

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA

3 Kanalų Holterio sistema


	Eil. 
Nr.
	Techniniai 
parametrai
	Siūlomi techniniai parametrai

	
	
	

	
	
	

	1. 
	Registratoriai
	

	1.2
	Apsauga
	IPX0

	1.3
	Klaviatūra
	3 mygtukai

	1.4
	Ekranas 
	LCD

	1.5
	Atmintis, ne mažiau
	8 GB SanDisk Industrial

	2.
	EKG  užrašymo trukmė
	7 dienos, registruojant 3  derivacijas, su 5 kontaktų paciento kabeliu. 
(papildoma opcija - 48 valandos, registruojant 12 derivacijų, su 10 kontaktų paciento kabeliu)

	2.1
	Skiriamoji geba
	Iki 16 bit

	2.3
	Kanalų skaičius 
	3

	2.4
	Diskretizavimo dažnis, ne siauriau nei
	128-1024Hz

	2.5
	Prieširdžių virpėjimo detekcija
	Programinė įranga naudoja širdies ritmo rastrinės kreivės analizę prieširdžių virpėjimo / prieširdžių plazdėjimo priepuolių atvejais.

	2.6
	Paciento judesių detekcija
	Paciento judesiai nėra registruojami, paciento širdies veikla registruojama ambulatorinėmis sąlygomis, vykdant įprastą profesinę ar rekreacinę veiklą.

	3.
	Maitinimo šaltinis (vidinės baterijos)
	 Šarminė baterija

	3.1
	Baterijos tarnavimo laikas
	Iki 7 dienų 3 derivacijų registravimui;
Iki 48 valandų, registruojant  12 derivacijų. 

	3.2
	Baterijos keitimas
	 Šarminė baterija nekraunama (keičiama)

	4.
	 Analizavimo  programa turi turėti ne mažiau  nei išvardintas funkcijas:
	- Įvykių redagavimas. 
- ST segmento įvertinimas. 
 - PV ir PP patvirtinimas, 
- širdies susitraukimų dažnio histogramos. 
- Puslapio nuskaitymas norint greitai peržiūrėti EKG duomenis (galima nustatyti širdies susitraukimų dažnio, skilvelinių įvykių, supraskilvelinių įvykių, širdies sustojimo įvykių nuskaitymo sąlygas, nustatant sąlygos slenkstį).
 - Tendencijų (trend) diagramos ir tendencijų sąrašo peržiūra. 
- Informacijos apie širdies ritmo variabilumą ((HRV) arba dažnį peržiūra. 
- QT informacijos peržiūra. 
- Širdies ritmo turbulencijos analizė.  
- Obstrukcinės miego apnėjos analizė.  - Kardiogramos su širdies stimuliatoriumi analizė 
- „Krioklio“ tipo diagrama  
- 12 derivacijų EKG (jei naudojamas 12 derivacijų Holter paciento kabelis) 
- Ataskaitų redagavimas, peržiūra ir spausdinimas

	5.
	Komplektacija:
	· Analizavimo programinė įranga -1 vnt.
· Ilgalaikis EKG registratorius – 1  vnt. 

	6.
	Oficialių kokybės kontrolės institucijų ar pripažintų kompetenciją turinčių agentūrų išduoti CE sertifikatai arba lygiaverčiai dokumentai
	- CE sertifikatas;
- Oficialios paraiškos, rašytinio susitarimo ir tinkamos priežiūros pagal Reglamentą (ES) 2023/607, kuriuo iš dalies keičiami reglamentai (ES) 2017/745 (toliau – MDR), dėl pereinamojo laikotarpio nuostatų, taikomų tam tikriems medicinos prietaisams ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisams, statuso patvirtinimas.

	7.
	Kartu su įranga pateikiama instrukcija
	Lietuvių ir anglų kalbomis

	8.
	Garantinis laikotarpis
	24 mėn.





ŽENKLINIMAS, PAKAVIMAS, PERDAVIMAS/PRIĖMIMAS

1. Prekių ženklinimas turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių  nustatytus ir šioje techninėje specifikacijoje nurodytus reikalavimus.
2. Prekės ar jų pakuotės turi būti ženklintos CE ženklu. 
3. Prekės priimamos vadovaujantis pirkimo-pardavimo sutartyje nustatytais reikalavimais.
4. Su prekių pristatymu teiktinų paslaugų pobūdis: transportavimas, pakavimas, pakrovimas, iškrovimas, išpakavimas, tikrinimas, pristatyto prietaiso/prekės surinkimas, sumontavimas/instaliavimas perkančiosios organizacijos nurodytu adresu, prietaiso/prekės paruošimas darbui ir suderinimas/išbandymas, medicinos prietaiso paso užpildymas (jei toks reikalingas), perkančiosios organizacijos personalo apmokymas dirbti su prietaisu/preke.












	Eil. 
Nr.
	Techniniai 
parametrai
	Siūlomi techniniai parametrai

	
	
	Modelis Holter Patch

	
	
	Holterio monitorius priskiriamas IIa klasei.

	1. 
	Registratoriai
	59x42x15,5 mm

	1.2
	Svoris
	23 g

	1.3
	Apsauga
	IPX0

	1.4
	Valdymas
	1 mygtukas

	1.5
	Signalų indikacija
	3 LED indikatoriai

	1.6
	Atmintis
	1 GB integruota mikro SD kortelė

	2.
	EKG  užrašymo trukmė
	Iki 14 dienų, keičiant bateriją kas 2 dienas.

	2.1
	Skiriamoji geba
	Iki 16 bit

	2.3
	Kanalų skaičius 
	1 kanalas; 3 kanalai.

	2.4
	Diskretizavimo dažnis, ne siauriau nei
	128-256 Hz

	2.5
	Prieširdžių virpėjimo detekcija
	Programinė įranga naudoja širdies ritmo rastrinės kreivės analizę prieširdžių virpėjimo / prieširdžių plazdėjimo priepuolių atvejais.

	2.6
	Paciento judesių detekcija
	Paciento judesiai nėra registruojami, paciento širdies veikla registruojama ambulatorinėmis sąlygomis, vykdant įprastą profesinę ar rekreacinę veiklą. Prietaisas tvirtinamas ant elektrodų pagalvėlės ant paciento krūtinės.

	3.
	Maitinimo šaltinis (vidinės baterijos)
	Viena AAA šarminė baterija

	3.1
	Baterijos tarnavimo laikas
	Ilgas įrašymas - 7 dienos.
Didelės raiškos įrašymas - 4 dienos

	3.2
	Baterijos keitimas
	AAA tipo šarminė baterija nekraunama (keičiama), keitimo dažnis priklauso nuo įrašymo režimo. 

	4.
	 Analizavimo  programa turi turėti ne mažiau  nei išvardintas funkcijas:
	- Įvykių redagavimas. 
- ST segmento įvertinimas. 
 - PV ir PP patvirtinimas, 
- širdies susitraukimų dažnio histogramos. 
- Puslapio nuskaitymas norint greitai peržiūrėti EKG duomenis (gaalima nustatyti širdies susitraukimų dažnio, skilvelinių įvykių, supraskilvelių įvykių, širdies sustojimo įvykių nuskaitymo sąlygas, nustatant sąlygos slenkstį).
 - Tendencijų (trend) diagramos ir tendencijų sąrašo peržiūra. 
- Informacijos apie širdies ritmo variabilumą ((HRV) arba dažnį peržiūra. 
- QT informacijos peržiūra. 
- Širdies ritmo turbulencijos analizė.  
- Obstrukcinės miego apnėjos analizė.  - Kardiogramos su širdies stimuliatoriumi analizė 
- „Krioklio“ tipo diagrama  
- 12 derivacijų EKG (jei naudojamas 12 derivacijų Holter paciento kabelis) 
- Ataskaitų redagavimas, peržiūra ir spausdinimas

	5.
	Komplektacija:
	· Analizavimo programinė įranga -1 vnt.
· Ilgalaikis EKG registratorius – 1  vnt. 

	6.
	Oficialių kokybės kontrolės institucijų ar pripažintų kompetenciją turinčių agentūrų išduoti CE sertifikatai arba lygiaverčiai dokumentai
	- CE sertifikatas;
- Oficialios paraiškos, rašytinio susitarimo ir tinkamos priežiūros pagal Reglamentą (ES) 2023/607, kuriuo iš dalies keičiami reglamentai (ES) 2017/745 (toliau – MDR), dėl pereinamojo laikotarpio nuostatų, taikomų tam tikriems medicinos prietaisams ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisams, statuso patvirtinimas.

	7.
	Kartu su įranga pateikiama instrukcija
	Lietuvių ir anglų kalbomis

	8.
	Garantinis laikotarpis
	12 mėn.




