	Медициналық техника туралы ақпарат

	№р/с
	Өлшемшарттар
	Сипаттамасы

	1
	Медициналық техниканың атауы (моделін, өндірушінің атауын, елін көрсете отырып, дәрілік заттар мен медициналық мақсаттағы бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	Атауы: CASP -50 сутегі асқын тотығын қолданатын CASP төмен температуралы плазмалық стерилизатор
Өндіруші: "MuDanJiang Plasma Physical Application Technology Co., Ltd", Қытай
Тіркеу куәлігі: ҚР-МТ-7№014518
Тіркелген күні: 28.07.2022
Дейін жарамды: мерзімсіз

	2
	Тағайындау (мемлекеттік тізілімге сәйкес
	Металл және металл емес медициналық мақсаттағы бұйымдардың көпшілігін зарарсыздандыру.

	
	
	
	
	
	

	3
	Жиынтықтауға қойылатын талаптар
	№ р/с
	Медициналық техникаға жиынтықтаушының атауы                               (дәрілік заттар мен медициналық мақсаттағы бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	Медициналық техникаға жиынтықтаушының моделі және (немесе) маркасы, каталог нөмірі, қысқаша техникалық сипаттамасы
	Талап етілетін саны (өлшем бірлігін көрсете отырып)

	
	
	Негізгі жиынтықтауыштар:

	
	
	1. 
	CASP - 50 сутегі асқын тотығын қолданумен CASP төмен температуралы плазмалық стерилизатор
	CASP-50 үлгісіндегі төмен температуралы плазмалық стерилизатор металл және металл емес медициналық мақсаттағы бұйымдардың көпшілігін төмен температуралы плазманы және сутегі асқын тотығын қолдану арқылы зарарсыздандыруға арналған. Зарарсыздандыру процесі герметикалық алюминий қорытпасынан жасалған камерада 45±5 °C цикл температурасында жоғары температура мен улы қалдықтардың әсерінсіз жүзеге асырылады. Циклдарды басқару деректерді 60 000 циклге дейін сақтай отырып, 7" TFT түсті сенсорлық дисплей арқылы жүзеге асырылады. CASP-50 модификациясы циклдің әртүрлі ұзақтығымен үш зарарсыздандыру режимін қамтамасыз етеді - жылдам, орташа және супер. Медициналық мекемелердің зарарсыздандыру бөлімшелерінде термиялық тұрақты құралдар мен бұйымдарды өңдеу үшін қолданылады.

- Модификация: CASP-50
- Тұтынылатын қуат: 3,5–4 кВТ
- Дисплей: 7" TFT, сенсорлық, түсті
- Камера материалы: алюминий қорытпасы
- Зарарсыздандыратын агент: сутегі асқын тотығы (55-60 %)
- Цикл температурасы: 45±5 °C
- Цикл уақыты (жылдам): 18 мин
- Цикл уақыты (орташа): 36 мин
- Цикл уақыты (супер): 42 мин
- Деректерді сақтау: 60 000 цикл
- Шу деңгейі: <60 дБ
- Габариттері (Л × Ш × Б): 910 × 755 × 1680 мм
- Салмағы: 360 кг
	1 дана

	
	
	2. 
	CASP стерилизаторына арналған химиялық индикаторы бар орамдардағы термиялық дәнекерленген қаптамалар (1 орам/қаптама)
	Химиялық индикаторы бар орамдардағы термиялық дәнекерленген қаптамалар CASP стерилизаторында төмен температуралы плазмалық зарарсыздандыру алдында медициналық мақсаттағы бұйымдарды орауға арналған. Рулонды қалып сізге қажетті ұзындықтағы пакеттерді қалыптастыруға мүмкіндік береді, содан кейін құралдарды герметикалық орауға арналған термиялық тығыздағышпен. Кіріктірілген химиялық индикатор сутегі асқын тотығы мен плазманың зарарсыздандыру әсерінің өтуін визуалды түрде растайды. Қаптарды дәнекерлеушімен және CASP-50 стерилизаторымен бірге қалыпты өңдеу циклінде қолданылады.
Орамның ұзындығы – 80 м. Орамдардың ені:
1. 75 мм 
2. 100 мм
3. 150 мм
4. 200 мм
5. 250 мм
6. 300 мм

	6 орам

	
	
	3. 
	CASP стерилизаторына арналған қаптарды дәнекерлеуші
	Қаптарды дәнекерлеуші CASP стерилизаторында медициналық мақсаттағы бұйымдарды төмен температуралы плазмалық зарарсыздандыруға дайындау кезінде орауыш материалдарын термиялық дәнекерлеуге арналған. Орамдардағы термиялық дәнекерленген қаптардың герметикалық жабылуын және қажетті ұзындықтағы жеке қаптамалардың қалыптасуын қамтамасыз етеді. Стерилизатор камерасына тиеу алдында құралдарды орау сатысында қолданылады. 
	1 дана

	
	
	4
	CASP стерилизаторына арналған құралдарға арналған науа (2 дана/қаптама)
	Тот баспайтын болаттан жасалған құрал науасы CASP стерилизаторының зарарсыздандыру камерасының ішіне медициналық мақсаттағы бұйымдарды орналастыруға және бекітуге арналған. Стерилизациялаушы агент пен плазманың цикл барысында оралған немесе ашылған құралдардың айналасына біркелкі таралуын қамтамасыз етеді. Стерилизация бағдарламасын бастамас бұрын камераны жүктеу кезінде қолданылады.

	2 дана

	
	
	5
	CASP стерилизаторына арналған орауыш шүберек (150 дана/қаптама)
	Қаптама мата CASP стерилизаторында төмен температуралы плазмалық зарарсыздандыру алдында құрал науасын орауға және орауға арналған. Материал өңдеуден кейін тосқауыл қасиеттерін сақтай отырып, зарарсыздандырушы агент - сутегі асқын тотығы мен плазманың өткізгіштігін қамтамасыз етеді. Стерилизация бөлімшесінің хаттамаларына сәйкес бір реттік қолдануға жарамды. Шығын материалы

- Жинақтау: 150 дана/қаптама
- CASP зарарсыздандыру циклінің температурасы: 45±5 °C
	1 қаптама

	
	
	6
	CASP стерилизаторына арналған биологиялық индикаторларға арналған инкубатор
	Биологиялық индикаторларға арналған инкубатор CASP стерилизаторында зарарсыздандыру циклынан кейін биологиялық индикаторларды инкубациялауға арналған. Индикаторлық ампулаларда микроорганизмдерді өсіру және зарарсыздандырудың тиімділігін бағалау үшін белгіленген температуралық режимді қамтамасыз етеді. Стерилизатордағы циклдардың микробиологиялық тиімділігін растау үшін зарарсыздандыру бөлімінде қолданылады. Тұрақты температураға ие 56°С.
	1 дана

	
	
	7
	CASP стерилизаторына арналған зарарсыздандырғыш агент (2 дана/пакет)
	Сутегі асқын тотығы негізіндегі зарарсыздандыру агенті CASP төмен температуралы плазмалық стерилизаторда қолдануға арналған. Сұйық фазада зарарсыздандыру камерасына беріледі және медициналық мақсаттағы бұйымдарды зарарсыздандыру үшін төмен температуралы плазмаға айналады. Агент құрамындағы сутегі асқын тотығының концентрациясы CASP жүйесінің талаптарына сәйкес келеді (55-60%). Көлемі – 140 мл.

- Сутегі асқын тотығының концентрациясы: 55-60 %
	2 дана

	
	
	8
	CASP стерилизаторына арналған химиялық индикаторлық жолақтар (250 дана/қаптама)
	Химиялық индикаторлық жолақтар CASP стерилизаторында төмен температуралы плазмалық зарарсыздандыру параметрлерінің өтуін визуалды бақылауға арналған. Стерилизацияға арналған науаны орағаннан кейін тоқыма емес матаға бекітіледі және сутегі асқын тотығы мен плазманың әсерінен түсі өзгереді. Зарарсыздандыру шарттарына қол жеткізілгенін жедел растау үшін әрбір циклде немесе партияда қолданылады. 
250 дана/қаптама
	1 қаптама

	
	
	9
	CASP стерилизаторына арналған биологиялық индикаторлар (30 дана/қаптама)
	Биологиялық индикаторлар CASP стерилизаторындағы төмен температуралы плазмалық зарарсыздандыру циклдарының тиімділігін микробиологиялық бақылауға арналған. Құрамында микроорганизмдер популяциясы бар (≥ 1 000 000 бактерия), зарарсыздандыру әсеріне төзімді және өңделетін жүктемемен бірге камераға орналастырылады. Циклден кейін микрофлораның тіршілігін бағалау үшін CASP биологиялық индикаторларына арналған инкубаторда инкубацияланады. 
30 дана/қаптама
	1 қаптама

	
	
	10
	CASP стерилизаторына арналған термопринтер қағазы (20 орам/пакет)
	Термопринтерге арналған қағаз зарарсыздандыру циклдары, процесс параметрлері және CASP стерилизаторындағы бақылау нәтижелері туралы есептерді басып шығаруға арналған. Жүйенің стандартты термопринтеріне орнатылады және мәтіндік және графикалық ақпаратты анық басып шығаруды қамтамасыз етеді. Зарарсыздандыру бөлімшесінің талаптарына сәйкес әрбір зарарсыздандыру циклін құжаттау үшін қолданылады. 

	20 орам

	
	
	
	
	
	

	
	
	

	
	
	
	
	
	

	4
	Пайдалану шарттарына қойылатын талаптар
	Қуат көзінің түрі: үш фазалы, кернеуі 380В ± 5%, кіріс тогының жиілігі: 50/60Гц ± 1%;
Қоршаған ортаның температурасы: 10~40°C;
Салыстырмалы ылғалдылық: 30~85%;
Атмосфералық қысым: 70~106 кПА

	5
	Медициналық техниканы жеткізуді жүзеге асыру шарттары (ИНКОТЕРМС сәйкес)
	DDP белгіленген пункт 

	6
	Медициналық техниканы жеткізу мерзімі және орналасқан жері
	90 күнтізбелік күн
Мекен-жайы: Индекс 180600 ҚР, Абай облысы, Ақсуат ауданы, Ақсуат  ауылы, Сейфуллин к-сі , ғимарат 9. Абай  облысы денсаулық сақтау басқармасының «Ақсуат  аудандық ауруханасы» шаруашылық жүргізу құқығындағы коммуналдық мемлекеттік кәсіпорыны

	7
	Қазақстан Республикасындағы өнім берушінің, оның сервистік орталықтарының не үшінші құзыретті тұлғаларды тарта отырып, медициналық техникаға кепілді сервистік қызмет көрсету шарттары
	Медициналық техникаға кемінде 37 ай кепілдікті сервистік қызмет көрсету.
Жоспарлы техникалық қызмет көрсету тоқсанына кемінде 1 рет жүргізілуі керек.
Техникалық қызмет көрсету жұмыстары пайдалану құжаттамасының талаптарына сәйкес орындалады және мыналарды қамтуы керек: 
- пайдаланылған ресурс құрамдас бөліктерін ауыстыру;
- медициналық техниканың жекелеген бөліктерін ауыстыру немесе қалпына келтіру;
- медициналық техниканы баптау және реттеу; осы медициналық техникаға тән жұмыстар және т.б.;
- негізгі механизмдер мен тораптарды тазалау, майлау және қажет болған жағдайда қалқалау;
- медициналық жабдық корпусының құрамдас бөліктерінің сыртқы және ішкі беттерінен шаңды, кірді, коррозия мен тотығу іздерін кетіру (ішінара блокты-түйінді бөлшектеумен);
- пайдалану құжаттамасында көрсетілген, медициналық техниканың белгілі бір түріне тән басқа операциялар.


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














	Информация о медицинской технике

	№п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники (в соответствии с государственным реестром лекарственных средств и медицинских изделий с указанием модели, наименования производителя, страны)
	Наименование: Низкотемпературный плазменный стерилизатор CASP с применением перекиси водорода CASP -50
Производитель: "MuDanJiang Plasma Physical Application Technology Co., Ltd", Китай
Регистрационное удостоверение: РК-МТ-7№014518
Дата регистрации: 28.07.2022
Действительно до: бессрочно

	2
	Назначение (в соответствии с государственным реестром
	Стерилизация большинства металлических и неметаллических медицинских изделий. Для использования квалифицированным врачом в целях ультразвукового обследования в различных клинических областях.
	

	
	
	
	
	
	

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

	
	
	Основные комплектующие:

	
	
	1. 
	Низкотемпературный плазменный стерилизатор CASP с применением перекиси водорода CASP - 50
	Низкотемпературный плазменный стерилизатор модели CASP-50 предназначен для стерилизации большинства металлических и неметаллических медицинских изделий с применением плазмы низкой температуры и перекиси водорода. Стерилизующий процесс проходит в герметичной камере из алюминиевого сплава при температуре цикла 45±5 °C без воздействия высоких температур и токсичных остатков. Управление циклами осуществляется через цветной сенсорный дисплей 7" TFT с сохранением данных до 60 000 циклов. Модификация CASP-50 обеспечивает три режима стерилизации - быстрый, средний и супер - с различной длительностью цикла. Применяется в стерилизационных отделениях медицинских учреждений для обработки термолабильных инструментов и изделий.

- Модификация: CASP-50
- Потребляемая мощность: 3,5–4 кВт
- Дисплей: 7" TFT, сенсорный, цветной
- Материал камеры: алюминиевый сплав
- Стерилизующий агент: перекись водорода (55–60 %)
- Температура цикла: 45±5 °C
- Время цикла (быстрый): 18 мин
- Время цикла (средний): 36 мин
- Время цикла (супер): 42 мин
- Хранение данных: 60 000 циклов
- Уровень шума: <60 дБ
- Габариты (Д × Ш × В): 910 × 755 × 1680 мм
- Масса: 360 кг
	1 шт

	
	
	2. 
	Термозапаиваемые упаковочные пакеты в рулонах с химическим индикатором для стерилизатора CASP (1 рулон/упак)
	Термозапаиваемые упаковочные пакеты в рулонах с химическим индикатором предназначены для упаковки медицинских изделий перед низкотемпературной плазменной стерилизацией в стерилизаторе CASP. Рулонная форма позволяет формировать пакеты нужной длины с последующей термозапайкой для герметичной упаковки инструментов. Встроенный химический индикатор визуально подтверждает прохождение стерилизующего воздействия перекиси водорода и плазмы. Используется совместно с запаивателем пакетов и стерилизатором CASP-50 в штатном цикле обработки.
Длина рулона – 80 м. Ширина рулонов:
1. 75 мм 
2. 100 мм
3. 150 мм
4. 200 мм
5. 250 мм
6. 300 мм

	6 рулонов

	
	
	3. 
	Запаиватель пакетов для стерилизатора CASP
	Запаиватель пакетов предназначен для термозапайки упаковочных материалов при подготовке медицинских изделий к низкотемпературной плазменной стерилизации в стерилизаторе CASP. Обеспечивает герметичное закрытие термозапаиваемых пакетов в рулонах и формирование индивидуальных упаковок требуемой длины. Используется на этапе упаковки инструментов перед загрузкой в камеру стерилизатора. 
	1 шт

	
	
	4
	Лоток для инструментов для стерилизатора CASP (2 шт/упак)
	Лоток для инструментов из нержавеющей стали предназначен для размещения и фиксации медицинских изделий внутри стерилизационной камеры стерилизатора CASP. Обеспечивает равномерное распределение стерилизующего агента и плазмы вокруг упакованных или открытых инструментов в ходе цикла. Используется при загрузке камеры перед запуском программы стерилизации.

	2 шт

	
	
	5
	Упаковочная ткань для стерилизатора CASP (150 шт/упак)
	Упаковочная ткань предназначена для обёртывания и упаковки лотка для инструментов перед низкотемпературной плазменной стерилизацией в стерилизаторе CASP. Материал обеспечивает проницаемость для стерилизующего агента - перекиси водорода и плазмы - при сохранении барьерных свойств после обработки. Подходит для однократного применения в соответствии с протоколами стерилизационного отделения. Расходный материал

- Комплектация: 150 шт/упак
- Температура цикла стерилизации CASP: 45±5 °C
	1 упаковка

	
	
	6
	Инкубатор для биологических индикаторов для стерилизатора CASP
	Инкубатор для биологических индикаторов предназначен для инкубации биологических индикаторов после цикла стерилизации в стерилизаторе CASP. Обеспечивает заданный температурный режим для культивирования микроорганизмов на индикаторных ампулах и оценки эффективности стерилизации. Применяется в стерилизационном отделении для подтверждения микробиологической эффективности циклов на стерилизаторе. Имеет постоянную температуру 56°С.
	1 шт

	
	
	7
	Стерилизующий агент для стерилизатора CASP (2 шт/упак)
	Стерилизующий агент на основе перекиси водорода предназначен для использования в низкотемпературном плазменном стерилизаторе CASP. Подаётся в стерилизационную камеру в жидкой фазе и преобразуется в плазму низкой температуры для обеззараживания медицинских изделий. Концентрация перекиси водорода в составе агента соответствует требованиям системы CASP (55–60 %). Объем – 140 мл.

- Концентрация перекиси водорода: 55–60 %
	2 шт

	
	
	8
	Химические индикаторные полоски для стерилизатора CASP (250 шт/упак)
	Химические индикаторные полоски предназначены для визуального контроля прохождения параметров низкотемпературной плазменной стерилизации в стерилизаторе CASP. Закрепляются на нетканом полотне после упаковки лотка для стерилизации и изменяют цвет при воздействии перекиси водорода и плазмы. Используются в каждом цикле или партии для оперативного подтверждения достижения стерилизующих условий. 
250 шт/упак
	1 упаковка

	
	
	9
	Биологические индикаторы для стерилизатора CASP (30 шт/упак)
	Биологические индикаторы предназначены для микробиологического контроля эффективности циклов низкотемпературной плазменной стерилизации в стерилизаторе CASP. Содержат популяции микроорганизмов (≥ 1 000 000 бактерий), устойчивых к стерилизующему воздействию, и размещаются в камере вместе с обрабатываемой загрузкой. После цикла инкубируются в инкубаторе для биологических индикаторов CASP для оценки выживаемости микрофлоры. 
30 шт/упак
	1 упаковка

	
	
	10
	Бумага для термопринтера для стерилизатора CASP (20 рулонов/упак)
	Бумага для термопринтера предназначена для печати отчётов о циклах стерилизации, параметрах процесса и результатах контроля на стерилизаторе CASP. Устанавливается в штатный термопринтер системы и обеспечивает чёткую печать текстовой и графической информации. Используется для документирования каждого цикла стерилизации в соответствии с требованиями стерилизационного отделения. 

	20 рулонов

	
	
	
	
	
	

	
	
	

	
	
	
	
	
	

	4
	Требования условиям эксплуатации
	Тип электросети питания: трехфазное, напряжение 380 В ± 5%, частота входного тока: 50/60 Гц ± 1%;
Температура окружающей среды: 10~40°C;
Относительная влажность: 30~85%;
Атмосферное давление: 70~106 кПа

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


	6
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	90 календарных дней
Адрес:индекс 180600 РК, Область Абай , Аксуатский район с.Аксуат ул. Сейфуллина , 9. Коммунальное государственное предприятие на праве хозяйственного ведения  «Аксуатская районная больница» управление 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 и т.п.;
- 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.



