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Медициналық техника туралы ақпарат
							
	№ р/с
	Критерийлер
	Сипаттамасы

	1
	Медициналық техниканың атауы
	Шағын дозалық цифрлық сканерлейтін, қызметкерге радиациялық жүктемені төмендететін рентген қорғағыш кабинасы бар ФМцс-"ПроСкан" флюорографы келесі орындалымдарда: «ПроСкан-2000»
Өндіруші: «Рентгенпром» АҚ, Ресей
Тіркеу куәлігі: № ҚР-МТ-7№014158
Тіркелген (қайта тіркелген) күні: 16.02.2022 ж.
Қолданылу мерзімі: мерзімсіз

	2
	Мақсаты (дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес).
	Пациентті тік тұрған қалпында төмен дозалы кеуде қуысына зерттеу жүргізуге, сондай-ақ медициналық ұйымдардың стационарлық және жылжымалы кабинеттерінде пациенттің тік тұрған немесе отырған қалпында кеуде қуысы ағзаларының, мұрын маңы қуыстарының және омыртқаның рентгенографиясын жүргізуге арналған. Жүйе алынған кескіндерді цифрлық түрде тіркеуді, кейіннен компьютерлік өңдеуді, мұрағаттауды және кескіннің қағаз түріндегі көшірмесін алуды қамтамасыз етеді.

	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. 
	Пациентке арналған көтергіші бар рентгеннен қорғайтын кабина: композиттік материалдардан жасалған
	Рентгеннен қорғайтын кабина цифрлық флюорографиялық зерттеулер кезінде медициналық персоналды радиациялық сәулеленуден қорғауға және пациентті қауіпсіз орналастыруға арналған. Кабина кіріктірілген рентгеннен қорғаныс жүйесі бар заманауи композиттік материалдардан жасалған стационарлық конструкция болып табылады
Рентген сәулелендіргішінен шығатын сәуленің ағып кету деңгейі: 1,0 мГр/сағ аспайды
Пациентке арналған тірек пен көтергіш: 135 кг салмақты көтереді, беріктік қоры – төрт еселік

	1 дана

	
	
	2. 
	Сканерлеу құрылғысы (рентгендік кескінді жартылай өткізгіш детектор арқылы тіркеу жүйесі), оның ішінде:
· «ПроСкан-2000» орындалымына арналған жартылай өткізгіш сызықтық детектор

	Пациент арқылы өткен рентген сәулеленуін тіркеу үшін сызықтық детектор қолданылады
Кескінді тіркеу жүйесінің түрі: жартылай өткізгіш сызықтық детектор негізіндегі цифрлық жүйе
Детектор түрі: жартылай өткізгішті цифрлық сызықтық детектор
Кескінді тіркеу режимі: сызықтық (жол-жол бойынша) сканерлеу
Сканерлеу уақыты: 1–6 секунд
Кеңістіктік ажыратымдылығы: кемінде 1,8 жұп сызық/мм
500 мкР дозадағы контрасттық сезімталдық: 1,0%-дан аспайды
Динамикалық диапазон: кемінде 400
Контрастылығы 1,5% кезіндегі бір кадрға нормаланған доза: 1,3 мкГр-ден (150 мкР) аспайды
Кескіннің геометриялық бұрмалануы: 2%-дан аспайды
Цифрлық рентгендік кескінді нақты уақыт режимінде қалыптастыру
Кескінді оператордың автоматтандырылған жұмыс орнына беру
Кескіндерді визуализациялау, өңдеу және мұрағаттау кешенінің бағдарламалық қамтамасыз етуімен үйлесімділігі
Пациентке түсетін сәулелік жүктемені төмендету жағдайында жоғары сапалы диагностикалық кескіндерді алуды қамтамасыз ету
	1 дана

	
	
	3. 
	Жоғары жиілікті рентгендік қоректендіру құрылғысы УРП-ВЧ-РП – 1 дана
	Жоғары жиілікті рентгендік қоректендіру құрылғысы (УРП-ВЧ-РП) рентген түтігіне тұрақты жоғары кернеуді қалыптастырып және беруге арналған жоғары жиілікті инверторлық жоғары кернеулі генератор болып табылады, экспозиция параметрлерін басқаруды және жоғары сапалы диагностикалық рентгендік кескіндерді алуды қамтамасыз етеді
Қоректендіру желісінің номиналды кернеуі: 220 В ±10%
Қоректендіру желісінің жиілігі: 50/60 Гц
Номиналды тұтынылатын қуаты: 4 кВт
Рентген түтігіндегі кернеу диапазоны: 60–125 кВ
Анодтық токтың өзгеру диапазоны: 5–20 мА
	1 дана

	
	
	4. 
	РС (АРМ) базасындағы кескіндерді визуализациялау, өңдеу және мұрағаттау құралдарының кешені
	АРМ1 (Рентгензертхана маманының автоматтандырылған жұмыс орны)
Рентгензертхана маманының автоматтандырылған жұмыс орнының құрамына: жүйелік блок, монитор, пернетақта, «тінтуір» типті манипулятор, үздіксіз қуат көзі, операциялық жүйе және мамандандырылған бағдарламалық қамтамасыз ету кіреді.
Жүйелік блок:
орындалуы — стационарлық дербес компьютер;
процессордың тактілік жиілігі — 3,3 ГГц; жедел жады — 8 ГБ;
қатты диск — 2 ТБ; желілік интерфейс; бейнекарта.
Монитор: түрі — LCD; диагоналі — 21,5";ажыратымдылығы — 1920×1080 пиксель.
АРМ2 (Рентгенолог дәрігердің автоматтандырылған жұмыс орны)
Рентгенолог дәрігердің автоматтандырылған жұмыс орнының құрамына: жүйелік блок, диагностикалық монитор, оператор мониторы, пернетақта, «тінтуір» типті манипулятор, үздіксіз қуат көзі, операциялық жүйе, кеңселік лазерлік принтер, медициналық принтер және мамандандырылған бағдарламалық қамтамасыз ету кіреді.
Жүйелік блок: стационарлық дербес компьютер; процессор — 3,3 ГГц; жедел жады — 8 ГБ; қатты диск — 1 ТБ; желілік интерфейс;
бейнекарта.
Оператор мониторы: түрі — LCD; диагоналі — 21,5"; ажыратымдылығы — 1920×1080 пиксель.
Диагностикалық монитор: диагоналі — 27"; ажыратымдылығы — 3840×2160 пиксель.
Кеңселік принтер: түрі — лазерлік; басып шығару ажыратымдылығы — 1200 dpi.
Медициналық принтер: түрі — термографиялық;
медициналық кескіндерді басып шығаруға арналған.
Флюорографиялық кешеннің жұмысын басқаруға, цифрлық кескіндерді тіркеуге, визуализациялауға, өңдеуге, сақтауға, мұрағаттауға және беруге арналған мамандандырылған бағдарламалық қамтамасыз ету болуы тиіс. Бағдарламалық қамтамасыз ету DICOM стандартына қолдауды қамтамасыз етеді.
Кескіндерді өңдеу құралдары: жарықтық пен контрастты реттеу;
кескінді масштабтау; кескінді инверсиялау;
сүзгілеу; сызықтық және бұрыштық өлшемдерді орындау;
цифрлық кескіндер мен зерттеу деректерін DICOM форматында экспорттау және импорттау; цифрлық кескіндер мен зерттеу деректерін мұрағаттау; DICOM форматындағы кескіндер мен зерттеу деректерін жергілікті желі және сыртқы ақпарат тасымалдағыштар арқылы беру.
	2 жиынтық

	
	
	Қосымша жинақтауыштар:

	
	
	1.
	1. Қабырғаға орнатылатын бактерицидтік рециркуляциялық сәулелендіргіш – 1 дана
	Қабырғаға орнатылатын бактерицидтік рециркуляциялық сәулелендіргіш ауаны ультракүлгін бактерицидтік шамдары бар жабық камера арқылы мәжбүрлі түрде айналдыру жолымен ауаны үздіксіз залалсыздандыруға арналған.
Рентгеннен қорғайтын кабинада орнатылады.
Адамдар болған кезде пайдалануға мүмкіндік береді.
Корпусы санитариялық өңдеуге төзімді материалдардан жасалған.

	1 дана

	
	
	2.
	Жиһаз жиынтығы, оның ішінде: компьютерлік үстел – 1 дана;  
компьютерлік кресло – 1 дана.
2. 
	Жиһаз жиынтығы медициналық персоналдың автоматтандырылған жұмыс орнын ұйымдастыруға, медициналық жабдықты пайдалануды, диагностикалық ақпаратты өңдеуді, медициналық құжаттаманы ресімдеуді және оператордың жұмыс істеуіне қолайлы жағдайларды қамтамасыз етуге арналған.
Компьютерлік үстел – 1 дана (эргономикалық конструкция, тозуға төзімді материалдардан жасалған жұмыс беті, жүйелік блокқа арналған сөре, санитариялық өңдеуге төзімді).
Компьютерлік кресло – 1 дана.

	1 жиынтық

	
	
	Шығыс материалдары және тозатын түйіндер:

	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	Керек-жарақтар:

	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	Бағдарламалық қамтамасыз ету:

	
	
	1.
	-
	-
	

	4
	Пайдалану жағдайларына қойылатын талаптар
	Қоректендіру желісінің номиналды кернеуі: 220 В ±10%
Қоректендіру желісінің жиілігі: 50/60 Гц
Флюорограф қалыпты немесе суық климатты аймақтардағы жабық жылытылатын стационарлық үй-жайларда немесе жылжымалы флюорографиялық кабинеттерде (ГОСТ 15150 бойынша УХЛ 4.2 орындалуы) жұмыс істеуге арналған.
Атмосфералық қысым: 84–106,7 кПа (630–800 мм сын. бағ.).


	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 (в соответствии с государственным реестром лекарственных средств и медицинских изделий с указанием модели, наименования производителя, страны)
	Флюорограф малодозовый цифровой сканирующий с рентгенозащитной кабиной, понижающей радиационную нагрузку на персонал ФМцс-"ПроСкан" в следующих исполнениях: ПроСкан-2000
Производство: АО Рентгенпром, Россия 
№ РК-МТ-7№014158
Дата регистрации (перерегистрации):16.02.2022
Дата истечения: бессрочно

	2
	Назначение (в соответствии с государственным реестром лекарственных средств и медицинских изделий)
	Проведение малодозового обследования грудной клетки в положении пациента стоя, а также для рентгенографии органов грудной клетки, околоносовых пазух и позвоночника  в положении пациента стоя или сидя в условиях медицинских учреждений, в стационарных и передвижных кабинетах; обеспечивает цифровую регистрацию изображения  с последующей компьютерной обработкой, архивированием и получением твердой копии.

	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
	Кабина рентгенозащитная с подъемником для пациента: из композитных материалов
	Рентгенозащитная кабина предназначена для обеспечения радиационной защиты медицинского персонала и безопасного размещения пациента при проведении цифровых флюорографических исследований органов грудной клетки. Кабина представляет собой стационарную конструкцию, изготовленную из современных композитных материалов с встроенной рентгенозащитой.Излучение утечки рентгеновского излучателя не должно превышать 1,0 мГр/ч. Опора для пациента и подъемник выдерживают вес 135 кг с четырехкратным запасом
прочности.
	1шт.

	
	
	2
	Устройство сканирующее (система регистрации
рентгеновского изображения на
полупроводниковом детекторе),
в том числе:
-полупроводниковый линейный
детектор для исполнения "ПроСкан-2000"
	Для регистрации рентгеновского излучения, прошедшего через пациента, используется линейный детектор.Тип системы регистрации изображения — цифровая, на базе полупроводникового линейного детектора.Тип детектора — полупроводниковый линейный цифровой детектор. Режим регистрации изображения — линейное (построчное) сканирование.
 Время сканирования — от 1 до 6 секунд.
 Пространственное разрешение — не менее 1,8 пар линий/мм.
 Контрастная чувствительность при дозе 500 мкР — не более 1,0 %.
 Динамический диапазон — не менее 400.
 Нормируемая доза на кадр при контрастности 1,5 % — не более 1,3 мкГр (150 мкР).
 Геометрические искажения изображения — не более 2 %.  Формирование цифрового рентгеновского изображения в режиме реального времени.
 Передача изображения на автоматизированное рабочее место оператора.
  Совместимость с программным обеспечением комплекса визуализации, обработки и архивирования изображений.
 Обеспечение получения диагностических изображений высокого качества при сниженной лучевой нагрузке на пациента.
	1 шт.

	
	
	3
	Устройство рентгеновское питающее
высокочастотное УРП-ВЧ-РП- 1шт.

	Устройство рентгеновское питающее высокочастотное (УРП-ВЧ-РП) представляет собой высокочастотный инверторный генератор высокого напряжения, предназначенный для формирования и подачи стабильного высоковольтного напряжения на рентгеновскую трубку, обеспечивая управление параметрами экспозиции и получение диагностических рентгеновских изображений высокого качества. 
Номинальное напряжение питающей сети: 220 В ±10 %.
  Частота питающей сети: 50/60 Гц.
  Номинальная потребляемая мощность: 4 кВт.
  Диапазон напряжения на рентгеновской трубке: 60–125 кВ.
  Диапазон изменения анодного тока: 5–20 мА.
	1 шт.

	
	
	4
	Комплекс средств для визуализации, обработки
и архивирования изображения на базе РС (АРМ)

	АРМ1 (Автоматизированное рабочее место рентгенолаборанта): В состав автоматизированного рабочего места рентгенолаборанта входят: системный блок; монитор; клавиатура; манипулятор типа «мышь»; источник бесперебойного питания; операционная система; специализированное программное обеспечение.Системный блок:  исполнение — стационарный персональный компьютер; тактовая частота процессора — 3,3 ГГц; оперативная память — 8 ГБ; жесткий диск — 2 ТБ; сетевой интерфейс;видеокарта.Монитор:тип — LCD; диагональ — 21,5"; разрешение — 1920×1080 пикселей.

АРМ2 (Автоматизированное рабочее место врача-рентгенолога): В состав автоматизированного рабочего места врача входят:системный блок;диагностический монитор;монитор оператора; клавиатура;манипулятор типа «мышь»;источник бесперебойного питания;операционная система;офисный лазерный принтер;медицинский принтер;специализированное программное обеспечение.Системный блок:стационарный ПК;процессор — 3,3 ГГц;оперативная память — 8 ГБ;жесткий диск — 1 ТБ;сетевой интерфейс;видеокарта.Монитор оператора:LCD;диагональ 21,5";разрешение 1920×1080.Диагностический монитор:диагональ 27";разрешение 3840×2160.Офисный принтер:лазерный;разрешение печати 1200 dpi.
Медицинский принтер: термографический;предназначен для печати медицинских изображений.Наличие специализированного программного обеспечения для управления работой флюорографического комплекса, регистрации, визуализации, обработки, хранения, архивирования и передачи цифровых изображений с поддержкой стандарта DICOM. Средства обработки изображения:
Регулировка яркости и контрастности, масштабирование, инверсия изображения, фильтрация, выполнение линейных и угловых измерений. Экспорт, импорт, архивирование и передача цифровых изображений и данных исследований в формате DICOM по локальной сети и на внешние носители информации.
	2 комплекта.

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	1
	Облучатель бактерицидный настенный
рециркуляторный- 1шт
	Облучатель бактерицидный настенный рециркуляторный предназначен для непрерывного обеззараживания воздуха, путем принудительной циркуляции воздуха через закрытую камеру с ультрафиолетовыми бактерицидными лампами. Установлен в рентгенозащитной кабине. Возможность эксплуатации в присутствии людей. Корпус из материалов, устойчивых к санитарной обработке.
	1 шт.

	
	
	2
	Набор мебели, в том числе:
стол компьютерный - 1 шт.;
кресло компьютерное - 1 шт.
	Набор мебели предназначен для организации автоматизированного рабочего места медицинского персонала, обеспечивающего эксплуатацию медицинского оборудования, обработку диагностической информации, оформление медицинской документации и комфортные условия работы оператора. Стол компьютерный -1 шт. (эргономичная конструкция, рабочая поверхность из износостойких материалов, полка для системного блока, устойчивость к санитарной обработке. Кресло компьютерное -1 шт.
	1 набор.

	
	
	Принадлежности:

	
	
	
	-
	-
	

	
	
	Расходные материалы:

	
	
	
	-
	-
	

	
	
	Программное обеспечение: 

	
	
	
	-
	-
	

	4
	Требования условиям эксплуатации
	Номинальное напряжение питающей сети 220 В±10 %
Частота 50/60 Гц. 
Флюорограф рассчитан для работы в закрытых отапливаемых
стационарных помещениях или в кабинетах передвижных флюорографических в районах с
умеренным или холодным климатом (исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150) при атмосферном
давлении 84—106,7 кПа (630—800 мм рт. ст.).


	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 МТ 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 данного изделия 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
