техническим характеристикам
	Диапазон значений
	
	
	Каким нормативным документом установлено требование

	 1  
	Комплект дополнительных мониторов для Комплекса «Кардиотехника-07»
	Указать наименование и товарный знак оборудования
	Комплекс для многосуточного мониторирования ЭКГ (по Холтеру) и АД «Кардиотехника-07» производство ООО «Инкарт»
	«Комплекс аппаратно-программный носимый с цифровой записью одно- двух- трехсуточного мониторирования ЭКГ и АД (по Холтеру) «Декорда» пр-во НАО «Институт кардиологической техники»
	

	 2  
	Общие требования:
	
	
	
	

	 3  
	Комплектация поставки:
	
	
	
	ГОСТ Р 56323-2014 п.5.5

	 3.1  
	Совместимый носимый монитор ЭКГ 3/12 отведений, РПГ и движения/положения тела, шт.
	не менее 2
	2
	2
	Для регистрации физиологических параметров

	 3.2  
	Кабельный с гальванической развязкой блок связи мониторов с ПК через USB–порт, шт.
	не менее 1
	 1
	 1
	Для обеспечения электробезопасности и быстрой передачи данных из монитора в ПК

	 3.3  
	Аксессуары:
	
	
	
	ГОСТ Р 56323-2014 п.5.5 дополнительное оборудование

	 3.3.1  
	зарядное устройство для аккумуляторов, шт.
	не менее 1
	не менее 1
	не менее 1
	Для зарядки элементов питания

	 3.3.2  
	Аккумулятор для монитора ЭКГ 3/12 отведений, РПГ и движения/положения тела шт.
	не менее 4
	не менее 4
	не менее 4
	Для обеспечения экономичной работы монитора

	 3.3.3  
	Кабель для подключения одноразовых электродов на 3 отведения 7-электродный, шт. 
	не менее 2
	не менее 2
	не менее 2
	Для передачи потенциалов в монитор

	 3.3.4  
	Кабель для подключения одноразовых электродов на 12 отведений; 10-электродный, шт. 
	не менее 4
	не менее 4
	не менее 4
	Для передачи потенциалов в монитор

	 3.3.5  
	Одноразовый ЭКГ-электрод, (упаковка по 50 шт), упак.
	не менее 120
	не менее 120
	не менее 120
	Для съема потенциалов с тела пациента

	 4  
	Функциональные характеристики носимого монитора ЭКГ 3/12 отведений, РПГ и движения/положения тела
	Наличие
	Регистратор носимый «Кардиотехника-07-3/12»
	Регистратор Декорда-8(М)
	

	 4.1  
	Длительность записи, час
	не менее 48
	48
	48
	ГОСТ Р 56323-2014 п.6.2.9

	 4.2  
	Количество каналов измерения и регистрации ЭКГ
	наличие
	наличие
	наличие
	ГОСТ Р 56323-2014 п.6.2.1

	 4.3  
	Параметры каналов непрерывного измерения и записи ЭКГ:
	
	
	
	

	 4.3.1  
	Количество отведений ЭКГ, шт.
	не менее 3 и 12
	3 и 12
	3 и 12
	ГОСТ Р 56323-2014 п.4.3 Для диагностики аритмий и ишемических изменений сердечной мышцы

	 4.3.2  
	частота дискретизации ЭКГ (частота квантования), Гц
	не менее 1000 
	1000
	1000
	ГОСТ Р 56323-2014 п.6.2.2

	 4.3.3  
	Диапазон регистрации (записи в память монитора) переменной составляющей входного напряжения (динамический диапазон входного сигнала), мВ 
	Не уже (от 0,03 до 300)
	От 0 до 300
	От 0,03 до 300
	ГОСТ Р 56323-2014 п.6.2.2, п.4.3
Для обеспечения качественной регистрации ЭКГ сигнала при наличии нерегулярной помехи большой амплитуды, возникающей в условиях нормальной жизнедеятельности пациента

	 4.3.4  
	диапазон частот полосы пропускания (диапазон частот, в котором неравномерность амплитудно-частотной характеристики канала ЭКГ не превышает 3 дБ)
	
	
	
	ГОСТ Р 56323-2014 п.6.2.2

	 4.3.4.1  
	нижняя граница диапазона частот, Гц
	не более 0,05
	0,05
	0,05
	

	 4.3.4.2  
	верхняя граница диапазона частот, Гц
	Не менее 250
	250
	250
	

	 4.3.5  
	Анализ монитором в процессе мониторирования данных ЭКГ и выработка тревоги (сигнал для пациента) по превышению заданного безопасного порога ЧСС
	Наличие
	Наличие
	Наличие
	ГОСТ Р 56323-2014 п.4.3
для обеспечения безопасного выполнения лестничных проб и других проб в процессе мониторирования, реабилитации

	 4.3.6  
	Анализ монитором в процессе мониторирования данных ЭКГ и выработка тревоги (сигнал для пациента) по превышению заданного порога смещения сегмента ST
	Наличие
	Наличие
	Наличие
	ГОСТ Р 56323-2014 п.4.3
для обеспечения безопасного выполнения лестничных проб и других проб в процессе мониторирования, реабилитации

	 4.4  
	Канал реопневмограммы
	Наличие
	Наличие
	Наличие
	ГОСТ Р 56323-2014 п.6.2.1

	 4.5  
	Канал непрерывной регистрации двигательной активности и положения тела пациента*
	Наличие
	Наличие
	Наличие
	ГОСТ Р 56323-2014 п.6.2.1

	 4.6  
	обеспечение электробезопасности осуществляется путем подключения монитора к компьютеру через кабельный блок USB-адаптера с гальванической развязкой, обеспечивающей защиту класс I тип BF, в том числе при подключении монитора одновременно к пациенту и к ПК.
	Наличие
	Наличие
	Наличие
	ГОСТ Р 56323-2014 п.4.3 Для обеспечения электробезопасности с одновременным обеспечением высокой скорости передачи данных

	 4.7  
	Встроенный в монитор дисплей
	наличие
	наличие
	наличие
	ГОСТ Р 56323-2014 п.6.2.11

Для ведения электронного дневника пациента, запуска регистратора в режиме программирования без ПК и отображения сигналов ЭКГ


Цена контракта включает в себя расходы на перевозку, страхование, уплату таможенных пошлин, налогов и других обязательных платежей, а также на доставку, разгрузку, сборку, установку, монтаж, ввод в эксплуатацию Оборудования, обучению правилам эксплуатации и инструктажу специалистов Заказчика, эксплуатирующих Оборудование и специалистов Заказчика, осуществляющих техническое обслуживание Оборудования, правилам эксплуатации и технического обслуживания Оборудования в соответствии с требованиями технической и (или) эксплуатационной документации производителя.

Соответствие качества товара должно быть подтверждено:

- регистрационным удостоверением Министерства здравоохранения РФ;

Товар, предлагаемый участником к поставке, должен быть новым, не бывшим в употреблении, не восстановленным и не собранным из восстановленных компонентов, год выпуска не ранее 2023 года.

Поставщик выполняет работы (услуги):

- установка, монтаж и ввод в эксплуатацию с обеспечением требований совместимости и взаимодействия закупаемого товара с имеющимся у Заказчика Комплексом для многосуточного мониторирования ЭКГ (по Холтеру) и АД "Кардиотехника-07" по ТУ 9441-007-15192471-2006, производства ООО «Инкарт».

- инструктаж медицинского и технического персонала правилам эксплуатации и технического обслуживания Оборудования в соответствии с требованиями технической и (или) эксплуатационной документации производителя, предоставляется инструкция по эксплуатации на русском языке.

Требования совместимости и взаимодействия:

Совместимость закупаемого товара с Комплексом для многосуточного мониторирования ЭКГ (по Холтеру) и АД "Кардиотехника-07" по ТУ 9441-007-15192471-2006, производства ООО «Инкарт», имеющимся и используемым в настоящее время Заказчиком, (в целях обеспечения взаимодействия закупаемого товара с оборудованием, используемым Заказчиком, в соответствии с п. 1 ст. 33 ФЗ N 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд").

Обеспечивается совместимость на уровне приема, обработки, анализа и хранения данных, а именно: Записи мониторирования, полученные с вновь приобретаемого оборудования, обрабатываются на имеющемся у Заказчика Комплексе «Кардиотехника-07». 

Для записей, полученных на приобретаемом оборудовании, обеспечивается совместная обработка и автоматическое сравнение с записями этого же пациента, полученными ранее на имеющемся у Заказчика Комплексе «Кардиотехника-07» и хранящимися в архиве Заказчика, с выделением статистически значимых отличий между записями. Записи, полученные на закупаемом оборудовании, автоматически обрабатываются с полным сохранением установок предыдущей (архивной) записи этого же пациента на имеющемся у Заказчика Комплексе «Кардиотехника-07», хранящейся в архиве Заказчика, с использованием тех же названий выявленных феноменов, с автоматическим выделением новых феноменов (артефактов и т.д), отсутствующих на предыдущей записи. Срок гарантийных обязательств Поставщика на поставленное Оборудование составляет не менее 12 месяцев. 
