ZAŁĄCZNIK NR  1B  do SWZ 
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW I WARUNKÓW WYMAGANYCH – POZYCJA NR 1
Przedmiot zamówienia: System holterowski pomiaru ciśnienia z akcesoriami (kompletny zestaw) – 20 szt.
Nazwa oferenta:

Producent:

Nazwa i typ: 
Aparat fabrycznie nowy – rok produkcji 2023
	LP.
	WYMAGANE PARAMETRY I WARUNKI
	PARAMETR WYMAGANY
	PARAMETR OFEROWANY
Wykonawca winien wskazać nr strony, na której w załączonych  przedmiotowych środkach dowodowych potwierdzone jest spełnienie parametru.

Jednocześnie Wykonawca w załączonych przedmiotowych środkach dowodowych winien wyraźnie wskazać przy opisywanym parametrze nr liczby porządkowej parametru wymaganego z niniejszego formularza.

W przypadku zastosowania przez producenta innej nazwy parametru niż wymagany przez Zamawiającego, Wykonawca winien udokumentować i wykazać tożsamość nazwy parametru producenta z nazwą parametru wymaganego przez Zamawiającego.

	Rejestrator Holterowski - 20 szt.

	1. 
	System zainstalowany na 2 stanowiskach komputerowych PC przystosowanym do pracy z rejestratorami holterowskimi ciśnienia tętniczego krwi – komputer PC, drukarka laserowa, monitor min 24 cale, listwa zasilająca - 2 kpl.
	Tak / podać
	

	2. 
	Po podłączeniu rejestratora do komputera możliwość podglądu zaprogramowanego protokołu oraz podglądu czy w rejestratorze znajdują się dane pomiarowe
	Tak / podać
	

	3. 
	Możliwość opracowania indywidualnego protokołu z podziałem na min. 4 fazy (wybierane przez użytkownika) w przeciągu doby
	Tak / podać
	

	4. 
	Możliwość określenia/zmian przedziałów godzinowych:

· Dzienne

· Nocne

· Przebudzenia
	Tak / podać


	

	5. 
	Osobne statystyki dotyczące godzin dziennych, nocnych i przebudzenia
	Tak / podać
	

	6. 
	Oprogramowanie umożliwiające analizę danych: trendy godzinowe, średnie
	Tak / podać
	

	7. 
	Możliwość ręcznego wykluczenia błędnych pomiarów z analizy
	Tak / podać
	

	8. 
	Możliwość wpisywania komentarzy do poszczególnych pomiarów
	Tak / podać
	

	9. 
	Zestawienia graficzne i tabelaryczne
	Tak / podać
	

	10. 
	Wyraźne oznakowanie pomiarów wykonywanych automatycznie wg zaprogramowanego protokołu oraz pomiarów wykonywanych ręcznie
	Tak / podać
	

	11. 
	Możliwość edycji danych o pacjencie
	Tak / podać
	

	12. 
	Wpisywanie danych o personelu medycznym
	Tak / podać
	

	13. 
	Wpisywanie danych o lekach pobieranych przez pacjenta (min. 5 pozycji)
	Tak / podać
	

	14. 
	Możliwość generowania i edytowania opisu badania
	Tak / podać
	

	15. 
	Możliwość rozbudowy bazy danych standardowych opisów diagnostycznych, np. prawidłowy profil ciśnienia, neuropatia cukrzycowa itp.
	Tak / podać
	

	16. 
	Drukowanie raportów z możliwość dołączenia/wykluczenia z raportu następujących danych:

· Prezentacja tabelaryczna

· Średnie godzinowe

· Podsumowanie statystyk

· Fazy
	Tak / podać
	

	17. 
	Raport końcowy zawierający następujące informacje:

· Łączny czas rejestracji

· Średnia ciśnienia z 24 godzin

· Średnia ciśnienia z godzin dziennych/nocnych

· Różnica ciśnień pomiędzy godzinami dziennymi i nocnymi

· Ilość ważnych pomiarów

· Procentowa ilość pomiarów przekraczających ustalone normy ciśnienia

· AASI (indeks sztywności ambulatoryjnej tętnicy)

· HBI index
	Tak / podać
	

	18. 
	Baza danych pacjentów
	Tak / podać
	

	19. 
	Możliwość zobaczenia wyników poprzedniego badania pacjenta
	Tak / podać
	

	20. 
	Możliwość rozbudowy oprogramowania o wykonywanie prób wysiłkowych i badań spoczynkowych EKG
	Tak / podać
	

	21. 
	Walidacje: BHS, ESH, ANSI/AAMI SP10, rekomendacja dabl Educational Trust
	Tak / podać
	

	22. 
	Moduł Analiz Holterowskich z automatyczną analizą i klasyfikacją form QRS. Zawartość : 

- Karta danych pacjenta posiadająca minimum: imię i nazwisko pacjenta, id pacjenta, nr Tel. Nr ubezpieczenia, adres, płeć, rodzaj stymulatora serca, skierowanie, wskazania, uwagi, data urodzenia.

- System (analizator) zabezpieczony hasłem oraz możliwością tworzenia kont użytkowników oraz nadawania praw i roli pracy w systemie.

- Konfigurowalne ustawienia algorytmu analizy dla granice tachykardii SV, granice tachykardio V, granica wykrywania bradykardii, granica wykrywania Pauzy, % przedwczesności dla SV, procent przedwczesności dla V, czas refrakcji

- Automatyczna analiz jakości sygnału wraz z proponowanym przez system wyborem kanału do analizy

- Wstępna analiza zapisy z automatycznym wyświetleniem części zapisu i proponowanymi ustawieniami parametrów algorytmu do danego zapisu z możliwością korekty czasu analizy wstępnej

- System rozpoznawania artefaktów z automatycznym wyłączaniem ich z analizy

- Możliwość ustawienia minimum trzech trybów czułości algorytmu (większa czułość – więcej klas)

- Trend rytmu z podziałem na 2 niezależne wykresy wartości, rytm średni, rytm najszybszy krótki, rytm najwolniejszy krótki

- Możliwość wielokrotnego powiększenia trendu rytmu w celu znalezienie największych wychyleń wartości szczytowych

- Możliwość oznaczenia artefaktów z wizualizacją na wykresie np. kołowym z podaniem wartości o zakresie czasu trwania artefaktów w zapisie oraz ich % udziale.

- Tryb super impozycji, do szybkiej oceny spójności klas, możliwość podziału klas bezpośrednio w trybie super impozycji z wizualnym zaznaczeniem wydzielanej klasy

- Trendy średniego odstępu RR, bezwzględnej różnicy RR, różnic RR >50ms

- Wielobarwny trend rytmu serca z jednoczesnym zsynchronizowanym podglądem aktualnego zapisu EKG oraz możliwością zmiany amplitudy oraz widokiem znaczników pacjenta poprzez nałożenie markerów

- Przyporządkowane klawisze funkcyjne na klawiaturze komputera do obsługi analizy arytmii

- Możliwość ustawienia powiększenia dla ekranu kontekstu EKG pomiędzy wartościami 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s i 100 mm/s

- Skalowanie amplitudy sygnału na ekranie kontekstu EKG z możliwością przełączania pomiędzy wartościami 0,5 mv/cm i 1 mv/cm.

- Możliwość edycji poszczególnych uderzeń lub całych klas.

- Informacja o każdej klasie pobudzeń zawierająca min. cechę klasy, udział zespołów Udział zespołów QRS przypisanych do tej klasy w całkowitej liczbie, Liczba zespołów QRS w tej klasie, numer klasy.

- Możliwość zmierzenia czasu trwania odcinków EKG oraz amplitud interesujących pobudzeń poprzez nałożenie markera pomiarowego bezpośrednio na zapis EKG

- Możliwość inwertowania dowolnego kanału

- Ekran zdarzeń gdzie operator ma bezpośredni podgląd zapisu EKG wraz z informacjami: Numer zdarzenia, wielkość prezentacji osi czasowej, wielkość prezentacji osi napięcia wzmocnienia, wskazanie, czy aktualne zdarzenie zostało zaznaczone do druku, aktualna średnia częstość akcji serca, oznaczenie aktualnego zdarzenia, długość epizodu VTach lub SVTach

- Okno pokazujące najbliższe otoczenie analizowanego zespołu QRS.

- Maksymalne i minimalne odchylenia ST z możliwością korekty punktów pomiarowych

- Możliwość zmierzenia czasu trwania odcinków EKG oraz amplitud interesujących uderzeń
- Klasyfikacja zdarzeń (m.in. R na T, tachykardia komorowa, tachykardia nadkomorowa, bradykardia, bigeminia, salwa, triplet, para, pauza, arytmia, dodatkowy skurcz nadkomorowy)

- Przegląd przebiegu czasowego częstości akcji serca ze wskazaniem wartości minimalnej i maksymalnej

- Drukowanie „Full Disclosure” z możliwością podania przedziału czasowego do wydruku

- Drukowanie z możliwością zaznaczenia/odznaczenia danych:

· Raport

· Przegląd analizy

· Oznaczone zdarzenia

Dane statystyczne: tabela cogodzinnych zdarzeń, histogram zdarzeń, wykresy częstości rytmu serca i odcinki ST, minimalna/maksymalna częstość rytmu serca, analiza funkcji stymulatora
	ytresd
	

	23. 
	Rejestrator Holterowski - 20 szt.
	Tak / podać
	

	24. 
	Zakres mierzonego ciśnienia minimum:

· skurczowe 60 - 260 mmHg

· rozkurczowe 40 – 220 mmHg 
	Tak / podać
	

	25. 
	Zakres mierzonego rytmu serca minimum 35-240/min
	Tak / podać
	

	26. 
	Technologia pomiaru pozwalająca na mierzenie ciśnienia skurczowego już trakcie pompowania mankietu (skrócenie czasu pomiaru)
	Tak / podać
	

	27. 
	Okres pomiaru minimum 3dni
	Tak / podać
	

	28. 
	Pamięć na min 400 badań
	Tak / podać
	

	29. 
	Wyposażony w kabel połączeniowy z komputerem PC, możliwość transmisji między komputerem a rejestratorem za pomocą dwóch interfejsów, RS232 oraz USB (dwa interfejsy wbudowane w rejestrator)
	Tak / podać
	

	30. 
	Zasilanie: max. 2 baterie typu AA lub max. 2 akumulatory typu AA
	Tak / podać
	

	31. 
	Możliwość czyszczenia pamięci rejestratora bez używania oprogramowania
	Tak / podać
	

	32. 
	Do wyboru min. 3 protokoły pomiaru z uwzględnieniem fazy doby (dzień, noc) programowane bez używania oprogramowania
	Tak / podać


	

	33. 
	Możliwość zaprogramowania protokołu pomiaru z podziałem na min. 4 etapy godzinowe z użyciem oprogramowania
	Tak / podać
	

	34. 
	Możliwość zaprogramowania protokołu bez użycia oprogramowania. Wybór min. 3 protokołów:

· Faza dzienna co 15 minut, faza nocna co 30 minut

· Faza dzienna co 20 minut, faza nocna co 40 minut

· Faza dzienna co 30 minut, faza nocna co 60 minut

Gdzie faza dzienna to godziny 7:00-22:00, a faza nocna 22:00-7:00.
	Tak / podać
	

	35. 
	Wymiary urządzenia max: 110 x 75 x 30 mm
	Tak / podać
	

	36. 
	Waga urządzenia z akumulatorami max. 200g
	Tak / podać
	

	37. 
	Obsługa maksymalnie dwuprzyciskowa
	Tak / podać
	

	38. 
	Wyświetlacz min pokazujący godzinę w trakcie trwania rejestracji, z możliwością podglądu ostatnio wykonanego pomiaru (ciśnienie skurczowe, rozkurczowe, częstość pracy serca)
	Tak / podać
	

	39. 
	Możliwość ręcznego uruchomienia dodatkowego pomiaru przez pacjenta, poza automatycznie zaprogramowaną sekwencją
	Tak / podać
	

	40. 
	Możliwość natychmiastowego wypompowania mankietu w sytuacji awaryjnej
	Tak / podać
	

	41. 
	Wyświetlanie informacji o zaprogramowanym protokole
	Tak / podać
	

	42. 
	Wyświetlanie informacji na wyświetlaczu o istniejącym w pamięci rejestratora pomiarze
	Tak / podać
	

	43. 
	Sygnał dźwiękowy umożliwiający poinformowanie pacjenta o rozpoczęciu pomiaru.
	Tak / podać
	

	Wyposażenie: 

	44. 
	mankiet dla dorosłych (dla osób o obwodzie ramienia min 32-42 cm)

mankiet dla dorosłych (dla osób o obwodzie ramienia min 38-46 cm

ładowarka do akumulatorów, 4 akumulatory AA, etui z pasem, walizka transportowa, instrukcja obsługi w języku polskim

2 szt. rejestratorów cyfrowy trzy kanałowy. Wbudowana nieulotna pamięć flash. Zapis bez kompresji min 48h. Próbkowanie min 1024Hz z rozdzielczością 12 bit.
	Tak / podać 
	

	Warunki dodatkowe

	45. 
	Okres gwarancji na wszystkie elementy dostawy od momentu uruchomienia i protokolarnego odbioru całości zrealizowanego zamówienia 
	Tak min. 24 miesiące
	

	46. 
	Wymagane dokumenty:

• Deklaracja Zgodności , 

• wpis lub zgłoszenie do Rejestru Wyrobów Medycznych

• certyfikat ISO 9001:2008 lub równoważny  potwierdzający zdolność do ciągłego dostarczania wyrobów zgodnie z wymaganiami

• certyfikat ISO 13485:2012   potwierdzający, że producent wdrożył i utrzymuje system zarządzania jakością dla wyrobów medycznych.
	Tak
	

	47. 
	Możliwość zgłaszania usterek – należy podać sposób oraz dane teleadresowe.
	Podać
	

	48. 
	Termin przystąpienia do naprawy uszkodzonego elementu dostawy po zgłoszeniu usterki nie dłuższy niż 3 dni robocze.
	Tak
	

	49. 
	Termin usunięcia usterki od momentu przyjęcia zgłoszenia nie dłuższy niż 5 dni roboczych
	Tak
	

	50. 
	Na czas naprawy/innej usługi serwisowej elementu dostawy Wykonawca, w przypadku przekroczenia terminu przeznaczonego na naprawę, na żądanie Zamawiającego dostarczy do 3 dni roboczych zamiennie analogiczny element dostawy.
	Tak
	

	51. 
	Wymiana uszkodzonego podzespołu na nowy podzespół po 3 naprawach gwarancyjnych.
	Tak
	

	52. 
	Wymiana uszkodzonego elementu dostawy na nowy element dostawy tzn. po 3 wymianach gwarancyjnych tego samego podzespołu, wystąpienie ponownej usterki tego podzespołu skutkuje wymianą przez Wykonawcę elementu dostawy na nowy na żądanie Zamawiającego.
	Tak
	

	53. 
	Każdy czas trwania naprawy gwarancyjnej powoduje przedłużenie okresu gwarancji o czas trwania naprawy.
	Tak
	

	54. 
	Wszelkie akcesoria zużywalne będące podzespołami lub elementami składowymi elementu dostawy a podlegające wymianie (z wyłączeniem elementów jednorazowego użytku), zgodnie z dokumentacją producenta, w okresie gwarancji wymieniane będą na koszt Wykonawcy.
	Tak
	

	55. 
	Wszelkie czynności przeglądowo-konserwacyjne określone w niniejszej instrukcji obsługi, innej dokumentacji producenta oraz w obowiązujących przepisach prawnych, w okresie gwarancji wykonywane będą na koszt Wykonawcy. Dokumentacja z przedmiotowych działań wraz ze stosownym świadectwem Bezpieczeństwa zostanie przekazana Zamawiającemu.
	Tak
	

	56. 
	Okres zagwarantowania dostępności części zamiennych od daty sprzedaży w latach min. 7 lat.
	Tak / podać
	


UWAGA : Nie spełnienie wymaganych parametrów i warunków spowoduje odrzucenie oferty.

Nie spełnienie wymaganych parametrów i warunków spowoduje odrzucenie oferty.
ZESTAWIENIE PARAMETRÓW I WARUNKÓW WYMAGANYCH – POZYCJA NR 2
Przedmiot zamówienia: akcesoria do rejestratora typu holter - mankiety do pomiaru – 20 kpl.
Nazwa oferenta:

Producent:

Nazwa i typ: 
Aparat fabrycznie nowy – rok produkcji 2023
	LP.
	WYMAGANE PARAMETRY I WARUNKI
	PARAMETR WYMAGANY
	PARAMETR OFEROWANY

Wykonawca winien wskazać nr strony, na której w załączonych  przedmiotowych środkach dowodowych potwierdzone jest spełnienie parametru.

Jednocześnie Wykonawca w załączonych przedmiotowych środkach dowodowych winien wyraźnie wskazać przy opisywanym parametrze nr liczby porządkowej parametru wymaganego z niniejszego formularza.

W przypadku zastosowania przez producenta innej nazwy parametru niż wymagany przez Zamawiającego, Wykonawca winien udokumentować i wykazać tożsamość nazwy parametru producenta z nazwą parametru wymaganego przez Zamawiającego.

	Akcesoria do rejestratora typu holter – 20 kompletów

	1. 
	Mankiety do systemu holterowskiego opisanego w poz. 1 (Formularz asortymentowo cenowy) – 1 komplet składa się z:
Mankiet dla dorosłych (dla osób o obwodzie ramienia min 32-42 cm) – 1 szt. 

Mankiet dla dorosłych (dla osób o obwodzie ramienia min 38-46 cm – 1 szt.
	Tak / podać
	

	Warunki dodatkowe

	2. 
	Okres gwarancji na wszystkie elementy dostawy od momentu uruchomienia i protokolarnego odbioru całości zrealizowanego zamówienia 
	Tak min. 24 miesiące
	

	3. 
	Wymagane dokumenty:

• Deklaracja Zgodności , 

• wpis lub zgłoszenie do Rejestru Wyrobów Medycznych

• certyfikat ISO 9001:2008 lub równoważny  potwierdzający zdolność do ciągłego dostarczania wyrobów zgodnie z wymaganiami

• certyfikat ISO 13485:2012   potwierdzający, że producent wdrożył i utrzymuje system zarządzania jakością dla wyrobów medycznych.
	Tak
	

	4. 
	Możliwość zgłaszania usterek – należy podać sposób oraz dane teleadresowe.
	Podać
	

	5. 
	Termin przystąpienia do naprawy uszkodzonego elementu dostawy po zgłoszeniu usterki nie dłuższy niż 3 dni robocze.
	Tak
	

	6. 
	Termin usunięcia usterki od momentu przyjęcia zgłoszenia nie dłuższy niż 5 dni roboczych
	Tak
	

	7. 
	Na czas naprawy/innej usługi serwisowej elementu dostawy Wykonawca, w przypadku przekroczenia terminu przeznaczonego na naprawę, na żądanie Zamawiającego dostarczy do 3 dni roboczych zamiennie analogiczny element dostawy.
	Tak
	

	8. 
	Wymiana uszkodzonego podzespołu na nowy podzespół po 3 naprawach gwarancyjnych.
	Tak
	

	9. 
	Wymiana uszkodzonego elementu dostawy na nowy element dostawy tzn. po 3 wymianach gwarancyjnych tego samego podzespołu, wystąpienie ponownej usterki tego podzespołu skutkuje wymianą przez Wykonawcę elementu dostawy na nowy na żądanie Zamawiającego.
	Tak
	

	10. 
	Każdy czas trwania naprawy gwarancyjnej powoduje przedłużenie okresu gwarancji o czas trwania naprawy.
	Tak
	

	11. 
	Wszelkie akcesoria zużywalne będące podzespołami lub elementami składowymi elementu dostawy a podlegające wymianie (z wyłączeniem elementów jednorazowego użytku), zgodnie z dokumentacją producenta, w okresie gwarancji wymieniane będą na koszt Wykonawcy.
	Tak
	

	12. 
	Wszelkie czynności przeglądowo-konserwacyjne określone w niniejszej instrukcji obsługi, innej dokumentacji producenta oraz w obowiązujących przepisach prawnych, w okresie gwarancji wykonywane będą na koszt Wykonawcy. Dokumentacja z przedmiotowych działań wraz ze stosownym świadectwem Bezpieczeństwa zostanie przekazana Zamawiającemu.
	Tak
	

	13. 
	Okres zagwarantowania dostępności części zamiennych od daty sprzedaży w latach min. 7 lat.
	Tak / podać
	


UWAGA : Nie spełnienie wymaganych parametrów i warunków spowoduje odrzucenie oferty.

Nie spełnienie wymaganych parametrów i warunków spowoduje odrzucenie oferty.
