EKG typu Holter

Dostarczane urzadzenie powinno by¢ fabrycznie nowe

Rok produkcji dostarczanego urzadzenia powinien by¢ zgodny z rokiem dostawy

Komunikacja uzytkownika z urzadzeniem odbywa sie w jezyku polskim
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Bezprzewodowy system EKG typu Holter sktada sie z:

Opis rejestratoréw EKG typu Holter

1. System bezprzewodowy wyposazony w rejestratory EKG typu Holter przeznaczony jest
" do powierzchniowej rejestraciji aktywnosci elektrycznej miesnia sercowego (EKG)

Kazdy rejestrator typu Holter sktada sie z nastepujgcych komponentow:
* Modut Gtéwny/rejestrator Holter

+ dedykowana tadowarka,

+ dedykowane tadowalne baterie - dwa komplety po dwie sztuki

« instrukcja uzywania wyrobu w formie papierowej

« etui do noszenia Modutu Gtéwnego

Rejestrator typu Holter przeznaczony jest do ciggtej dtugoterminowej obserwacji i zapisu aktywnosci elektrycz-
nej miesnia sercowego

4. Rejestrator typu Holter przystosowany jest do pracy w srodowisku domowym i szpitalnym

Rejestrator typu Holter przystosowany jest do pracy w trybie zasilania z baterii przez min. 24 godziny bez jej
wymiany

. Rejestrator typu Holter wyposazony jest w kabel EKG 5 elektrodowy, 7 odprowadzeniowy

. Czas tadowania akumulatoréw powinien by¢ nie dtuzszy niz 2 h
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7. Rejestrator typu Holter wyposazony jest w tadowalne baterie o pojemnosci minimum 1050 mAh
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. Urzadzenie posiada stopien ochrony rejestratora przed penetracjg czynnikéw zewnetrznych min. IP 22

10. Rejestrator typu Holter posiada funkcje telemedyczng w formie bezprzewodowej transmisji zdarzen (GSM) na
" platforme telemedyczng, do odbierania zdarzeri generowanych przez urzgdzenie

11. Rejestrator typu Holter posiada zdalne aktualizacje oprogramowania

Rejestrator typu Holter umozliwia prace w minimum 2 trybach:
12 -+ Holter
* Tele-Holter

13, Urzadzenie w trybie Holter zapisuje dane EKG w wewnetrznej pamigci rejestratora i umozliwia zgrywanie cato-
$ci zapisu przez personel medyczny po zakonczeniu badania

Urzadzenie w trybie Tele Holter zapewnia:

+ zapisywanie danych EKG w wewnetrznej pamieci urzadzenia

* przesytanie fragmentdw sygnatu EKG w kilkuminutowych odstepach poprzez sie¢

komérkowa do placéwki medycznej Swiadczacej ustuge zdalnej opieki medycznej nad

Pacjentem

+ automatyczne zdalne przesytanie sygnatu EKG przy wykorzystaniu technologii minimum 4G (LTE),

15. Rejestrator typu Holter umozliwia oznaczania sygnatu EKG przez pacjenta poprzez wcisnigcie przycisku funk-
cyjnego na rejestratorze

16. Rejestrator typu Holter posiada przycisk zgtaszania potrzeby kontaktu z personelem

17. Rejestrator typu Holter umozliwia wykonywanie badan dzieci powyzej 10 kg masy ciata, oraz dorostych

18. Rejestrator typu Holter umozliwia wykonywania badan osobom posiadajgcym wszczepiony kardiostymulator

19. Rejestrator typu Holter posiada detekcje odpiecia elektrod

20. Rejestrator typu Holter posiada detekcje wypiecia Modutu EKG
21. Rejestrator typu Holter posiada interfejsy - USB 2.0 @ USB-C, 480 Mbps

Urzadzenie posiada technologie bezprzewodowe: LTE Cat1
22 GSM 900
DCS 1800

24. Rejestrator typu Holter posiada czestotliwo$¢ prébkowania sygnatu minimum (Fs) 250Hz

25. Rejestrator typu Holter posiada pasmo rejestracji (0,05 - 62,5 Hz)

26. Rejestrator typu Holter posiada rozdzielczo$¢ pomiarowa minimum 24 bit

Rejestrator typu Holter posiada zakres pomiarowy czestosci akcji serca:
30bpm-280bpm,
27 przy czym w zakresach:
30bpm-220bpm — max btad obliczenia HR ponizej 1%
220bpm-280bpm — max btad obliczenia HR to 5%

28. Rejestrator typu Holter posiada

29. Rejestrator typu Holter posiada sygnalizacje o stanie natadowania baterii

30. Rejestrator typu Holter posiada sygnalizacje o zasiegu sieci komdrkowej

31. Rejestrator typu Holter umozliwia konfiguracje trybu rejestracji badania — Holter/tele Holter

Aplikacja do analizy i zapisu danych z rejestratorow

1. Aplikacja webowa z modutem desktopowym jest przeznaczona na urzgdzenia typu komputer

o Do aplikacji dostarczana jest instrukcja uzywania dla uzytkownika profesjonalnego opisujgca sposéb korzysta-
" niaz oprogramowania

Aplikacja umozliwia:

+ wczytanie i przegladanie zapisu EKG wykonanego w trybie HOLTER

+ automatyczne wczytywanie i przegladanie zapisu EKG wykonanego w trybie TELE HOLTER
+ automatyczng analize zapisu EKG

* prezentacje wynikow automatycznej analizy

* wygenerowanie raportu z przeprowadzonego badania

* zarzadzanie zdarzeniami

+ automatyczne alarmowanie o zdarzeniach krytycznych

Aplikacja sktada sie minimum z modutéw:
+ dane pacjenta
* przegladanie stronicowe
* wykresy
« klasteryzacja
+ wykres HR
4. -trendogram
* przeglad zdarzen
* tabela
* raporty
* HRV
* superimpozycja
+ modut Administracja

Aplikacja umozliwia nadawanie uprawnien na réznych poziomach, minimum:
* operator

+ autor badania

* edytor

W aplikacji osoba z uprawnieniami operatora posiada mozliwos¢:

+ dodawania nowych pacjentow

+ dodawania uzytkownikéw (bez danych logowania i przypisanej roli)
* pobierania badania

- wgladu do wszystkich badan w systemie (w obrebie swojej grupy)
* mozliwos$¢ przejscia badania w trybie tylko do odczytu

* ustanawianie wtasciciela badania

+ zmiana wiasciciela kazdego badania

W aplikacji osoba z uprawnieniami autora badania posiada mozliwosé:
+ wgladu tylko do badan, ktérych jest wtascicielem
> *zmiany wtasciciela badania na innego
* petnego dostepu do przegladania, analizy, zapisu i generowania raportu, dla badania, ktérego jest wtascicie-
lem
- cyfrowego podpisania raportow

W aplikacji osoba z uprawnieniami edytora posiada mozliwos¢:
+ wgladu tylko do badan, ktérych jest wtascicielem
8 +zmiany witasciciela badania na innego
* petnego dostepu do przegladania, analizy, zapisu i raportu, dla badania, ktérego jest wiascicielem
* pobierania badan do systemu

Aplikacja posiada mozliwos¢ automatycznego wykrywania zdarzen EKG przez
algorytmy minimum w zakresie:

tachykardii, bradykardii, pauzy,

migotania komor,

sekwencji nastepujacych kolejno po sobie pobudzen komorowych,

migotania przedsionkéw

Aplikacja posiada mozliwo$¢ automatycznej analizy sygnatu EKG w zakresie:
« weryfikacji zdarzen wykrytych przez algorytmy

+ wykresu HR, trendogramu, superimpozyciji

* generowania raportu z badania
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11. Aplikacja umozliwia automatyczne wykrywanie niepozgdanych zdarzen kardiologicznych

12. Aplikacja umozliwia podpisywanie cyfrowe

13. Aplikacja umozliwia analizg odcinka ST

14. Aplikacja umozliwia automatyczne analizy arytmii

15. Aplikacja umozliwia reczng analize przedsionkowa

16. Aplikacja umozliwia wybor dowolnych kanatéw do automatycznej analizy arytmii

17. Aplikacja umozliwia automatyczne rozpoznawanie, z mozliwoscig usuwania oraz wstawiania wtasnych, pod-
stawowych typow arytmii

18. Aplikacja umozliwia analiz¢ HRV, QT i ST

19. Aplikacja umozliwia analize zmiennosci rytmu serca

20. Aplikacja umozliwia podglad w czasie zapisu sygnatu EKG zdarzen zgtoszonych przez pacjenta

21. Aplikacja umozliwia zautomatyzowang narracje w raportowaniu

22. Aplikacja umozliwia tworzenie Biblioteki szablonow opiséw badania

23. Aplikacja tworzy raporty w formie informacyjnej i graficznej

24. Aplikacja umozliwia modyfikacje parametréw analizy

o5 Aplikacja umozliwia archiwizacje badan z aparatow w postaci cyfrowej, przegladanie i edycje zapisow, kontrole
" stanu i wyniku badan

Aplikacja ma mozliwos$¢ tworzenia wtasnych komentarzy oraz wyboru elementéw sktadowych w raportach

26. koncowych

27. Aplikacja generuje raport z badania w formie pliku .PDF



