
	
Медициналық техника туралы ақпарат
							
	№ р/с
	Критерийлер
	Сипаттамасы

	1
	Медициналық техниканың атауы
	Орындау нұсқаларындағы импульстік вакуумдық стерилизатор: XG1.U
Өндіруші, ел: SHINVA MEDICAL INSTRUMENT Co. Ltd., Қытай
ҚР МБ (МТ)-0№028898
Мемлекеттік тіркеу (қайта тіркеу) күні: 09.01.2025 ж.
Жарамдылық мерзімі: Мерзімсіз

	2
	Мақсаты (дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес).
	Емдеу-профилактикалық ұйымдардың стерилизация бөлімшелері, медициналық ұйымдарда инфекциялардың таралуын бақылау және алдын алу

	
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:

	
	
	
	Орындау нұсқаларындағы импульстік вакуумдық стерилизатор: XG1.U
	XG1.UCD-100D-Е
Қуат көзі: үш фазалы 380 В, 50/60 Гц электр желісі;
Жұмыс істеу әдісі:жоғары қысымдағы жоғары температуралы су буымен стерилизациялау;
Стерилизатор түрі: алдын ала вакуумды (форвакуумды) – стерилизация алдында камерадан атмосфералық ауаны толық сорып алу, стерилизация тиімділігін арттыру үшін вакуумдық пульсация
Конфигурациясы: еденге орнатылатын, бір есікті.
Дөңгелек ашылмалы есік, қолмен бұғаттау механизмі 
Есіктер саны – 1 дана
Есік тақтасының болат қалыңдығы:5 мм;
Есіктің құлыптау механизмі:қолмен бұрылатын радиалды вентиль;
Стерилизациядан кейін материалдарды вакуумдық кептіру
Стерилизатордың массасы: 295 кг;
Стерилизатордың өлшемдері (Е×Т×Б): 730×1250×1660 мм.
Цилиндрлік камера, материалы: тот баспайтын болат
Камера көлемі: 100 литр;
Камера өлшемдері(Диаметр×Тереңдігі):модельге байланысты: 400×850 мм
Стерилизация температурасы – 115-138 °C, қысымы: -0,1 - 0,23 МПа;
Температураны көрсету қателігі: 0,1℃;
Қысымды көрсету қателігі: 1 кПа;
Пульсация циклдерінің саны: реттелетін, диапазоны – 0-99
Бумен стерилизациялау фазасының уақыты: реттелетін, диапазоны – 120-7200 секунд
Вакуумдық кептіру фазасының уақыты: реттелетін, диапазоны – 0 – 7200 секунд
Тұтынылатын қуат: 11 кВт;
Стерилизаторды басқару: сенсорлық СК-дисплей, диагоналі – 5,7 дюйм;
Бағдарламаланатын циклдары бар микропроцессор көмегімен стерилизатордың жұмысын басқару
Стандартты стерилизация бағдарламалары – 11
Пайдаланушы анықтайтын қосымша стерилизация бағдарламалары – 2
Стерилизаторлық агент: шамадан тыс қыздырылған су буы, жоғары қысым, вакуумдық пульсация
Орнатылған электр бу генераторы;
Бугенераторының материалы: тот баспайтын болат;
Бу генераторының көлемі: 23 литр;
Бу генераторының қуаты: 6,6 кВт;
Стерилизатордың қаптамасы болаттан жасалған және ұнтақ бояумен қапталған;
Камераның оқшаулағыш жабыны: бедерлі алюминий табақ және шыны мақта, қалыңдығы – 10 мм;
Тасымалдау дөңгелектері
Тасымалдау дөңгелектерінің саны – 4 дана
Стерилизатордың қозғалысын бекіту және алдын алу жүйесі Медициналық бұйымдарды жүктеу (қосымша): себеттердегі сөрелерге қолмен жүктеу, сыртқы көлік арбаларының көмегімен жүктеу.
	1 дана

	
	
	Қосымша жиынтықтауыштар:

	
	
	1. 
	Жүктеу сөресі
	н/ж
Медициналыққұрылғыларғаарналған жіктеусөресі
	1 дана

	
	
	1. 
	Кірістірілген термопринтер (міндеттіемес)
	н/ж
Орнатылған термопринтер
Стерилизация циклінің орындалу есептерін басып шығару
	1 дана

	
	
	1. 
	СК-дисплейі
	н/ж
Стерилизаторды басқаруға арналған түрлі-түсті сенсорлы сұйық кристалды дисплей
Сенсорлы дисплейдің диагоналі: 5,7 дюйм;
	1 дана

	
	
	1. 
	
Вакуумды кептіру функциясы

	н/ж
Вакуумдық кептіру функциясы 
Вакуумдық кептіру қысымы: -0,08 МПа
Вакуумдық кептіру фазасының уақыты: реттелетін, диапазоны – 0–7200 секунд 
Кептіруден кейінгі медициналық құралдардың қалдық ылғалдылығы: 0,2% 
Кептіруден кейінгі тоқыма бұйымдарының қалдық ылғалдылығы: 1%
	1 дана

	
	
	1. 
	Камераға түсетін ауаны сүзужүйесі
	н/ж
Камераға түсетін ауаны сүзу жүйесі
Ауаның қайта ластануын болдырмауға арналған HEPA сүзгісінің ұяшық диаметрі: 0,22 мкм
	1 дана

	
	
	1. 
	Стерилизатордың өзін-өзі диагностикалау функциясы
	н/ж
Стерилизатордың өзін-өзі диагностикалау функциясы Стерилизатордың өзін-өзі диагностикалау функциясы, күйі, техникалық жағдайы және цикл параметрлері туралы ескерту хабарламалары, цикл кезінде есікті автоматы түрде бұғаттау
	1 дана

	
	
	1. 
	Температура мен қысымды үздіксіз бақылау жүйесі
	н/ж
Температура мен қысымды үздіксіз бақылау жүйесі
Қызып кетуден автоматы түрде қорғау
Буды апатты түрде шығару арқылы артық қысымнан қорғайтын арнайы клапан 
Стерилизаторды қысқа тұйықталудан және кернеудің секіруінен қорғау
	1 дана

	
	
	1. 
	Цикл кезінде есікті автоматы түрде құлыптау мүмкіндігі
	н/ж
Цикл кезінде есікті автоматты түрде бұғаттау функциясы
	1 дана

	
	
	1. 
	
Суды жұмсарту жүйесі

	Waters-S-500
Суды жұмсартужүйесі
Суды тазарту технологиясы – ион алмасу шайырының қабаттары арқылы өткен кезде кермектік тұздарының (кальций мен магний) иондарын натрий иондарына алмастыру; 
Өнімділігі: сағатына 500 литр тазартылған су
	1 дана

	
	
	Шығыс материалдары және тозатын түйіндер:

	
	
	1
	жоқ
	
	

	
	
	Керек-жарақтар:

	
	
	1
	жоқ
	
	

	
	
	Бағдарламалық қамтамасыз ету:

	
	
	1
	Импульстік вакуумдық стерилизаторлардың бағдарламалық жасақтамасы (ZPAEMonitorCenter 1.6)
	н/ж
Ипульстік вакуумдық стерилизатордың бағдарламалық жасақтамасы
Стандартты стерилизация бағдарламалары – 11 
Пайдаланушы анықтайтын қосымша стерилизация бағдарламалары – 2
	1 дана

	4
	Пайдалану жағдайларына қойылатын талаптар
	Электрмен жабдықтау: үш фазалы электр желісі 380 В, 50/60 Гц

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


	6
	Медициналық техниканы жеткізу мерзімі және орналасқан жері
	90 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
	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.
Действительнодо: 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:

	
	
	1. 
	Импульсный вакуумный
стерилизатор в варианте
исполнения: XG1.U
	XG1.UCD-100D-Е
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, однодверный
Круглая распашная дверь, ручной механизм блокировки
Количество дверей –1 штука
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): 730×1250×1660 мм
Камера цилиндрическая, материал – нержавеющая сталь
Объем камеры: 100 литров;
Размер камеры (Диаметр×Глубина): в зависимости от модели: 400×850 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.
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	9. 
	Стеллаж для загрузки
	б/н
Стеллаж с полкой для загрузки изделий медицинского назначения - наличие
	1 шт.

	
	
	10. 
	Встроенный термопринтер(опция)
	б/н
Встроенный термопринтер – наличие
Печать отчетов о выполненных циклах стерилизации - наличие
	1 шт.

	
	
	11. 
	ЖК-дисплей
	б/н
Сенсорный цветной жидкокристаллический дисплей для управления стерилизатором – наличие
Диагональ сенсорного дисплея: 5,7 дюйма;
	1 шт.

	
	
	12. 
	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%
Остаточная влажность текстиля после сушки: 1%
	1 шт.

	
	
	13. 
	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
	1 шт.

	
	
	14. 
	Функция самодиагностики
стерилизатора
	б/н
Функция самодиагностикистерилизатора – наличие
Функция самодиагностики стерилизатора, предупреждающие сообщения о статусе, техническом состоянии и параметрах цикла, автоматическая блокировка двери во время цикла - наличие
	1 шт.

	
	
	15. 
	Система непрерывного мониторинга температуры и давления
	б/н
Система непрерывногомониторингатемпературы 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
	1 шт.

	
	
	16. 
	Функция автоматической блокировки двери во время цикла
	б/н
Функция автоматической блокировки двери во время цикла - наличие
	1 шт.

	
	
	17. 
	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
	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
Программноеобеспечение импульсного вакуумного стерилизатора - наличие
Стандартные программ стерилизации –11 
Дополнительные программы стерилизации, определяемые пользователем –2
	1 шт.

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





