Медициналық техника туралы ақпарат

	Р/с №
	Өлшемшарттар
	Сипаттау

	1
	Медициналық техниканың атауы (модельді, өндірушінің атауы, елін көрсете отырып дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	Жарықдиодты хирургиялық шырағдан HyLED C8/C8
Өндірушінің атауы, елі: Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics Co.,Ltd., Қытай
Тіркеу нөмірі: ҚР-МБ (МТ)-0№027894
Тіркелген күні: 04.04.2024
Жарамдылық мерзімі: мерзімсіз

	2
	Мақсаты (дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	Жарықдиодты хирургиялық шам операция бөлмесінде және/немесе емдеу бөлмесінде хирургиялық, терапиялық және диагностикалық процедураларды орындау кезінде қолдануға арналған.

	2
	Жиынтықтауға талаптар
	Р/с №
	Медициналық техникаға жиынтықтаушының атауы (дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	Медициналық техникаға жиынтықтаушының моделі және (немесе) маркасы, каталог нөмірі, қысқаша техникалық сипаттамасы
	Талап етілетін саны (өлшем бірлігін көрсете отырып)

	
	
	Негізгі жиынтықтаушылар

	
	
	1
	HyLED C8/C8
	Екі күмбезді операциялық шам. Қолдану саласы: хирургиялық, гинекологиялық және басқа операцияларда, диагностикалық зерттеулер мен тексерулерде операциялық өрісті жарықтандыруға арналған. Шамның иықтарын 360 градус орталық құбырдың айналасында айналдыру-қол жетімділік. Әр күмбезді 360 градусқа айналдыру-бұл қол жетімділік. Шамның әр иығы 2 тізеден тұрады. Тізенің бір – біріне қатысты айналуы 360 градус-болуы. Төбені бекіту-болуы. Шамның негізгі күмбезіне қойылатын талаптар: күмбездің пішіні – 4 жапырақшалы. Күмбездің өлшемдері 651 ММ. күмбездің салмағы 14,7 кг. Шамды орналастыруға арналған орталық тұтқа-қол жетімділік. Алынбалы зарарсыздандырылатын орталық тұтқа-болуы. Көп функциялы тұтқаны басқару: Жарық өрісінің өлшемі, жарықтандыруды реттеу. Бұрандалы қосылыстары жоқ интеграцияланған дизайн-қол жетімділік. Беттің Бактерияға қарсы жабыны – болуы. Хирургтың жұмыс аймағында біркелкі жарық дақтарын алу үшін жарық дақтарын қолдану технологиясы-болуы. Минималды инвазивті хирургия режимі-болуы. Түймені басқару тақтасы-қол жетімділік. Сенсорлық басқару тақтасы – міндетті емес.  Жарық көзі-жарық диодтары. Жарық диодтарының саны 52. Жарықдиодты шамдардың қызмет ету мерзімі, 60 000 сағат. Жарық деңгейі 1м 160 000 люкс. Жарықтандыруды реттеудің 10 деңгейі. Басқару тақтасы арқылы жарықтықты реттеу диапазоны 20-100% құрайды. Жарық өрісінің диаметрі (d10) реттелетін, 140-300 мм, 5 реттеу деңгейі. Жарық тереңдігі (20%) 1400 мм. Жарық тереңдігі (60%) 900 мм.Түс температурасы реттелетін, реттеу диапазоны 3500-5100К, әдепкі қондырғылар 4350 к. түсті көрсету индексі (Ra) 99. Түсті көрсету индексі (R9) 97. Жарық өрісі (D50/D10) 60%. Бір бүйір маскасы бар қалдық жарықтандыру 76% құрайды. Бір бүйір маскасы мен түтігі бар қалдық жарықтандыру 71% құрайды. Түтікпен қалдық жарықтандыру 100%. 56% Қос маскасы бар қалдық жарықтандыру. Қос маска мен түтікпен қалдық жарықтандыру 51%. 1м 530 Вт/м2 қашықтықта сәулелену. Меншікті сәулелену 3,5 мВт / (м2-ЛК). Автофокус-болуы. Шамның тұтқасындағы бейнекамера-бұл опция. Сымсыз бейнекамера-бұл опция. Резервтік қуат жүйесі-опция. Шамның қосымша күмбезіне қойылатын талаптар: күмбез пішіні -4 жапырақшалы. Күмбездің өлшемдері 651 ММ. күмбездің салмағы 14,7 кг. Шамды орналастыруға арналған орталық тұтқа-қол жетімділік. Алынбалы зарарсыздандырылатын орталық тұтқа-болуы. Көп функциялы тұтқаны басқару: Жарық өрісінің өлшемі, жарықтандыруды реттеу. Бұрандалы қосылыстары жоқ интеграцияланған дизайн-қол жетімділік. Беттің Бактерияға қарсы жабыны – болуы. Хирургтың жұмыс аймағында біркелкі жарық дақтарын алу үшін жарық дақтарын қолдану технологиясы-болуы. Минималды инвазивті хирургия режимі-болуы. Түймені басқару тақтасы-қол жетімділік. Сенсорлық басқару тақтасы – міндетті емес.  Жарық көзі-жарық диодтары. Жарық диодтарының саны 52. Жарықдиодты шамдардың қызмет ету мерзімі, 60 000 сағат. Жарық деңгейі 1м 160 000 люкс. Жарықтандыруды реттеудің 10 деңгейі. Басқару тақтасы арқылы жарықтықты реттеу диапазоны 20-100% құрайды. Жарық өрісінің диаметрі (d10) реттелетін, 140-300 мм, 5 реттеу деңгейі. Жарық тереңдігі (20%) 1400 мм. Жарық тереңдігі (60%) 900 мм.Түс температурасы реттелетін, реттеу диапазоны 3500-5100К, әдепкі қондырғылар 4350 к. түсті көрсету индексі (Ra) 99. Түсті көрсету индексі (R9) 97. Жарық өрісі (D50/D10) 60%. Бір бүйір маскасы бар қалдық жарықтандыру 76% құрайды. Бір бүйір маскасы мен түтігі бар қалдық жарықтандыру 71% құрайды. Түтікпен қалдық жарықтандыру 100%. 56% Қос маскасы бар қалдық жарықтандыру. Қос маска мен түтікпен қалдық жарықтандыру 51%. 1м 530 Вт/м2 қашықтықта сәулелену. Меншікті сәулелену 3,5 мВт / (м2-ЛК). Автофокус-болуы. Шамның тұтқасындағы бейнекамера-бұл опция. Сымсыз бейнекамера-бұл опция. Резервтік қуат жүйесі-опция.
	1 дана

	
	
	Қосымша жиынтықтаушылар

	
	
	1
	Көп функциялы басқару тұтқасы, бірнеше реттік
	Көп функциялы басқару тұтқасы, қайта пайдалануға болатын, зарарсыздандырылатын
	2 дана

	
	
	2
	Төбеге анкерлік бұрандамамен бекіткіш
	Керек-жарақтары бар жиынтықта якорь болттарында төбеге бекіту
	1 жинақ

	
	
	3
	Қуат кабелі
	220В электр желісіне қосылуға арналған кабель
	1 дана

	
	
	Шығын материалдары

	
	
	1
	
	
	

	
	
	2
	
	
	

	3
	Пайдалану шарттарына қойылатын талаптар: 
	Өндіруші зауыттың талаптарына сәйкес

	4
	Медициналық техниканы беруді жүзеге асыру шарттары (ИНКОТЕРМС 2020 сәйкес)
	DDP белгіленген пункт

	5
	Медициналық техниканы беру мерзімі және орналасқан жері
	120 күнтізбелік күн. Мекенжайы: Қазақстан, Семей қаласы, Кабель көшесі, 1 
Абай облысы денсаулық сақтау басқармасының "Семей қалалық №1 ауруханасы" шаруашылық жургізу құқығындағы коммуналдық мемлекеттік кәсіпорны»

	6
	Өнім берушінің, оның Қазақстан Республикасындағы сервистік орталықтарының не үшінші құзыретті тұлғаларды тарта отырып, медициналық техникаға кепілдікті сервистік қызмет көрсету жағдайлары
	Медициналық техникаға кемінде 37 ай кепілдікті сервистік қызмет көрсету.
Жоспарлы техникалық қызмет көрсету тоқсанына кемінде 1 рет жүргізілуі тиіс.
Техникалық қызмет көрсету бойынша жұмыстар пайдалану құжаттамасының талаптарына сәйкес орындалады және мыналарды қамтуы тиіс:
- пайдаланылған ресурстық құрамдас бөліктерді 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 кезде іріктеу;
- медициналық техника корпусының сыртқы және ішкі беттерінен оның құрамдас бөліктерінің шаңын, кірін, тоттану және тотығу іздерін жою (ішінара блоктық-тораптық бөлшектеумен);
- медициналық техниканың нақты түріне тән пайдалану құжаттамасында көрсетілген өзге де операциялар.






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)
	Светодиодный хирургический светильник HyLED C8/C8
Производитель Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics Co.,Ltd., Китай
Регистрационное удостоверение РК МИ (МТ)-0№027894
Дата регистрации 04.04.2024
Дата истечение бессрочно

	2
	Назначение (в соответствии с государственным реестром лекарственных средств и медицинских изделий)
	Светодиодный хирургический светильник предназначен для использования при проведении хирургических, терапевтических и диагностических процедур в операционной и/или процедурном кабинете.

	2
	Требования к комплектации
	№ п/п
	Наименование комплектующего к медицинской технике (в соответствии с государственным реестром медицинских изделий)
	Модель и (или) марка, краткая техническая характеристика комплектующего к медицинской технике
	Требуемое количество (с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1
	HyLED C8/C8
	Двух-купольный операционный светильник. Область применения: предназначен для освещения операционного поля при хирургических, гинекологических и других операциях, диагностических исследованиях и осмотрах. Вращение плеч светильника вокруг центральной трубы 360 град - наличие. Вращение каждого купола вокруг своего плеча 360 град – наличие. Каждое плеча светильника состоит из 2 колен. Вращение колен относительно друг друга 360 град – наличие. Потолочное крепление – наличие. Требования к основному куполу светильника: Форма купола – 4 лепестковая. Размеры купола 651 мм. Вес купола 14,7 кг. Центральная рукоятка для позиционирования светильника – наличие. Центральная рукоятка съемная стерилизуемая – наличие. Управление многофункциональной рукояткой: размер светового поля, регулировка освещенности. Интегрированная конструкция без винтовых соединений – наличие. Антибактериальное покрытие поверхности – наличие. Технология наложения световых пятен для получения однородного светового пятна в рабочей зоне хирурга – наличие. Режим малоинвазивной хирургии – наличие. Кнопочная панель управления – наличие. Сенсорная панель управления – опционально.  Источник света – светодиоды. Количество светодиодов 52. Срок службы LED ламп, 60 000 часов. Уровень освещенности на расстоянии 1м 160 000 люкс. 10 уровней регулировки освещенности. Диапазон регулировки яркости 20-100% с помощью панели управления. Диаметр светового поля (d10) регулируемый, 140-300 мм, 5 уровней регулировки. Глубина освещённости (20%) 1400 мм. Глубина освещённости (60%) 900мм. Цветовая температура регулируемая, диапазон регулировки 3500-5100К, установки по умолчанию 4350 К. Индекс цветопередачи (Ra) 99. Индекс цветопередачи (R9) 97. Световое поле (D50/D10) 60%. Остаточная освещенность с одной боковой маской 76%. Остаточная освещенность с одной боковой маской и трубкой 71%. Остаточная освещенность с трубкой 100%. Остаточная освещенность с двойной маской 56%. Остаточная освещенность с двойной маской и трубкой 51%. Облученность на расстоянии 1м 530 Вт/м2. Удельная облученность 3,5 мВт/(м2∙лк). Автофокус – наличие. Видеокамера в ручке светильника – опция. Беспроводная видеокамера – опция. Система резервного питания – опция. Требования к дополнительному куполу светильника: Форма купола –4 лепестковая. Размеры купола 651 мм. Вес купола 14,7 кг. Центральная рукоятка для позиционирования светильника – наличие. Центральная рукоятка съемная стерилизуемая – наличие. Управление многофункциональной рукояткой: размер светового поля, регулировка освещенности. Интегрированная конструкция без винтовых соединений – наличие. Антибактериальное покрытие поверхности – наличие. Технология наложения световых пятен для получения однородного светового пятна в рабочей зоне хирурга – наличие. Режим малоинвазивной хирургии – наличие. Кнопочная панель управления – наличие. Сенсорная панель управления – опционально.  Источник света – светодиоды. Количество светодиодов 52. Срок службы LED ламп, 60 000 часов. Уровень освещенности на расстоянии 1м 160 000 люкс. 10 уровней регулировки освещенности. Диапазон регулировки яркости 20-100% с помощью панели управления. Диаметр светового поля (d10) регулируемый, 140-300 мм, 5 уровней регулировки. Глубина освещённости (20%) 1400 мм. Глубина освещённости (60%) 900мм. Цветовая температура регулируемая, диапазон регулировки 3500-5100К, установки по умолчанию 4350 К. Индекс цветопередачи (Ra) 99. Индекс цветопередачи (R9) 97. Световое поле (D50/D10) 60%. Остаточная освещенность с одной боковой маской 76%. Остаточная освещенность с одной боковой маской и трубкой 71%. Остаточная освещенность с трубкой 100%. Остаточная освещенность с двойной маской 56%. Остаточная освещенность с двойной маской и трубкой 51%. Облученность на расстоянии 1м 530 Вт/м2. Удельная облученность 3,5 мВт/(м2∙лк). Автофокус – наличие. Видеокамера в ручке светильника – опция. Беспроводная видеокамера – опция. Система резервного питания – опция.
	1 шт

	
	
	Дополнительные комплектующие

	
	
	1
	Многофункциональная ручка управления, многоразовая
	Многофункциональная ручка управления, многоразовая, стерилизуемая
	2 шт

	
	
	2
	Потолочное крепление на анкерных болтах
	Потолочное крепление на анкерных болтах, в комплекте с принадлежностями
	1 комплект

	
	
	3
	Кабель питания
	Кабель для подключения к электрической сети 220В
	1 шт

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	1
	
	
	

	
	
	2
	
	
	

	3
	Требования к условиям эксплуатации: 
	Напряжение: 100 В ~ 240 В переменного тока, 50-60Гц.

	4
	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2020)
	DDP пункт назначения 

	5
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	120 календарных дней, Адрес: область Абай, г.Семей, ул.Кабельный переулок 1 
КГП на ПХВ «Городская больница №1 г.Семей» УЗ области Абай, 071400, область Абай, г.Семей, ул. пер. Кабельный 1

	6
	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 включают в себя:
- замену отработавших ресурс составных частей (за счет конечного пользователя);
- замену или восстановление отдельных частей медицинской техники (при гарантийном случае – за счет производителя, при не гарантийном случае – за счет конечного пользователя);
- 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.




