
	
Медициналық техника туралы ақпарат
							
	№ р/с
	Критерийлер
	Сипаттамасы

	1
	Медициналық техниканың атауы
	VISERA ELITE III видеоэндоскопиялық жүйесі (п.276)
Өндіруші, ел: Olympus Medical Systems Corp., Жапония
ҚР МИ (МТ)-0№028555
Мемлекеттік тіркеу (қайта тіркеу) күні: 26.09.2024 ж.
Қолданылу мерзімі: мерзімсіз


	2
	Мақсаты (дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес).
	
1. Аз инвазивті эндоскопиялық араласулар үшін

	3
	Жиынтықталымға қойылатын талаптар
	№ р/с
	Медициналық  техниканың атауы
(дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес, моделін, өндірушінің атауын және елін көрсете отырып)
	Медициналық техникаға арналған жинақтауыштың моделі және (немесе) маркасы, каталогтық нөмірі, қысқаша техникалық сипаттамасы. 
	Талап етілетін саны (өлшем бірлігін көрсете отырып)

	
	
	Негізгі жиынтықтауыштар:

	
	
	1. 
	Лазерлік жүйе
	EGEMP-H35R
Лапароскопиялық және эндоскопиялық кешендерде сыртқы лазерлік жүйе ретінде урологияда, литотрипсияда (тастарды ұсақтау) және жұмсақ тіндер хирургиясында қолдануға арналған Olympus медициналық лазері – суперимпульсті тулий талшықты лазерлік жүйесі пайдаланылады
Негізгі мүмкіндіктері мен технологиялары
Суперимпульсті TFL технологиясы: тіндердегі судың сіңіру шыңына сәйкес келетін 1940 нм толқын ұзындығындағы лазер сәулесін қолданады
Өте ұсақ фрагментация: тастарды ультрадисперсті ұнтаққа («dusting») айналдырып, ұсақ фрагменттерді себеттермен алып шығу қажеттілігін болдырмайды
Кері ығыстырудың минималды деңгейі: ұсақтау кезінде лазер импульсінің әсерінен тастың ретроградты ығысуын (кері итерілуін) болдырмайды
Сапалы гемостаз: толқын ұзындығы жұмсақ тіндердің қан тамырларын тиімді коагуляциялап, резекция кезінде қан кетуді барынша азайтады
Негізгі техникалық параметрлері
Ультражіңішке лазерлік талшықтар: диаметрі 150 мкм-ге дейінгі иілгіш талшықтармен үйлесімді, бұл иілгіш эндоскоптардың максималды иілу мүмкіндігін және ирригациясын сақтауға мүмкіндік береді
Импульстердің жоғары жиілігі: 2400 Гц-ке дейінгі жиілікті қолдайды, нысанаға үздіксіз және аса жылдам әсер етуді қамтамасыз етеді
Импульс энергиясы: жұмсақ ұнтақтау үшін ең төменгі 0,02 Дж мәнінен тығыз тастарды жылдам фрагментациялау үшін 6 Дж-ге дейін реттеледі
Ықшам конструкциясы: стандартты тұрмыстық электр розеткасынан жұмыс істейді және ауамен салқындатылады, бұл оны дәстүрлі гольмий лазерлеріне (Ho:YAG) қарағанда айтарлықтай тыныш әрі жеңіл етеді
Клиникалық қолданылуы
Литотрипсия: бүйректегі, несепағардағы және қуықтағы кез келген тығыздықтағы тастарды ұсақтау
Простатаның энуклеациясы (ThuFLEP): қуықасты безінің қатерсіз гиперплазиясын (аденомасын) аз инвазивті жолмен, қан жоғалтуды барынша азайта отырып алып тастау
Ісіктерді резекциялау: несеп шығару жолдарындағы жаңа түзілімдерді дәл кесіп алып тастау
Лазер түрі: қатты денелі Ho:YAG лазері
Толқын ұзындығы: 2,1 мкм
Лазер энергиясы: 0,1–5 Дж
Лазер жиілігі: 3–30 Гц
Максималды қуаты: 35 Вт
Импульс ұзақтығы: 95–1500 мкс
Нысаналау сәулесі: жасыл, 532 нм
Нысаналау сәулесінің қуаты: 5 мВт-қа дейін, реттелетін, 3R класы
Электрмен қоректендіру: 100/115 В AC, 20 А, 50/60 Гц; опциялық – 230 В AC, 10 А, 50/60 Гц
Жабдықтың салмағы: сусыз 86 кг
Габариттік өлшемдері: 37,4 × 52,7 × 107,7 см
Лазерді салқындату жүйесі: су/ауа жылу алмастырғышы бар кіріктірілген су салқындатқышы
Лазер сәулесін беру жүйесі: OLYMPUS EMPOWER лазерлік талшығы
Педальдық ажыратқыш: сымды, бір педальды
Жіктелуі: MDD 93/42/EEC сәйкес Class IIb, IEC 60825-1:2014 сәйкес Class 4, электр құрылғысын қорғау бойынша Class 1
Жиынтықталуы: лазерлік жүйе диаметрі 200 мкм болатын түпнұсқа көп рет пайдаланылатын иілгіш лазерлік жарық өткізгішпен (EMPOWER 200m / 200 µm reusable fiber) жиынтықталған

	

	
	
	Қосымша жинақтауыштар:

	
	
	1. 
	1. Лазерлік талшықтарға арналған стриппер
	EGEMP-A200FS
Лазерлік талшықтарға арналған стриппер (оптикалық стриппер) – лазерлік хирургияда пайдалану және кейіннен талшықты кесуге дайындау алдында жарық өткізгіштің полимерлі қорғаныш қабаттарын (буфер мен қаптаманы) ұқыпты алып тастауға арналған дәлдігі жоғары қол құралы. Медициналық практикада, мысалы, Olympus Soltive лазеріне арналған талшықтарды дайындау кезінде, дұрыс тазарту қымбат құралдың зақымдануын болдырмау үшін аса маңызды
Негізгі мүмкіндіктері мен конструкциясы: құрал сыртқы қабатты, күштік жіптерді (кевлар) және ішкі қорғаныш қаптамасын кезең-кезеңімен алуға арналған әртүрлі диаметрдегі калибрленген ойықтармен жабдықталған
Дәлдігі жоғары қайрау: пышақтары микрондық дәлдікпен жасалған, бұл полимерді толық алып тастауға және шыны өзекте (кварцта) сызаттар мен микрожарықтардың пайда болуына жол бермейді
Бекітілген шектегіш: тұтқаларды қысу кезінде талшықтың кездейсоқ шамадан тыс қысылуын болдырмайды
Эргономикалық конструкциясы: сырғанамайтын тұтқалар мен серіппелі механизм басқарылатын күш түсіруді қамтамасыз етеді және талшықтарды жиі дайындау кезінде қолдың шаршауын азайтады
Мақсаты: лазерлік талшықтарды пайдалануға дайындау кезінде қорғаныш қаптамасын алып тастауға арналған. Талшықтың өзегін зақымдамай, қаптаманы дәл әрі ұқыпты алуды, оның оптикалық сипаттамаларын сақтауды және пайдалануға ыңғайлылықты қамтамасыз етеді
	

	
	
	Шығыс материалдары және тозатын түйіндер:

	
	
	1. 
	жоқ
	
	

	
	
	Керек-жарақтар:

	
	
	1.
	Аяқ педалі
	EGEMP-AHFS1
Бұл құрылғы операциялық бөлме жағдайында экрандалған кабель арқылы электр сигналын беру жолымен лазерлік сәулелену режимдерін (литотрипсия және коагуляция) қашықтан басқаруға арналған, хирургтың қауіпсіздігін және тұрақты жұмыс істеуді қамтамасыз етеді.

	1 дана

	
	
	Бағдарламалық қамтамасыз ету:

	
	
	1.
	жоқ
	
	

	4
	Пайдалану жағдайларына қойылатын талаптар
	Электрмен қоректендіру: 220–240 В ± 10%, ток жиілігі 50/60 Гц
Тұтынылатын қуат: лазерлік сәулеленуді генерациялау режимінде жүйенің максималды тұтынылатын қуаты 5 кВА
Климаттық жағдайлар (ылғалдылық): операциялық бөлмедегі ауаның салыстырмалы ылғалдылығы – 80%-ға дейін (ылғалдың конденсациялануынсыз)
Ауа температурасы: жұмыс істеу үшін оңтайлы температура – +18...+24 °C
Салыстырмалы ылғалдылық: 30%-дан 85%-ға дейін (оптикалық және электрондық элементтерде конденсаттың түзілуінсіз)
Атмосфералық қысым: 700-ден 1060 гПа-ға дейін
Электротехникалық параметрлері
Тұрақты электрмен қоректендіру: жиілігі 50/60 Гц, 100–240 В айнымалы ток
Жерге тұйықтау: пациент пен хирургиялық бригаданың электр қауіпсіздігін қамтамасыз ету үшін медициналық жерге тұйықтау шинасына міндетті түрде қосылу

	5
	Медициналық техниканы жеткізуді жүзеге асыру шарттары (ИНКОТЕРМС 2020 сәйкес)
	
DDP межелі пункті:


	6
	Медициналық техниканы жеткізу мерзімі және орналасқан жері
	120 күнтізбелік күн
Мекен жайы: 070200, Абай облысы, Аягөз ауданы, Аягөз қаласы, Рахимова көш., 1/1.
«Абай облысы денсаулық сақтау басқармасының «Аягөз ауданының көпсалалы орталық ауруханасы» шаруашылық жургізу құқығындағы коммуналдық мемлекеттік кәсіпорны»


	7
	Медициналық техникаға жеткізушінің, оның Қазақстан Республикасындағы сервистік орталықтарының немесе үшінші құзыретті тұлғаларды тарта отырып кепілдікті сервистік қызмет көрсету шарттары
	Медициналық техникаға кепілдікті сервистік қызмет көрсету мерзімі кемінде 37 ай.
Жоспарлы техникалық қызмет көрсету тоқсанына кемінде 1 рет жүргізілуі тиіс.
Техникалық қызмет көрсету жұмыстары пайдалану құжаттамасының талаптарына сәйкес орындалуы және мыналарды қамтуы тиіс:
- ресурсын өтеген құрамдас бөліктерді ауыстыру;
- медициналық техниканың жекелеген бөліктерін ауыстыру немесе қалпына келтіру;
- медициналық техниканы баптау және реттеу; осы медициналық техникаға тән арнайы жұмыстар;
- негізгі механизмдер мен тораптарды тазалау, майлау және қажет болған жағдайда қайта жинау;
- медициналық техника корпусының және оның құрамдас бөліктерінің сыртқы және ішкі беттерінен шаңды, кірді, коррозия және тотығу іздерін кетіру (ішінара блоктық-тораптық бөлшектеумен);
- пайдалану құжаттамасында көрсетілген, медициналық техниканың нақты түріне тән өзге де операциялар.



Осымен ұсынылған құжаттар мен материалдардың дұрыстығына, толықтығына және мазмұнына кепілдік беремін және растаймын.
















Информация о медицинской технике
							
	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники
	Видеоэндоскопическая система VISERA ELITE III (п.276)
Производитель, страна: OlympusMedicalSystemsCorp., Япония
РК МИ (МТ)-0№028555
Дата государственной регистрации (перерегистрации): 26.09.2024г.
Действительно до: Бессрочно

	2
	Назначение (в соответствии с государственным реестром
лекарственных средств и медицинских изделий)
	Для малоинвазивных эндоскопических вмешательств

	
3
	Требования к комплектации
	№ п/п
	Наименование медицинской
техники (в соответствии с
государственным реестром
лекарственных средств и
медицинских изделий с
указанием модели наименования
производителя, страны)
	Модель и (или) марка каталожный номер, краткая техническая характеристика комплектующего к медицинской
технике
	Требуемое количество (с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие:

	
	
	1. 
	Лазерная система
	EGEMP-H35R
В лапароскопических и эндоскопических комплексах  в качестве внешней лазерной системы применяется медицинский лазер Olympus суперпульсационная тулиевая волоконная лазерная система  разработана для применения в урологии, литотрипсии (дроблении камней) и хирургии мягких тканей. Ключевые возможности и технологии Суперпульсационная TFL-технология: использует лазерный луч с длиной волны 1940 нм, что совпадает с пиком поглощения воды в тканях. Экстремально мелкая фрагментация: превращает камни в ультрадисперсную пыль («dusting»), исключая необходимость извлечения мелких осколков корзинками. Минимальный запуск обратного хода: предотвращает ретроградное смещение (отталкивание) камня лазерным импульсом во время дробления. Качественный гемостаз: длина волны эффективно коагулирует сосуды мягких тканей, сводя к минимуму кровотечение при резекции. Основные технические параметры Ультратонкие лазерные волокна: совместима с гибкими волокнами диаметром до 150 мкм, сохраняя максимальный изгиб и ирригацию гибких эндоскопов. Высокая частота импульсов: поддерживает частоту до 2400 Гц, обеспечивая непрерывное и сверхбыстрое воздействие на мишень. Энергия импульса: варьируется от минимальной (0,02 Дж для бережного пыления) до высокой (до 6 Дж для быстрой фрагментации плотных камней).Компактное исполнение: работает от стандартной бытовой розетки и имеет воздушное охлаждение, что делает ее намного тише и легче традиционных гольмиевых лазеров (Ho:YAG).Клиническое применение Литотрипсия: разрушение камней любой плотности в почках, мочеточниках и мочевом пузыре. Энуклеация простаты (ThuFLEP): малоинвазивное удаление доброкачественной гиперплазии предстательной железы (аденомы) с минимальной кровопотерей. Резекция опухолей: прецизионное иссечение новообразований мочевыводящих путей.
тип лазера — твердотельный лазер Ho:YAG; 
Длина волны — 2,1 мкм; 
Энергия лазера — 0,1–5 Дж; 
Частота лазера — 3–30 Гц; 
Максимальная мощность — 35 Вт; 
Длительность импульса — 95–1500 мкс. 
Прицельный луч — зеленый 532 нм, 
Регулируемый, мощностью до 5 мВт, класс 3R. Электропитание: 100/115 В AC, 20 А, 50/60 
Гц; опционально — 230 В AC, 10 А, 50/60 Гц. 
Вес оборудования составляет 86 кг без воды. 
Габариты: 37,4 × 52,7 × 107,7 см. 
Система охлаждения лазера — встроенный водяной охладитель с теплообменником вода/воздух. 
Система передачи лазерного излучения — лазерное волокно OLYMPUS EMPOWER. 
Педальный переключатель — проводной, однопедальный. 
Классификация: Class IIb согласно MDD 93/42/EEC, Class 4 согласно IEC 60825-1:2014, 
Class 1 по защите электрического устройства.
Лазерная система укомплектована оригинальным многоразовым гибким лазерным световодом диаметром 200 мкм (EMPOWER 200m / 200 µm reusablefiber).
	
1 шт

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	1. 
	Стриппер для лазерных
волокон.
	EGEMP-A200FS
Стриппер для лазерных волокон (оптический стриппер) — прецизионный ручной инструмент, предназначенный для бережного удаления полимерных защитных оболочек (буфера и покрытия) со световодов перед их скалыванием и использованием в лазерной хирургии. В медицинской практике (например, при подготовке волокон для лазера Olympus Soltive) правильная зачистка критически важна для предотвращения поломки дорогостоящего инструмента. Ключевые возможности и конструкция  инструмент имеет откалиброванные выемки разного диаметра для пошагового снятия внешней оболочки, силовых нитей (кевлара) и внутреннего защитного покрытия. Прецизионная заточка: лезвия изготавливаются с микронной точностью, чтобы полностью удалить полимер, не оставив на стеклянной сердцевине (кварце) царапин или микротрещин. Фиксированный ограничитель: предотвращает случайное пережатие волокна во время сжатия рукояток. Эргономичный дизайн: нескользящие рукоятки и пружинный механизм обеспечивают контролируемое усилие и снижают усталость кисти при частой подготовке волокон.
Стриппер для лазерных волокон. Предназначен для удаления защитного покрытия с лазерных волокон при их подготовке к эксплуатации. Обеспечивает точное и аккуратное снятие покрытия без повреждения сердцевины волокна, сохранение его оптических характеристик и удобство использования.
	1 шт

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы

	
	
	1
	нет
	
	

	
	
	Принадлежности:

	
	
	1
	Педаль ножная
	EGEMP-AHFS1
Данное устройство предназначено для дистанционного управления режимами лазерного излучения (литотрипсии и коагуляции) посредством передачи электрического сигнала по экранированному кабелю, обеспечивая стабильную работу и безопасность хирурга в условиях операционной.
	1 шт

	
	
	Программное обеспечение:

	
	
	1
	нет
	
	

	4
	Требования к условиям эксплуатации
	Электропитание: 220–240 В ± 10%, частота тока 50/60 Гц.Потребляемая мощность: максимальная потребляемая мощность системы составляет 5 кВА (в режиме генерации лазерного излучения).Климатические условия (влажность): относительная влажность воздуха в помещении операционной — до 80% (без конденсации влаги
Температура воздуха: оптимально для работы  — +18...+24 °C.Относительная влажность: от 30% до 85% (без выпадения конденсата на оптических и электронных элементах).Атмосферное давление: от 700 до 1060 гПа.Электротехнические параметрыСтабильное питание: напряжение 100–240 В переменного тока с частотой 50/60 Гц.Заземление: обязательное подключение к медицинской шине заземления (для электробезопасности пациента и хирургической бригады).

	5
	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2020)
	DDP пункт назначения:


	6
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	120 календарных дней
Адрес: 070200 область Абай, Аягозский район, г.Аягоз, ул.Рахимова,1/1.
«Коммунальное государственное предприятие на праве хозяйственного ведения
«Многопрофильная центральная районная больница Аягозского района» управления здравоохранения области Абай»

	7
	Условия гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание медицинской техники не менее 37 месяцев.
Плановое техническое обслуживание должно проводиться не реже чем 1 раз в квартал.
Работы по техническому обслуживанию выполняются в соответствии с требованиями эксплуатационной документации и должны включать в себя:
- замену отработавших ресурс составных частей;
- замене или восстановлении отдельных частей медицинской техники;
- настройку и регулировку медицинской техники; специфические для данной медицинской техники работы;
- чистку, смазку и при необходимости переборку основных механизмов и узлов;
- удаление пыли, грязи, следов коррозии и окисления с наружных и внутренних поверхностей корпуса медицинской техники его составных частей (с частичной блочно-узловой разборкой);
- иные указанные в эксплуатационной документации операции, специфические для конкретного типа медицинской техники.


Настоящим гарантирую и подтверждаю достоверность, полноту и содержание предоставленных документов и материалов













