
	
Медициналық жабдықтар туралы ақпарат
							
	Тауар нөмірі
	Критерийлер
	Сипаттама

	1
	Медициналық жабдықтардың атауы
	Келесі нұсқалардағы импульстік вакуумдық стерилизатор: XG1.U
Өндіруші, ел: SHINVA MEDICAL INSTRUMENT Co. Ltd., Қытай
ҚР МИ (МТ)-0№028898
Мемлекеттік тіркеу (қайта тіркеу) күні: 09.01.2025 ж.
Жарамдылық мерзімі: Белгісіз мерзімге дейін

	2
	Мақсаты (мемлекеттік тізілімге сәйкес)
дәрі-дәрмектер және
медициналық бұйымдар)
	Емдеу-профилактикалық мекемелердің стерилизация бөлімшелері, медициналық мекемелерде инфекциялардың таралуын бақылау және алдын алу

	
3
	Жабдыққа қойылатын талаптар
	Тауар нөмірі
	Аты
медициналық
әдістер (ішінде
сәйкес
мемлекет
тіркеу
дәрілік
қаражат және
медициналық
өнімдермен
нұсқау
модельдер
есімдер
өндіруші,
елдер)
	Модель және (немесе) бренд каталогы
саны, қысқаша техникалық сипаттамалары
медициналық мақсаттағы компоненттер
технология
	Қажетті мөлшер (өлшем бірлігін көрсете отырып)

	
	
	Негізгі компоненттер:

	
	
	1. 
	Импульстік вакуум
нұсқадағы стерилизатор
орындау: XG1.U
	XG1.UCD-100D-E
Қуат көзі: үш фазалы қуат көзі 380 В, 50/60 Гц;
Жұмыс принципі: жоғары қысымды су буымен жоғары температурада зарарсыздандыру;
Стерилизатор түрі: форэвакуум – стерилизациялау алдында атмосфералық ауаны камерадан толығымен шығару, стерилизация тиімділігін арттыру үшін вакуумдық пульсация
Конфигурациясы: еденге қойылатын, бір есікті
Дөңгелек бұралмалы есік, қолмен бекіту механизмі
Есіктер саны – 1 дана
Есік пластинасының болат қалыңдығы: 5 мм;
Есікті құлыптау механизмі - қолмен бұралған радиалды клапан;
Стерилизациядан кейін материалдарды вакуумдық кептіру – қолжетімділік
Стерилизатордың салмағы: 295 кг;
Стерилизатордың өлшемдері (Е×Т×Б): 730×1250×1660 мм
Камера цилиндр тәрізді, материалы – тот баспайтын болат
Камера көлемі: 100 литр;
Камера өлшемі (диаметр × тереңдігі): үлгіге байланысты: 400 × 850 мм
Стерилизация температурасы: 115-138 C, қысым: - 0,1 - 0,23 МПа;
Температураны көрсету қатесі: 0,1℃;
Қысымды көрсету қатесі: 1 кПа;
Пульсация циклдерінің саны: реттелетін, диапазоны - 0 - 99
Бумен стерилизациялау фазасының уақыты: реттелетін, 120 - 7200 секунд аралығында
Вакуумдық кептіру фазасының уақыты: реттелетін, диапазоны - 0 - 7200 секунд
Қуат тұтынуы: 11 кВт;
Стерилизаторды басқару: сенсорлық LCD дисплей, диагоналі – 5,7 дюйм;
Бағдарламаланатын циклдары бар микропроцессор арқылы стерилизатордың жұмысын басқару
Стандартты стерилизация бағдарламалары -11
Қосымша пайдаланушы анықтайтын зарарсыздандыру бағдарламалары –2
Стерилизациялаушы агент: қыздырылған су буы, жоғары қысым, вакуумдық пульсация
Кіріктірілген электрлік бу генераторы – қолжетімді;
Бу генераторының материалы: тот баспайтын болат;
Бу генераторының көлемі: 23 литр;
Бу генераторының қуаты: 6,6 кВт;
Стерилизатор корпусы болаттан жасалған және ұнтақ бояумен қапталған;
Камераның оқшаулағыш жабыны: бедерлі алюминий парағы және шыны жүн, қалыңдығы – 10 мм;
Тасымалдау дөңгелектері – қолжетімділік
Тасымалдау дөңгелектерінің саны – 4 дана
Стерилизаторды құлыптау және қозғалыстың алдын алу жүйесі – қолжетімділігі
Медициналық бұйымдарды тиеу (міндетті емес): себеттердегі сөрелерге қолмен тиеу, сыртқы тасымалдау арбаларын пайдаланып тиеу.
	1 дана.

	
	
	Қосымша компоненттер:

	
	
	1. 
	Жүктеу сөресі
	нөмір жоқ
Медициналық өнімдерді салуға арналған сөресі бар сөре - бар
	1 дана.

	
	
	2. 
	Кіріктірілген термиялық принтер (міндетті емес)
	нөмір жоқ
Кіріктірілген термиялық принтер – қолжетімді
Аяқталған стерилизация циклдары туралы есептерді басып шығару - қолжетімділік
	1 дана.

	
	
	3. 
	LCD дисплей
	нөмір жоқ
Стерилизаторды басқаруға арналған сенсорлық түсті сұйық кристалды дисплей – қолжетімділігі
Сенсорлық дисплейдің диагоналы: 5,7 дюйм;
	1 дана.

	
	
	4. 
	Вакуумдық кептіру функциясы
	нөмір жоқ
Вакуумдық кептіру функциясы – қолжетімділігі
Вакуумдық кептіру қысымы: - 0,08 МПа
Вакуумдық кептіру фазасының уақыты: реттелетін, диапазоны –0 - 7200 секунд
Медициналық құралдардың кептіргеннен кейінгі қалдық ылғалдылығы: 0,2%
Кептіруден кейінгі тоқыма бұйымдарының қалдық ылғалдылығы: 1%
	1 дана.

	
	
	5. 
	Камераға кіретін ауаны сүзу жүйесі
	нөмір жоқ
Камераға кіретін ауаға арналған ауа сүзу жүйесі - қолжетімділік
Ауаның қайта ластануын болдырмау үшін HEPA сүзгі торының диаметрі: 0,22 мкм
	1 дана.

	
	
	6. 
	Өзін-өзі диагностикалау функциясы
стерилизатор
	нөмір жоқ
Стерилизатордың өзін-өзі диагностикалау функциясы – қолжетімділігі
Стерилизатордың өзін-өзі диагностикалау функциясы, күйі, техникалық жағдайы және цикл параметрлері туралы ескерту хабарламалары, цикл кезінде есікті автоматты түрде құлыптау - қолжетімділік
	1 дана.

	
	
	7. 
	Температура мен қысымды үздіксіз бақылау жүйесі
	нөмір жоқ
Үздіксіз температура мен қысымды бақылау жүйесі – қолжетімділік
Автоматты қызып кетуден қорғау – қолжетімді
Апаттық бу шығару кезіндегі артық қысымнан қорғауға арналған арнайы клапан – қолжетімділігі
Стерилизаторды қысқа тұйықталудан және кернеудің күрт өзгеруінен қорғау - болуы
	1 дана.

	
	
	8. 
	Цикл кезінде есікті автоматты түрде құлыптау функциясы
	нөмір жоқ
Цикл кезінде есікті автоматты түрде құлыптау функциясы - қолжетімді
	1 дана.

	
	
	9. 
	Суды жұмсарту жүйесі
	Waters-S-500
Су жұмсарту жүйесі – қолжетімділігі
Суды тазарту технологиясы - ион алмастырғыш шайыр қабаттарынан өткен кезде қаттылық тұздарының (кальций және магний) иондарын натрий иондарына ауыстыру;
Өнімділік: сағатына 500 литр тазартылған су
	1 дана.

	
	
	Шығын материалдары және тозатын бөлшектер

	
	
	1
	Жоқ
	
	

	
	
	Қосалқы құралдар:

	
	
	1
	Жоқ
	
	

	
	
	Бағдарламалық жасақтама:

	
	
	1
	Импульстік вакуумдық бағдарламалық жасақтама
стерилизаторлар (ZPAEMonitorCenter 1.6)
	нөмір жоқ
Импульстік вакуумдық стерилизатор бағдарламалық жасақтамасы - қолжетімділігі
Стандартты стерилизация бағдарламалары -11
Қосымша пайдаланушы анықтайтын зарарсыздандыру бағдарламалары –2
	1 дана.

	4
	Жұмыс жағдайларына қойылатын талаптар
	Нәр беруші:220-240 В ± 10. 50/60 Гц.

	5
	Медициналық жабдықтарды жеткізу шарттары (INCOTERMS 2020 сәйкес)
	
DDP белгіленген пункт 

	6
	Медициналық жабдықтарды жеткізу уақыты 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
	Медициналық жабдыққа кепілдік қызмет көрсету шарттары, жеткізуші, оның Қазақстан Республикасындағы қызмет көрсету орталықтары немесе үшінші құзыретті тұлғаларды тарта отырып.
	Медициналық жабдықтарға кемінде 37 ай кепілдік қызмет көрсету.
Жоспарлы техникалық қызмет көрсету тоқсанына кемінде бір рет жүргізілуі керек.
Техникалық қызмет көрсету жұмыстары пайдалану құжаттамасының талаптарына сәйкес жүзеге асырылады және мыналарды қамтуы тиіс:
- тозған бөлшектерді ауыстыру;
- медициналық жабдықтың жеке бөліктерін ауыстыру немесе қалпына келтіру;
- медициналық жабдықты орнату және реттеу; осы медициналық жабдыққа тән жұмыстар;
- негізгі механизмдер мен бөлшектерді тазалау, майлау және қажет болған жағдайда күрделі жөндеу;
- медициналық жабдық корпусының және оның құрамдас бөліктерінің сыртқы және ішкі беттерінен шаңды, кірді, коррозия мен тотығу іздерін кетіру (блок-блокты ішінара бөлшектеумен);
- медициналық жабдықтың белгілі бір түріне тән пайдалану құжаттамасында көрсетілген 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
	Импульсный вакуумный стерилизатор в вариантах исполнения: XG1.U
Производитель,страна: SHINVA MEDICAL INSTRUMENT Co. Ltd.,Китай
№ РК МИ (МТ)-0№028898
Дата государственной регистрации (перерегистрации): 09.01.2025г.
Действительно до: Бессрочно

	2
	Назначение (в соответствии с государственным реестром
лекарственных средств и
медицинских изделий)
	Стерилизационные отделения лечебно-профилактических учреждений, контроль и предотвращение распространения инфекций в медицинских учреждениях

	
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:

	
	
	2. 
	Импульсный вакуумный стерилизатор в варианте исполнения: XG1.U
	XG1.UCD-100S-E 
Питание: электросеть трехфазная 380 В, 50/60 Гц;
Принцип работы: высокотемпературная стерилизация водяным паром под высоким давлением;
Тип стерилизатора: форвакуумный – полная откачка атмосферного воздуха из камеры перед стерилизацией, вакуумная пульсация для повышения эффективности стерилизации
Конфигурация: напольный, двухдверный
Круглая распашная дверь, ручной механизм блокировки
Количество дверей –2 штуки
Толщина стали дверной плиты:5 мм;
Запирающий механизм двери – радиальный вентиль, поворачиваемый вручную;
Вакуумная сушка материалов после стерилизации – наличие
Масса стерилизатора: 295 кг;
Габариты стерилизатора (Ш×Г×В): 730×1264×1660 мм
Камера цилиндрическая, материал – нержавеющая сталь
Объем камеры: 100 литров;
Размер камеры (Диаметр×Глубина): в зависимости от модели: 400×780 мм
Температура стерилизации –115-138 С, давление - 0,1 - 0,23 МПа;
Погрешность отображения температуры: 0,1℃;
Погрешность отображения давления: 1 кПа;
Количество циклов пульсации: регулируемое, диапазон - 0 - 99
Время фазы паровой стерилизации: регулируемое, в диапазоне - 120 - 7200 секунд
Время фазы вакуумной сушки: регулируемое, диапазон - 0 - 7200 секунд
Мощность энергопотребления: 11 кВт;
Управление стерилизатором: сенсорный ЖК-дисплей, диагональ –5,7 дюйма;
Контроль работы стерилизатора при помощи микропроцессора с программируемыми циклами
Стандартные программ стерилизации –11 Дополнительные программы стерилизации, определяемые пользователем –2
Стерилизующий агент: перегретый водяной пар, высокое давление, вакуумная пульсация
Встроенный электрический парогенератор – наличие;
Материал парогенератора: нержавеющая сталь;
Объем парогенератор: 23 литра;
Мощность парогенератора: 6,6 кВт;
Кожух стерилизатора выполнен из стали и покрыт порошковой краской;
Изоляционное покрытие камеры: тисненый алюминиевый лист и стекловата, толщина –10 мм;
Колеса транспортировочные – наличие
Количество транспортировочных колес –4 штуки
Система фиксации и предотвращения движения стерилизатора – наличие
Загрузка медицинских изделий (опционально): загрузка вручную на полки в корзинах, загрузка при помощи внешних транспортных тележек.
Диапазон температур: регулируется в пределах от +105 °C до +138 / 139 °C.
Рабочее давление: в камере нагнетается от –0,1 МПа до 0,23 / 0,28 МПа.
Предел вакуумирования: до –0,08 МПа для эффективного удаления воздуха из полых изделий.
Электропитание: трехфазная сеть 380 В (50/60 Гц).
Материал камеры: высококачественная нержавеющая сталь марки 304 
Главные преимущества и функционал
Многоступенчатый импульсный вакуум: обеспечивает полное удаление холодного воздуха из пор и полостей инструментов, гарантируя 100% проникновение пара. 
Интеллектуальная вакуумная сушка: остаточная влажность инструментов после цикла не превышает 0,2%, а тканей — не более 1%. 
Встроенный парогенератор: быстро производит чистый насыщенный пар, сокращая общее время цикла стерилизации. 
Автоматические программы и тесты: имеет встроенные циклы для текстиля, резины, растворов, а также обязательные сервисные тесты (Bowie-Dick тест, PCD-тест, тест на герметичность). 
Архивация данных: ЖК-дисплей отображает все этапы процесса в реальном времени, а встроенный термопринтер распечатывает отчеты для журналов контроля.
Безопасность: оснащен защитой от перегрева, механической и электронной блокировкой дверей, а также клапаном сброса избыточного давления
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	10. 
	Стеллаж для загрузки
	б/н 
Стеллаж для загрузки (загрузочная тележка/полка) для стерилизатора специализированная вспомогательная конструкция из нержавеющей стали, разработанная для безопасного размещения, фиксации и закатывания медицинских изделий внутрь прямоугольно-горизонтальной камеры автоклава.
Конструктивно система загрузки состоит из двух основных элементов: внешней транспортной тележки на колесах и внутренней загрузочной полки (стеллажа), которая перемещается по направляющим.
Конструктивные особенности и устройство
Материал изготовления: Стеллаж полностью выполнен из полированной нержавеющей стали. Она химически инертна, устойчива к постоянному воздействию агрессивного насыщенного пара (до +139 °C), высокого давления и глубокого вакуума. Она не выделяет токсичных веществ и не подвержена коррозии. 
Двухуровневая / многоуровневая структура: Стеллаж имеет несколько ярусов. Полки регулируются по высоте или полностью вытаскиваются. Это позволяет загружать как мелкие лотки с хирургическим инструментом, так и крупные стерилизационные контейнеры (биксы) или объемные тюки с операционным бельем. 
Сетчатая (перфорированная) конструкция: Поверхности полок сделаны в виде сетки или решетки. Это критически важно для свободной циркуляции пара, беспрепятственного удаления холодного воздуха в процессе пульсирующего вакуумирования, а также для стекания конденсата во время финальной вакуумной сушки. 
Система направляющих и роликов: На основании внутреннего стеллажа установлены термостойкие ролики (колеса из специального пластика или нержавеющей стали с подшипниками), которые плавно катятся по рельсам внутри стерилизационной камеры.
Механизм фиксации (стыковки): Внешняя транспортная тележка жестко стыкуется с порогом автоклава с помощью специального замка. После блокировки замка внутренний стеллаж легким движением перекатывается по рельсам с тележки прямо в камеру стерилизатора. Это исключает риск опрокидывания или падения инструментов, а персонал не прикасается к горячим внутренним элементам автоклава при выгрузке
	1 шт.

	
	
	11. 
	Встроенный термопринтер (опция)
	б/н
Встроенный термопринтер для стерилизатора интегрированное микропроцессорное устройство прямой термической печати. Он служит для обязательного физического документирования, валидации и контроля качества каждого цикла стерилизации.
Регистрация этих данных необходима для ведения журналов учета в центральном стерилизационном отделении (ЦСО) и строгого соблюдения медицинских стандартов (включая требования санэпиднадзора).
Принцип работы и конструктивные особенности
Прямая термопечать: Принтер использует специальную термочувствительную бумагу в рулонах. Печать происходит за счет точечного нагрева головки принтера, поэтому устройству не требуются чернила или картриджи. 
Размещение: Принтер компактно монтируется непосредственно в лицевую панель управления стерилизатора (рядом с ЖК-дисплеем). Он оснащен механизмом быстрой замены рулона (система Easy Load — «открыл, вложил, закрыл»). 
Автоматический режим: Устройство активируется самостоятельно в начале программы и пошагово распечатывает данные по мере прохождения этапов (вакуумирование, нагрев, стерилизационная выдержка, сушка). 
Чек содержит исчерпывающую информацию о цикле, которую невозможно скорректировать вручную (защита от фальсификации данных).
	1 шт.

	
	
	12. 
	ЖК-дисплей
	б/н
ЖК-дисплей (жидкокристаллический экран) центральный элемент интерфейса управления, который превращает сложный физико-химический процесс стерилизации в понятный и контролируемый для персонала алгоритм. Экран жестко интегрирован в переднюю панель аппарата (в моделях с проходной дверью дисплеи могут устанавливаться с обеих сторон — на «чистой» и «грязной» зонах).

Конструктивные и технические особенности
Тип и управление: цветной сенсорный TFT-дисплей промышленного класса. Управление происходит легким касанием пальца (в том числе в медицинских перчатках). На старых или базовых версиях может встречаться текстово-графический монохромный ЖК-экран, дублируемый физическими кнопками.
Защита корпуса: Дисплей имеет влагозащищенное исполнение (минимальный класс защиты IP54 по лицевой панели). Это позволяет регулярно проводить его дезинфекцию и влажную очистку химическими растворами, принятыми в ЦСО, без риска повредить электронику.
Высокая контрастность и углы обзора: Информация на экране четко различима на расстоянии нескольких метров и под углом. Это позволяет оператору следить за ходом процесса, занимаясь параллельно подготовкой других инструментов.
Интерфейс дисплея разделен на логические зоны и предоставляет полную информацию в режиме реального времени:
Графическое отображение процесса (Кривая цикла): На экране в реальном времени строится график зависимости давления и температуры от времени. Оператор наглядно видит фазы пульсирующего вакуума (зубчатый график), фазу удержания тепла и финальное вакуумирование для сушки.
Цифровые индикаторы:
Текущая температура внутри камеры (с точностью до 0,1 °C).
Текущее давление в камере и в рубашке стерилизатора (в МПа или бар).
Таймер обратного отсчета (сколько минут и секунд осталось до конца стерилизации или текущего этапа).
Статус оборудования:
Текущая фаза (например, «Нагрев», «Стерилизация», «Сушка», «Выравнивание давления»).
Состояние дверей («Открыта», «Закрыта», «Заблокирована»).
Уровень воды во встроенном парогенераторе.
Функциональные возможности и меню
Через ЖК-дисплей осуществляются все ключевые настройки стерилизатора SHINVA XG1.U:
Выбор программ: Быстрый запуск предустановленных режимов (инструменты, текстиль, резина, флаконы с жидкостями) в одно-два нажатия.
Инженерное меню и калибровка: Защищенный паролем доступ для сервисных инженеров, где можно изменить параметры времени, температуры, глубины вакуума или провести диагностику датчиков.
Система оповещений и тревог (Alarms): В случае нештатной ситуации (например, падение давления воды, перегрев, сбой вакуумного насоса) экран мгновенно меняет цвет (например, на красный) и выводит на русском или английском языке четкое текстовое описание ошибки вместе с ее цифровым кодом.
	1 шт.

	
	
	13. 
	Функция вакуумной сушки
	б/н
Функция вакуумной сушки – наличие
Давление вакуумной сушки: - 0,08 Мпа
Время фазы вакуумной сушки: регулируемое, диапазон –0 - 7200 секунд
Остаточная влажность медицинских инструментов после сушки: 0,2%
специализированное медицинское ПО верхнего уровня, предназначенное для централизованного компьютерного мониторинга, удаленного контроля и долговременного архивирования данных группы импульсных вакуумных стерилизаторов.
Оно устанавливается на персональный компьютер ЦСО (центрального стерилизационного отделения) или сервер клиники и связывается с контроллерами (PLC) автоклавов через интерфейсы связи RS232, RS485 или сетевой протокол Ethernet (TCP/IP).
Основное назначение и функции ПО
Централизация потоков данных: Программа позволяет объединить несколько стерилизаторов в единую сеть. Старшая медсестра или инженер ЦСО могут на одном экране ПК видеть текущий статус всех работающих аппаратов в отделении.
Удаленный On-line мониторинг: ПО дублирует информацию с 8-дюймовых дисплеев стерилизаторов на монитор компьютера. В режиме реального времени отображаются цифровые показатели (температура, давление) и строятся графические кривые текущих циклов стерилизации.
Электронное архивирование и валидация: Программа автоматически сохраняет историю каждого проведенного цикла в защищенную базу данных. Это исключает риск утери бумажных чеков от встроенного термопринтера и формирует юридически значимый цифровой архив клиники.
	1 шт.

	
	
	14. 
	Система фильтрации воздуха, поступающего в камеру
	б/н
Система фильтрации воздуха, поступающего в камеру-наличие
Диаметр ячеи HEPA фильтра для предотвращения реконтаминации воздуха: 0,22 мкм
Класс фильтрации (HEPA): применяется медицинский фильтр тонкой очистки с эффективностью удержания частиц 0,22 мкм (микрона). Этого достаточно для улавливания 99,97% всех известных микроорганизмов, бактерий, спор грибов и мелкодисперсной пыли. %
Материал мембраны: Фильтрующий элемент изготовлен из гидрофобной высокоточной медицинской фильтровальной бумаги и полимерного материала (PTFE). Гидрофобность важна: фильтр не впитывает влагу из воздуха и не намокает от случайного контакта с паром, сохраняя высокую пропускную способность.
Корпус и монтаж: Фильтр заключен в герметичный цилиндрический картридж. Он располагается за защитными панелями стерилизатора, но к нему обеспечен быстрый доступ для плановой замены инженерами без разбора основных узлов
	1 шт.

	
	
	15. 
	Функция самодиагностики
стерилизатора
	б/н
Функция самодиагностики стерилизатора – наличие
Функция самодиагностики стерилизатора, предупреждающие сообщения о статусе, техническом состоянии и параметрах цикла, автоматическая блокировка двери во время цикла – наличие
Система работает на трех уровнях контроля:
Предварительное тестирование (при включении):
При запуске аппарата процессор опрашивает датчики температуры (Pt100), датчики давления, проверяет уровень воды в парогенераторе и положение концевых выключателей дверей. Если обнаружен обрыв кабеля или критический сбой, запуск программ блокируется.
Мониторинг в процессе цикла (On-line контроль):
Во время выполнения программы электроника сверяет текущие показатели с эталонными графиками. Если реальная кривая стерилизации отклоняется от заданной программы, система мгновенно реагирует.
Специализированные сервисные тесты:
В меню ЖK-дисплея встроены программные циклы для принудительной проверки герметичности гидравлической системы (Leak Test) и качества удаления воздуха (Bowie-Dick Test).
Ключевые параметры контроля
Система самодиагностики непрерывно контролирует следующие узлы:
Герметичность камеры и клапанов: Фиксирует скорость падения вакуума. При нарушении герметичности уплотнителя двери или пневмоклапанов цикл прерывается.
Температурный коридор: Следит, чтобы температура в камере не падала ниже +134°C (или +121°C) во время фазы стерилизационной выдержки и не превышала критический лимит.
Давление в рубашке и камере: Контролирует работу вакуумного насоса и подачу пара из парогенератора.
Уровень и качество воды: Выдает предупреждение, если в бак поступает недостаточное количество дистиллированной/деминерализованной воды или если ТЭНы перегреваются без воды.
Безопасность дверей: Блокирует запуск, если дверь закрыта неплотно, и запрещает открытие до тех пор, пока давление в камере не сравняется с атмосферным.
	1 шт.

	
	
	16. 
	Система непрерывного мониторинга температуры и давления
	б/н
Система непрерывного мониторинга температуры и давления – наличие
Автоматическая защита от перегрева – наличие
Специальный клапан для защиты от избыточного давления аварийного сброса пара – наличие
Защита стерилизатора от короткого замыкания и скачков напряжения – наличие
Для обеспечения высокой точности измерений в автоклаве используются компоненты промышленного класса:
Датчики температуры: Высокоточные платиновые термопреобразователи сопротивления типа Pt100. Они обладают минимальной инерционностью и регистрируют изменения с дискретностью (точностью отображения) 0,1 °C. Датчики дублируются для контроля температуры как в самой камере, так и в точке слива конденсата (самое холодное место). 
Датчики давления: Цифровые преобразователи (трансмиттеры) давления. Они измеряют параметры в широком диапазоне от глубокого вакуума (–0,1 МПа) до избыточного давления насыщенного пара (0,3 МПа). Точность отображения давления составляет 1 кПа (0,01 бар). 
Принцип работы и функционал системы
Мониторинг параметров ведется непрерывно на протяжении всех этапов цикла: 
Сравнение с эталоном: Микропроцессор каждую секунду считывает показатели с датчиков и сравнивает их с заложенной в программу математической моделью (кривой стерилизации). 
Контроль фазы выдержки: Главная задача системы — следить, чтобы во время стерилизационной выдержки (например, при 134 °C) температура не опускалась ни на долю градуса ниже нормы. При любом падении температуры или давления счетчик времени стерилизации останавливается. 
Визуализация на дисплее: Данные мониторинга мгновенно передаются на 8-дюймовый ЖК-экран, где параметры отображаются в виде непрерывно растущего графика в реальном времени.
Система дублирования и фиксация данных
Согласно международным медицинским стандартам, данные непрерывного мониторинга подлежат обязательному архивированию для последующего контроля: 
Документирование: Встроенный термопринтер шагово распечатывает текущие показатели температуры и давления во всех критических точках цикла (минимумы пульсаций вакуума, пики нагнетания пара, точки стабилизации). 
Защита от сбоев: Измерительный контур защищен от коротких замыканий и скачков напряжения. Если один из датчиков Pt100 выходит из строя или фиксирует перегрев, система самодиагностики аварийно прерывает цикл и сбрасывает пар, предотвращая порчу инструментов. 
	1 шт.

	
	
	17. 
	Функция автоматической блокировки двери во время цикла
	б/н
Функция автоматической блокировки двери во время цикла 
критически важная система защиты, которая полностью исключает риск случайного или преднамеренного открытия двери во время работы аппарата. Она защищает медицинский персонал от тяжелых ожогов паром, баротравм и механических повреждений, а также предотвращает срыв процесса стерилизации.
Устройство и принцип работы системы
Блокировка двери имеет многоуровневую структуру, сочетающую в себе механические, пневматические и электронные элементы контроля.
Механическое уплотнение:
При закрытии двери и запуске цикла под давлением пара или сжатого воздуха силиконовый уплотнитель (прокладка) выдвигается из паза в корпусе и намертво прижимает дверь к камере. Физически сдвинуть или открыть дверь в этот момент невозможно.
Электронный замок (актуатор):
Центральный процессор (PLC) сразу после нажатия кнопки «СТАРТ» подает сигнал на сервопривод, который блокирует ригельный механизм двери. На 8-дюймовом ЖК-дисплее статус двери меняется на «ЗАБЛОКИРОВАНО».
Концевые выключатели (датчики положения):
По периметру дверного проема установлены чувствительные бесконтактные датчики. Если дверь закрыта хотя бы с минимальным перекосом (зазор в доли миллиметра), датчик не подаст сигнал готовности, процессор заблокирует запуск программы и не начнет нагнетание пара.
Алгоритм работы блокировки на разных этапах цикла
Блокировка при избыточном давлении: Дверь остается заблокированной на протяжении всего цикла, пока внутри камеры присутствует избыточное давление или высокая температура (даже на этапе финальной сушки).
Блокировка при глубоком вакууме: Во время пульсирующего вакуумирования внутри камеры создается мощное отрицательное давление. Система не позволит открыть дверь, пока впускной клапан с бактерицидным фильтром полностью не выровняет давление с атмосферным.
Безопасное разблокирование: Только после того, как датчики непрерывного мониторинга зафиксируют нулевое давление в камере, а температура упадет до безопасных значений, процессор подаст сигнал на снятие блокировки. Раздастся звуковой сигнал, и дверь можно будет открыть.
	1 шт.

	
	
	18. 
	Система смягчения воды
	Waters-S-500 
Система смягчения воды – наличие
Технология очистки воды - обмен ионов солей жесткости (кальция и магния) на ионы натрия при прохождении ее через слои ионообменной смолы;
Производительность: 500 литров очищенной воды в час
Устройство и принцип работы системы смягчения
В ЦСО для стерилизаторов SHINVA обычно применяются автоматические системы ионообменного умягчения. Она состоит из следующих узлов:
Фильтр предварительной очистки: Механический картридж, который задерживает крупные частицы ржавчины, песок и окалину из водопровода.
Ионообменная колонна: Баллон, заполненный специальной полимерной ионообменной смолой. Когда жесткая вода проходит сквозь смолу, происходит химическая реакция замещения: ионы кальция (\(Ca^{2+}\)) и магния (\(Mg^{2+}\)) задерживаются смолой, а взамен в воду выделяются безвредные ионы натрия (\(Na^{+}\)). Вода становится мягкой.
Бак для солевого раствора: Емкость, куда засыпается таблетированная поваренная соль (\(NaCl\)). Она необходима для автоматической регенерации (промывки) смолы, когда та истощается.
Управляющий клапан (контроллер): Автоматический блок, который считает объем прошедшей воды и ночью (или в технологический перерыв) запускает промывку фильтра солевым раствором без участия персонала.
	1 шт.

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы

	
	
	1
	нет
	
	

	
	
	Принадлежности:

	
	
	1
	нет
	
	

	
	
	Программное обеспечение:

	
	
	1
	Программное обеспечение импульсных вакуумных стерилизаторов (ZPAEMonitorCenter 1.6)
	б/н
Программное обеспечение импульсного вакуумного стерилизатора - наличие
Стандартные программ стерилизации –11 
Дополнительные программы стерилизации, определяемые пользователем –2
Программное обеспечение ZPAEMonitorCenter (версия 1.6) — это специализированное медицинское ПО верхнего уровня, предназначенное для централизованного компьютерного мониторинга, удаленного контроля и долговременного архивирования данных.
Оно устанавливается на персональный компьютер ЦСО (центрального стерилизационного отделения) или сервер клиники и связывается с контроллерами (PLC) автоклавов через интерфейсы связи RS232, RS485 или сетевой протокол Ethernet (TCP/IP).
Основное назначение и функции ПО
Централизация потоков данных: Программа позволяет объединить несколько стерилизаторов в единую сеть. Старшая медсестра или инженер ЦСО могут на одном экране ПК видеть текущий статус всех работающих аппаратов в отделении.
Удаленный On-line мониторинг: ПО дублирует информацию с 8-дюймовых дисплеев стерилизаторов на монитор компьютера. В режиме реального времени отображаются цифровые показатели (температура, давление) и строятся графические кривые текущих циклов стерилизации.
Электронное архивирование и валидация: Программа автоматически сохраняет историю каждого проведенного цикла в защищенную базу данных. Это исключает риск утери бумажных чеков от встроенного термопринтера и формирует юридически значимый цифровой архив клиники.
Ключевые возможности интерфейса ZPAEMonitorCenter 1.6
Интерфейс версии 1.6 оптимизирован под задачи медицинского контроля и разделен на несколько функциональных модулей:
Панель реального времени (Dashboard): Показывает мнемосхемы стерилизаторов, название запущенных программ (текстиль, инструмент, тесты), текущую фазу (вакуумирование, стерилизация, сушка) и оставшееся время.
Модуль отчетов и печати: Позволяет найти любой цикл в базе по дате, номеру автоклава или ID оператора. Сгенерированный отчет содержит график параметров, паспортные данные оборудования и точные таблицы физических значений. Его можно экспортировать в форматы PDF / Excel или распечатать на обычном офисном принтере формата А4.
Журнал аварийных событий (Alarm Log): Фиксирует все сбои, зарегистрированные функцией самодиагностики стерилизаторов. Если аппарат прервал цикл из-за падения давления, программа мгновенно отобразит критическую ошибку на ПК со звуковым оповещением.
Преимущества интеграции версии 1.6 в ЦСО
Исключение человеческого фактора: Данные напрямую передаются из памяти автоклава в ПК. Персонал не может вручную изменить или «подрисовать» графики температуры, что гарантирует достоверность контроля стерильности.
Готовность к цифровизации (МИС/ЛИС): База данных ПО ZPAEMonitorCenter может быть интегрирована с общей Медицинской Информационной Системой госпиталя для сквозного отслеживания пути стерильного инструмента от ЦСО до конкретного операционного стола.
Удобство для инженеров: Накопленные графики давления и вакуума помогают сервисной службе удаленно оценивать износ вакуумных насосов и клапанов, проводя превентивное техобслуживание.
	1 шт.

	4
	Требования к условиям эксплуатации
	Электропитание: 220-240V ± 10. 50/60 Гц. Диапазон температур: 5℃～40℃ Относительная влажность: ≤85% Атмосферное давление: 70 кПа~106 кПа

	5
	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2020)
	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;
- 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.



