Медициналық техника туралы ақпарат

	№ р/с
	Критерийлер
	Сипаттамасы

	1
	Медициналық техниканың атауы
	DTP580B-3 цифрлық рентген жүйесі
Өндіруші: Shenzhen Angell Technology Co., Ltd., Қытай
Тіркеу куәлігі: № ҚР-МТ-0№023359
Мемлекеттік тіркеу күні: 30.12.2021 ж.
Қолданылу мерзімі: мерзімсіз

	2
	Мақсаты (дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес).
	Бұл жабдық анатомиялық құрылымдарды көрсету мақсатында рентгендік кескінді визуалды кескінге түрлендіру үшін қолданылады. Жабдық рентгеноскопия және рентгенография функцияларына ие және медициналық ұйымдарда кеуде қуысы, құрсақ қуысы мүшелерін, сүйектер мен жұмсақ тіндерді зерттеу үшін пайдаланылуы мүмкін.

	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. 
	Цифрлық рентгендік жазық панельді детектор
	Детектор рентгендік түсіру жүйесінің құрамдас бөлігі болып табылады, рентгендік кескіндерді көрсетуге, компьютерге қосылуға және алынған кескіндерді компьютердің кескіндерді жинау бағдарламалық қамтамасыз етуіне беруге арналған. Цифрлық рентгендік жазық панельді детектор:
Тиімді кескін өлшемі: 430×430 мм
Пиксельдер матрицасы: 3072×3072 (9 мегапиксель)
Пиксель өлшемі: ≤5 мкм
Кескінді алу уақыты: –
Статикалық кеңістіктік ажыратымдылығы: кемінде 3,5 лп/мм
Динамикалық кеңістіктік ажыратымдылығы: кемінде 1,2 лп/мм
Детектордың айналу бұрышы: -30°-тан +30°-қа дейін, дәлдігі ±1°


	1 дана

	
	
	2. 
	Рентген түтігі
	Түтік фокусы: 0,6 мм/1,0 мм
Максималды кернеу: 150 кВ
Жылу сыйымдылығы: 330 kHU
Анодтың айналу жылдамдығы: 9000 айн/мин
Шығыс қуаты: 30 кВт/50 кВт
	1 дана

	
	
	3. 
	Сәуле шектегіш
	Рентген сәулеленуін реттеуге және шектеуге арналған сәуле шектегіш

Басқару тәсілі: қолмен басқару
Крест тәрізді орталықтау: көрінетін жарық кресті
Тұрақты сүзгі: 1,2 мм Al
Көрсеткіш уақытын шектеу: кемінде 60 с
Максималды жұмыс кернеуі: 150 кВп
Қуаты: 150 Вт (24 В айнымалы ток)
Автоматты өшіру уақыты: 30 с
Жарықтығы: ≥160 люкс (100 см)


	1 дана

	
	
	4. 
	Көпфункционалды UC-консоль
	Көпфункционалды UC-консоль:
UC-консольдің максималды биіктігі: 1700±30 мм
UC-консольдің минималды биіктігі: 465±30 мм
Фокустан фотодетектор бетіне дейінгі қашықтық: 1000–1800 мм, ±5%
Көлденең консольдің осьтік айналу бұрышы: -30°±2°-тан +120°±2°-қа дейін
Детектордың айналу бұрышы: -30°±1°-тан +30°±1°-қа дейін
UC-консольдің тік бағыттағы жұмыс диапазоны: кемінде 465–1700 мм
	1 дана

	
	
	5. 
	Жоғары жиілікті жоғары кернеулі генератор

	Жоғары кернеулі генератор жүйесі:
Номиналды қуаты: P = 100 кВ × 500 мА = 50 кВт
Жұмыс уақыты: 0,1 с
mAs диапазоны: 0,4–630 mAs
Жарықтықты автоматты реттеу функциясы (ABS)
Рентген түтігінің кернеу ауытқуы: ±10%
Түтік тогының ауытқуы: 20%
Кіріс қуаты: 90 кВА
	1 дана

	
	
	6. 
	Кескіндерді өңдеу жүйесі
	Цифрлық рентгендік жазық панельді детектордан кескіндерді қабылдауға, рентгендік кескіндерді автоматты түрде өңдеуге, оларды мұрағаттауға және деректерді беруге арналған кескіндерді өңдеу жүйесі.
	1 дана

	
	
	7. 
	Басқару пульті
	Жоғары кернеуді басқару пульті ағзаларды бағдарламалық түсіруге арналған 96 параметрлер тобын (APR) ұсынады.


	1 дана

	
	
	8. 
	Басқару шкафы
	Басқару шкафы цифрлық рентген жүйесінің барлық тораптарын орталықтандырылған басқаруға, кешен құрамдастарын электрмен қоректендіруге, электр тізбектерін қорғауға, рентген генераторының, жазық панельді детектордың және оператордың жұмыс орнының жұмысын синхрондауға арналған

Материалы: болат
Қорғаныс дәрежесі: IP20
Электрмен қоректендіру: 380 В


	1 дана

	
	
	9. 
	Бағдарламалық қамтамасыз ету
	Жүйенің бағдарламалық қамтамасыз етуі пациент туралы ақпарат пен кескіндерді басқаруға арналған

Негізгі функциялары:

Пациенттерді басқару: қолмен тіркеу, WORKLIST автоматты сұрауы

Кескіндерді алу: терезені автоматты реттеу, автоматты кадрлау, автоматты беру

Кескіндерді өңдеу: кескіндерді түзету, кескіндерді аудару

Кескіндерді қарау: терезе енін және терезе деңгейін реттеу, кескінді аудару, кескінді бұру, кескінді масштабтау, бастапқы қалпына келтіру

Медициналық есеп: пациент туралы ақпаратты автоматты түрде жүктеу

Пленкаға басып шығару: DICOM 3.0 стандартына сәйкес стандартты лазерлік камерада басып шығаруды қолдау

DICOM арқылы беру: DICOM 3.0 стандартына сәйкес келетін кез келген PACS жүйесіне және жұмыс станциясына кескіндерді жіберу мүмкіндігі


	1 дана

	
	
	10. 
	Компьютерлік жүйе
	Компьютерлік жүйе DTP580B-3 цифрлық рентген жүйесінің жұмысын басқаруға, алынған диагностикалық кескіндерді өңдеуге, көрсетуге, сақтауға және беруге арналған. Жұмыс станциясы оператордың жүйемен өзара әрекеттесуін, зерттеу параметрлерін баптауды, рентгендік кескіндерді қарауды және бастапқы өңдеуді қамтамасыз етеді

Жиынтыққа: жұмыс станциясы, монитор, жүйелік блок, пернетақта, тінтуір кіреді

Процессор: Intel i5
Жедел жад: 4 GB
Монитор: 1280×1024 пиксель
Қатты диск: 500 GB
	1 дана

	
	
	11. 
	Түсірілім торы
	Түсірілім торы рентгенографиялық зерттеулер жүргізу кезінде шашыраңқы рентген сәулеленуін басуға және алынатын кескіннің контрастылығын арттыруға арналған. Торды пайдалану зерттелетін объект арқылы рентген сәулесі өткен кезде пайда болатын екінші реттік сәулеленудің әсерін азайту арқылы кескіндердің диагностикалық сапасын жақсартуға мүмкіндік береді

Тор тығыздығы: 40 жұп сызық/см
Тор коэффициенті: 10:1
Фокус арақашықтығы: 100 см


	1 дана

	
	
	12. 
	Зерттеуге арналған жылжымалы үстел
	Зерттеуге арналған жылжымалы үстел пациентті орналастыруға арналған. Үстелдің конструкциясы зерттеу жүргізу кезінде пациентті ыңғайлы орналастыруды және тұрақты қалпын қамтамасыз етеді, сондай-ақ рентген сәулелендіргіші мен кескін қабылдағышының еркін қозғалуына мүмкіндік береді

Рентгенографиялық үстелдің өлшемдері: 2000 × 650 × 760 мм
Рұқсат етілетін жүктеме кезіндегі салмағы: 135 кг


	1 дана

	
	
	Қосымша жинақтауыштар:

	
	
	-
	1. -
	-
	

	
	
	Шығыс материалдары және тозатын түйіндер:

	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	Керек-жарақтар:

	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	Бағдарламалық қамтамасыз ету:

	
	
	1.
	-
	-
	

	4
	Пайдалану жағдайларына қойылатын талаптар
	Температура: 10°C–40°C
Салыстырмалы ылғалдылық: 30%–75%
Номиналды кернеу: үш фазалы, төрт сымды, айнымалы ток 380 В
Номиналды жиілік: 50 Гц

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


	6
	Медициналық техниканы жеткізу мерзімі және орналасқан жері
	120 (жүз жиырма күнтізбелік күн)

Мекен-жайы: Баршатас, дәрігерлік амбулатория Абай ауданы, Аягөз ауданы, Баршатас, Күдерина көшесі, 12 корпус«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)
	Цифровая рентгеновская система DTP580B-3
Производитель: Shenzhen Angell Technology Co.,Ltd., Китай


Регистрационное удостоверение: № РК-МТ-0№023359

Дата государственной регистрации: 30.12.2021.

Действительно до: Бессрочно



	2
	Назначение (в соответствии с государственным реестром
	Данное оборудование применяется для преобразования рентгеновского изображения в визуальное изображение с целью отображения анатомической структуры. Оборудование имеет функции рентгеноскопии и рентгенографии и может использоваться для обследования органов грудной клетки, брюшной полости, костей и мягких тканей в медицинских учреждениях.

	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. 
	Цифровой рентгеновский плоскопанельный детектор
	Детектор является частью системы рентгеновской съемки, предназначен  отображать и соединять компьютер, передавать полученные отображения в программное обеспечение сбора компьютера. Цифровой рентгеновский плоскопанельный детектор: Размеры эффективного отображения: 430 mm×430mm Блок пикселей 3072×3072(блок пикселей 9 мегабайт) Размер блока пикселей ≤5c. Время получения отображения - езрашение статического пространства не менее 3.5 lp/mm; Мини разрешение динамического пространства 1.2 lp/mm. угол вращения детектора в пределах -30° и 30° - ±1°. 
	1 шт.

	
	
	2. 
	Рентгеновская трубка
	Фокус трубки: 0.6 мм/1.0 мм

Максимальное напряжение: 150 кВ

Теплоемкость: 330 kHU
Скорость вращения анода: 9000 об/мин

Выходная мощность: 30 кВт/50 кВт
	1шт.

	
	
	3. 
	Ограничитель пучка
	Ограничитель пучка, используется для настройки и ограничения рентгеновского излучения. Способ управления: ручное управление;  Крестовой центр: видимый световой крестовой центр;  Постоянный фильтр: 1.2mmAl; Ограничение времени указателя: не менее 60c. 

Максимальная рабочая доза: 150 кВп

Мощность: 150 Вт (24 В переменного тока)

Время автоматического выключения: 30 с. Яркость: ≥160 люкс (100 см)
	1 шт.

	
	
	4. 
	Многофункциональная UC-консоль
	Многофункциональная UC-консоль: Максимальная высота UC-консоли 1700±30mm, минимальная высота 465±30mm.  Расстояние от фокуса до поверхности фотоприемника: 1000mm~1800mm, ±5%; Осевое вращение горизонтальной консоли: -30°±2°~+120°±2; Вращение детектора: -30°±1°~+30°±1°; Вертикальный рабочий диапазон UC-консоли: не менее 465mm~1700 mm.
	1шт.

	
	
	5. 
	Высокочастотный генератор высокого напряжения
	Система генератора высокого напряжения: Номинальная мощность- P= 100kV×500mA = 50kW   0.1c Диапазон mAs: 0.4 mAs - 630 mAs

Функция автоматической настройки яркости (ABS). Отклонение рентгеновского трубчатого напряжения: ±10% Отклонение трубчатого тока: 20% Входная мощность: 90kVA
	1шт.

	
	
	6. 
	Система обработки изображений
	Система обработки изображений, предназначена для приема изображений от цифровой рентгеновский плоскопанельный детектора, автоматическая обработка рентгеновских изображений, архивирование и передачи данных. 
	1 шт.

	
	
	7. 
	Пост управления
	Пост управления высокого напряжения предоставляет 96 группы параметров программной съемки органов (APR) 
	1 шт.

	
	
	8. 
	Шкаф управления
	Шкаф управления предназначен для централизованного управления всеми узлами цифровой рентгеновской системы, обеспечения электропитания компонентов комплекса, защиты электрических цепей, синхронизации работы рентгеновского генератора, плоскопанельного детектора и рабочего места оператора. Материал -сталь. Степень защиты - IP20.  Электропитание- 380 В.
	1 шт.

	
	
	9. 
	Програмное обеспечение
	Программное обеспечение системы предназначено  для управления информацией о пациенте и изображении. Конкретные функции заключаются в следующем: Управление пациентами: ручная регистрация, автоматический запрос WORKLIST; Получение изображения: автоматическая регулировка окна, автоматическая обрезка, автоматическая передача;   обработка изображений: коррекция изображений, переворачивание изображений;   наблюдение изображения: регулировка ширины окна и уровня окна, переворачивание изображения, поворот изображения, масштабирование изображения, восстановление;    медицинский отчет: автоматическая загрузка информации о пациенте;   Печать на пленке: поддержка стандартной лазерной печати камеры DICOM3.0;   Передача DICOM: может отправлять изображения на любую PACS и рабочую станцию, соответствующую стандарту DICOM 3.0;  
	1шт.

	
	
	10. 
	Компьютерная система
	Компьютерная система предназначена для управления работой цифровой рентгеновской системы DTP580B-3, обработки, отображения, хранения и передачи полученных диагностических изображений. Рабочая станция обеспечивает взаимодействие оператора с системой, настройку параметров исследования, просмотр и первичную обработку рентгеновских изображений. В комплект входит: рабочая станция, монитор, системный блок, клавиатура, мышь. Процессор Intel I5. Оперативная память - 4GB. Монитор - 1280*1024 пиксель. Жесткий диск - 500GB.  
	1 шт.

	
	
	11. 
	Решетка съемки
	Решетка съемки предназначена для подавления рассеянного рентгеновского излучения при проведении рентгенографических исследований и повышения контрастности получаемого изображения. Использование решетки позволяет улучшить диагностическое качество снимков за счет уменьшения влияния вторичного излучения, возникающего при прохождении рентгеновского пучка через исследуемый объект. 

Плотность сетки: 40 пар л./см

Коэффициент сетки: 10:01. Фокус: 100 см
	1 шт.

	
	
	12. 
	Подвижный стол для обследований
	Подвижный стол для обследований предназначен для размещения пациента. Конструкция стола обеспечивает удобное позиционирование пациента и стабильность во время проведения исследования, а также свободное перемещение рентгеновского излучателя и приемника изображения.Размер рентгенографического стола: 2000 мм x 650 мм x 760 мм. Вес: при несущей нагрузке 135 кг. 
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые

	
	
	
	-
	-
	

	
	
	Принадлежности: 

	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	-
	-
	-
	

	
	
	Программное обеспечение:

	
	
	1
	-
	-
	

	4
	Требования условиям эксплуатации
	Температура: 10°C~40°C; Относительная влажность: 30%~75%;  Номинальное напряжение трехфазное четырехжильное AC 380V, Номинальная частота: 50Hz

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

	6
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	120 (сто двадцать календарных дней)

Адрес: Врачебная Амбулатория  с. Баршатас Область  Абай, Аягозский район, с. Баршатас, ул. Кудерина, д. 12. «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 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.


