ПРИЛОЖЕНИЕ № 1

ТЕХНИЧЕСКА    СПЕЦИФИКАЦИЯ
I. Изисквания на ВЪЗЛОЖИТЕЛЯ:

a. доставка на преносима система за телемедицина, приспособена за ползване в линейка от екипите на спешна помощ. Системата да е лека и удобна за ползване. Да регистрира ЕКГ – 12 канала, NIBP, SpO2, дихателна честота и CO2, дефибрилатор и функция „Пейсър“.

b. функция телемедицина за изпращане в реално време от отдалечени точки в страната до центъра за спешна помощ на всички мониторирани жизнени показатели.

c. системата да е актуална и съвместима с практиката ЕС и международните стандарти.

d. да се осигури обучение и поддръжка.

II. Техническа спецификация:

	№
	Описание

	1.
	Обща информация

	1.1
	· Доставка на преносима система за телемедицина

· Монтаж на оборудването в линейка

· Инсталиране на медицински софтуер за телемедицина на сървър на Възложителя

· Обучение за работа със системата

· Гаранционна поддръжка

	2.
	Основни функции и характеристики:

	2.1
	Потребителски интерфейс за управление на всички функции на системата на български език

	2.2
	Цветен дисплей с висок контраст и с диагонал подходящ за избраните на мониториране параметри:

· Дисплей – ≥ 8 инча

· Едновременен Мониторинг на ≥ 6 параметрични криви и всички измервани параметри

· Регулируема яркост ≥ 10 нива

	2.3
	Вграден принтер

· Термо принтер

· Ширина на хартията ≥ 100мм

· печат на ≥ 6 ЕКГ криви едновременно

	2.4
	Функция ЕКГ 

· Мониторинг на ≥ 6 канално ЕКГ в реално време

· Запис на 12 канално ЕКГ  за настоящ и предходен пациент

· Изпращане на 12 канално ЕКГ към факс, е-мейл и сървър за телемедицина

	2.5
	Функция NIBP за измерване на артериално кръвно налягане 

	2.6
	Функция SpO2 за измерване на сатурация и периферен пулс

	2.7
	Функция Капнометрия за следене на дихателна честота и нивото на CО2 в издишания въздух

	2.8
	Функция дефибрилация

· Бифазен в автоматичен (AED) и ръчен режим

·  Гласови команди при AED на български език 

· Дефибрилация посредством многократни шокови електроди и/или еднократни адхезивни електроди.

· Време за зареждане до максимална енергия  ≤ 5 секунди

	2.9
	Функция Пейсър с режими  „FIX” и “DEMAND”

	2.10
	Функция телемедицина за изпращане в реално време към сървър за телемедицина на всички мониторирани жизнени показатели:
·  ЕКГ 12-канално, Сърдечна честота,  Кръвно налягане, Сатурация, Периферен пулс, Капнограма, Дихателна честота 

· Събития и аларми

· Данни за пациента

· Двупосочна връзка, позволяваща както предаване, така и приемане на данни от сървър за телемедицина

· Комуникационна среда за пренос - GSM мрежа

· Съвместимост със сим-карти на всички локални GSM оператори. Сим карта с активиран трафик на данни (за сметка на Възложителя)

	2.11
	Общо тегло на системата заедно с батериите и аксесоарите  - не повече от 10кг

	2.12
	Електрическо захранване:

· Брой батерии, вградени в устройството ≥ 2 

· Непрекъсната работа на батерия ≥ 8 часа 

· Показване на дисплея в минути на реалното оставащото време за работа на батерията

· Време за зареждане на батериите от 0 до 100%  ≤ 2 часа

	2.13
	Температурен работен диапазон от  ≥  -20 °C до +55 °C

	2.14
	Степен на защита ≥ IP55

	2.15
	Монтаж:

· Системата за пациентски мониторинг, дефибрилация и телемедицина да се монтира в линейка, посредством специализирана стойка.

· Стойката за монтаж да осигурява устойчиво закрепване и да притежава сертификат за съотвествие с изискванията на стандарт EN 1789 за фиксация на медицински устройства в линейка.

· Стойката да позволява автоматично зареждане на батериите на системата с напрежение 12V без нужда от включване на допълнителни кабели и конектори към устройството, за да се осигури бърз монтаж и демонтаж.

	3
	Медицински софтуер за телемедицина:

· Медицинският софтуер за телемедицина да е на български език.

· Софтуерът, нужен за функциониране на преносимата система за телемедицина да се инсталира на сървър, осигурен от Възложителя.

· Контролът на достъпа до медицинския софтуер за телемедицина да става посредством потребителско име и парола. 

· Достъпът до медицинския софтуер за телемедицина да е възможен, както от работните станции на Възложителя, така и от мобилни таблети/смартфони, покриващи минималните изисквания на производителя. Достъпът да се осъществява посредством уеб-интерфейс през браузъра на всички масово ползвани потребителски операционни системи и да не изисква инсталиране на допълнителен специализиран софтуер. 

· Медицинският софтуер за телемедицина да може да приема и да визуализира в реално време всички измервани и предавани от  преносимата система за телемедицина жизнени параметри, събития и аларми.
· Медицинския софтуер за телемедицина да дава възможност за двупосочна връзка – както от преносима система за телемедицина към сървъра, така и от медицинския софтуер за телемедицина към преносима система за телемедицина

	4
	Гаранционен срок и техническа поддръжка: 

· Гаранционният срок на доставеното оборудване да бъде не по-малко от 36 месеца след приемане на оборудването.

· Изпълнителят да осигури сервизна възможност за отстраняване на възникнали проблеми с оборудването на място в срок до 72 часа от уведомяване за повредата.

· При невъзможност за отстраняване на повредата, Изпълнителят да достави заместващо оборудване, като в този случай гаранционният срок на повреденото оборудване се удължава с времето за нейното отстраняване. 

· Изпълнителят провежда тестове, профилактика на системата и инструктаж на персонала на всеки 6 месеца от пускането и в експлоатация в рамките на гаранционния срок, за да гарантира правилното и функциониране.

	5
	Производителят на предлаганата апаратура следва да има внедрена система ISO 9001 или еквивалент

	6
	Производителят на предлаганата апаратура следва да има внедрена система ISO 13485 или еквивалент

	7
	Предлаганото оборудване и медицинския софтуер за телемедицина следва да съответстват на изискванията на Директива 93/42/ЕЕС

	8
	Сертификат за съответствие на предлаганото оборудване и стойката за монтаж в линейка със стандарт EN 1789 или еквивалент

	9
	Сертификат за степен на защита ≥ IP55 по стандарт EN 60529 или еквивалент

	10
	Всеки участник следва да представи оригинални каталози, брошури, техническа документация, снимков материал, екранни менюта и други приложими документи на производителя, изрично доказващи всеки един параметър от предложената преносима система за телемедицина и медицински софтуер за телемедицина.

	11
	Задължително също така се прилага и: 1) декларация за съответствие на медицинското изделие съгл. чл. 14, ал. 2 ЗМИ от производителя или негов упълномощен представител или 2) сертификат по чл. 76 ЗМИ от нотифициран орган, удостоверяващ съответствието със съществените изисквания, приложими за изделието
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