
	
Медициналық техника туралы ақпарат 
							
	№ р/с
	Өлшемшарттар
	Сипаттамасы

	1
	Медициналық техниканың атауы
	Цифрлық рентгенография және флюороскопия жүйесі: орындалу нұсқалары DRF-8PRO
Өндіруші,ел: Beijing Wandong Medical Technology Co., Ltd.,Қытай 
ҚР МИ (МТ)-0№028759
Тіркелген күні: 26.11.2024 ж.
Жарамдылық мерзімі: мерзімсіз

	2
	Тағайындау (мемлекеттік тізілімге сәйкес
дәрілік заттар мен медициналық мақсаттағы
медициналық бұйымдар)
	Жүйені медициналық мекемелер асқазан-ішек жолдарын зерттеу үшін, сондай-ақ бас сүйегінің, қаңқаның, кеуде қуысының, өкпенің, несеп-жыныс жолдарының және т.б. ауруларын медициналық рентгенологиялық зерттеу және диагностикалау үшін пайдалана алады. Бұл жүйені төтенше жағдайларда да қолдануға болады, лимфографиялар, эндоскопиялар, миелография, венография, артрография және рентгенографияның басқа бөліктері. Бұл жүйе үшін емес маммография және тістердің рентгенографиясы.

	
3
	Жиынтықтауға қойылатын талаптар
	№ р/с
	Атауы
медициналық
техникалар (жылы
сәйкес
мемлекеттік мемлекеттік
тізіліммен
дәрілік заттардың
құралдарды және
медициналық
бұйымдарды
көрсете отырып
модельдер
атаулары
өндірушінің,
елдер)
	Каталогтық үлгінің және (немесе) марканың
нөмірі, қысқаша техникалық сипаттамасы
медициналық жиынтықтаушының
техникада
	Қажетті мөлшер (өлшем бірлігін көрсете отырып)

	
	
	Негізгі жиынтықтауыштар:

	
	
	1. 
	Цифрлық рентгенография және флюороскопия жүйесі: DRF- 8PRO нұсқасының нұсқасы
	б/н
Сандық кескінді өңдеу жүйесі және динамикалық жүйесі бар үш жұмыс орнына арналған әмбебап рентгендік диагностикалық жүйе жалпақ панельді детектор арқылы.
Операциялық режимдер: цифрлық флюороскопия, цифрлық рентгенография.
Жүйені асқазан-ішек жолдарын зерттеу үшін, сондай-ақ бас сүйегінің, қаңқаның, кеуде қуысының, өкпенің, несеп-жыныс жолдарының және т.б. ауруларын медициналық рентгенологиялық зерттеу және диагностикалау үшін пайдалануға болады. Бұл жүйені төтенше жағдайларда да қолдануға болады, лимфографиялар, эндоскопиялар, миелография, артрография және рентгенографияның басқа бөліктері.
Қашықтықтан сервистік диагностикаға арналған модуль.
	1 дана.

	
	
	Қосымша жиынтықтауыштар:

	
	
	1. 
	Қашықтан басқарылатын суреттер кестесі 
	ZC90SY-2
Кешендегі барлық қозғалыстар, флюроскопия, мақсатты суреттер қорғалған қашықтан басқару пультінен, үстелдің көлбеу диапазонынан, +90°/-90°, үстел палубасының өлшемі 210х78 см, үстел палубасының қозғалыс ауқымы, 34 см, фокустық қашықтық, өзгермелі моторлы түрде 110 ÷ 180 см шегінде, детекторы бар түсіру құрылғысының бойлық қозғалысы 1700 мм, үстел үсті палубасының лифті, 78 см, кешеннің барлық қозғалысын үстелде орналасқан консольден тікелей басқару, үстел палубасының жүк көтергіштігі, 250 кг, барлық жағынан еркін қол жетімділік, бағанның көлбеу диапазоны зерттеу объектісіне автоматты түрде орталықтандырумен, ± 45°.
Елейтін тор (бекітілген), R8, F130 см, 85 кл/қараңыз.
Емшара бөлмесіне арналған 24 дюймдік мониторы бар мобильді басқару пульті.
	
1 дана.

	
	
	2. 
	Моторлы коллиматор
	XS5-5
Моторлы коллиматор. Тікбұрышты, фокустық аралықты ескере отырып, автоматты реттеу, ұстау функциясы, фокустағы коллимация өрісінің өлшемі 100 см, 43х43 см.
Сүзу ≥1.0 мм Al  70-те Ш.  
	1 дана.


	
	
	3. 
	Динамикалық цифрлық жалпақ панельді детектор.
	WDF 4343RFX 
Технология - жалпақ панель, фотодиодты массив. Материал а-Si/Csl
Нақты уақыт режимінде бейнелеу.  Таңдалған режимге байланысты кадр жиілігінің диапазоны секундына 3-тен 25-ке дейін.
Детектордың пайдалы өлшемі, 43х43см.
Матрица параметрлері, 3072х3072, 16 бит
Пиксель өлшемі 139 ш/а
Рұқсат ету қабілеті 3,7 кл/мм
	1 дана.


	
	
	4. 
	Жұмыс станциясымен жиынтықта цифрлық бейнелерді алу және өңдеу жүйесі 
	Invaray TX-DSI4000A Software
Цифрлық режимдердегі жұмыс: тұрақты, импульсті скопия, рентгенография.
Кескінді өңдеу: жарықтық пен контрастты реттеу, гамма түзету, сұр масштабты инверсия, коллимация, кинопетля, мозаика, МАСШТАБТАУ, экран ұлғайтқышы, кескінді айналдыру, мәтіндер, өлшемдер, гистограмма.
Сандық кескіндерді сақтауға, тасымалдауға, басып шығаруға арналған толық DICOM 3.0 пакеті.
Жүйенің параметрлері, 3,0 гГц, жедел жады 8 ГБ, қатты диск 1 Тб, Windows 10.
СК монитор – 1 дана, параметрлері, 19", 1280х1024.
	1 дана.


	
	
	5. 
	Рентген түтігі 
	E7869X
Параметрлері бар айналмалы анодты рентген түтігі: фокустық нүктелердің өлшемі 0,6/1,2 мм; 40/100 кВТ; максималды кернеу 150 кВ; анодтың көлбеу бұрышы 12 градус; анодтың айналу жылдамдығы 9700 айн/мин. Анодтың жылу сыйымдылығы 600 қҰи. Құбыр жинағының жылу сыйымдылығы 2000 kHu
	1 дана.


	
	
	6. 
	Басқару пульті бар жоғары жиілікті рентген генераторы
	GFS802-3
Басқару пульті бар жоғары жиілікті рентген генераторы.
Қуаты, 80 кВТ, жоғары кернеу жиілігі, 500 КГц, шығыс кернеу диапазоны:
рентгенография режимінде, 40-150 Ш. 1кВ қадаммен, флюроскопия режимінде, 40-125 Ш. 1 қадаммен Ш., ток күшінің диапазоны: рентгенография режимінде, 10-1000 мА, флюроскопия режимінде, 0,5-20 мА, импульстік флюроскопия режимінде, 5-40 мА, рентгенография кезіндегі экспозиция уақыты, 0,001-10 сек, диапазон мАс, 0,1-1000 мАс, анатомиялық бағдарламалау, Қателерді өзін-өзі диагностикалау бағдарламасы.
Аппаратты авариялық ажырату түймесі.
Экспозицияны қосу түймесі.
АЕС
380В, 3 фаза
	1 дана.


	
	
	7. 
	Жоғары вольтты кабельдер
	б/н
Қуатты жоғары вольтты кабельдер, 16 м.
Аппаратты қосуға арналған жоғары вольтты кабельдер жиынтығы. Жоғары кернеудің сенімді және қауіпсіз берілуін, тиімді электр оқшаулауын, токтың ағып кетуінен қорғауды және жабдықтың тұрақты жұмысын қамтамасыз етеді.
	1 дана.


	
	
	8. 
	Тұтқалар
	б/н
Емделушіге арналған тұтқалар.
Тұтқалар пациенттің қауіпсіз және тұрақты орналасуын қамтамасыз етеді, сонымен қатар қауіпсіздікті арттырады. Тұтқалар бағыттағыштардағы кез келген қалыпта бекітіледі үстелдің.Конструкция эргономикалық, берік және қолданылатын медициналық жабдықпен үйлесімді.
	2 дана.


	
	
	9. 
	Басқыш
	б/н
Емделушіге арналған басқыш.
Пациентті тік күйде тексерген кезде пациентті орнында ұстау үшін тірек ретінде емделушіге арналған аяқ тірегі пайдаланылуы мүмкін тұрып.Қамтамасыз етеді науқастың тұрақты қалпын сақтау, төменгі аяқ-қолдардағы жүктемені азайту және қауіпсіз орналасуға ықпал ету.
	1 дана.


	
	
	10. 
	Пациент пен персонал арасындағы ішкі байланыс жүйесі (интерком)
	F174.FJ.1A
Пациент пен персонал арасындағы ішкі байланыс жүйесі (интерком).
Интерком - процедура кезінде пациент пен дәрігердің домофон құрылғысы, дауысты жіберу және қабылдау үшін домофонмен және динамикпен жабдықталған. байланыстар.Қамтамасыз етеді сөйлеуді нақты уақыт режимінде анық және тұрақты жеткізу, жедел өзара әрекеттесу мүмкіндігі, емделушінің қауіпсіздігін арттыру және қызметкерлердің жұмыс істеу ыңғайлылығы.
	1 дана.

	
	
	Шығын материалдары және тозатын тораптар

	
	
	1
	Жоқ
	
	

	
	
	Керек-жарақтар:

	
	
	1
	Жоқ
	
	

	
	
	Бағдарламалық қамтамасыз ету:

	
	
	1
	Жоқ
	
	

	4
	Пайдалану шарттарына қойылатын талаптар
	Желі түрі: үш фазалы айнымалы ток.
Номиналды кернеу: 380В ± 10%.

	5
	Медициналық техниканы жеткізуді жүзеге асыру шарттары (ИНКОТЕРМС 2020 сәйкес)
	DDP баратын жері:


	6
	Медициналық техниканы жеткізу мерзімі және орналасқан жері
	120 күнтізбелік күн. 
Мекен-жайы: 010000, Қазақстан Республикасы, Абай облысы, Семей қаласы, Мичурин көшесі, 140А. Абай облысы Денсаулық сақтау басқармасының "Жедел медициналық жәрдем ауруханасы" ШЖҚ КМК

	7
	Қазақстан Республикасындағы өнім берушінің, оның сервистік орталықтарының не үшінші құзыретті тұлғаларды тарта отырып, медициналық техникаға кепілді сервистік қызмет көрсету шарттары
	Медициналық техникаға кемінде 37 ай кепілдікті сервистік қызмет көрсету.
Жоспарлы техникалық қызмет көрсету тоқсанына кемінде 1 рет жүргізілуі керек.
Техникалық қызмет көрсету жұмыстары пайдалану құжаттамасының талаптарына сәйкес орындалады және мыналарды қамтуы керек:
- пайдаланылған ресурс құрамдас бөліктерін ауыстыру;
- медициналық техниканың жекелеген бөліктерін ауыстыру немесе қалпына келтіру;
- медициналық техниканы баптау және реттеу; осы медициналық техникаға тән жұмыстар;
- негізгі механизмдер мен тораптарды тазалау, майлау және қажет болған жағдайда қалқалау;
- медициналық техника корпусының оның құрамдас бөліктерінің сыртқы және ішкі беттерінен шаңды, кірді, коррозия мен тотығу іздерін кетіру (ішінара блоктық түрде-тораптық бөлшектеу арқылы);
- пайдалану құжаттамасында көрсетілген, медициналық техниканың белгілі бір түріне тән 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
	Система цифровой радиографии и рентгеноскопии: варианты исполнений DRF-8PRO
Производитель,страна: Beijing Wandong Medical Technology Co., Ltd.,Китай 
РК МИ (МТ)-0№028759
Дата регистрации: 26.11.2024 г.
Дата истечения: бессрочно

	2
	Назначение (в соответствии с государственным реестром
лекарственных средств и
медицинских изделий)
	Система может использоваться медицинскими учреждениями для проведения желудочно-кишечных исследований, а также медицинское рентгенологическое исследование и диагностика заболеваний черепа, скелета, грудной клетки, легких, урогенитального тракта и др. Эту систему можно также использовать в экстренных случаях, лимфографии, эндоскопии, миелография, венография, артрография и другие части рентгенографии. Эта система не для маммография и рентген зубов.

	
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. 
	Система цифровой радиографии и рентгеноскопии: вариант исполнения DRF- 8PRO
	б/н
Универсальная рентгенодиагностическая система на три рабочих места с системой цифровой обработки изображений и динамическим плоскопанельным детектором.
Операционные режимы: цифровая рентгеноскопия, цифровая рентгенография.
Система может использоваться для проведения желудочно-кишечных исследований, а также медицинское рентгенологическое исследование и диагностика заболеваний черепа, скелета, грудной клетки, легких, урогенитального тракта и др. Эту систему можно также использовать в экстренных случаях, лимфографии, эндоскопии, миелография, артрография и другие части рентгенографии.
Модуль для удаленной сервисной диагностики.
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	11. 
	Дистанционно-управляемый стол снимков 
	ZC90SY-2
Все передвижения комплексом, проведение рентгеноскопии, прицельных снимков производятся из защищенной пультовой, диапазон наклона стола,  +90°/-90°, размер деки стола 210х78 см, диапазон перемещения деки стола, 34 см, фокусное расстояние, изменяемое моторизованно в пределах 110 ÷ 180 см, продольное передвижение снимочного устройства с детектором 1700 мм, лифт деки стола, 78 см, управление всеми перемещениями комплекса непосредственно с консоли, расположенной на столе, грузоподъемность деки стола, 250 кг, свободный доступ со всех сторон, диапазон наклона колонны с автоматическим центрированием на объекте исследования,  ± 45°.
Отсеивающая решетка (фиксированная), R8, F130 см, 85 пл/см. 
Мобильный пульт управления с монитором 24 дюйма для процедурной. 
	
1 шт.

	
	
	12. 
	Моторизованный коллиматор
	XS5-5
Моторизованный коллиматор. Прямоугольный, автоматическая подстройка с учетом фокусного расстояния, функция удержания, размер поля коллимации при фокусе 100 см, 43х43 см.
Фильтрация ≥1.0 мм Al  при 70 кВ  
	1 шт.


	
	
	13. 
	Динамический цифровой плоскопанельный детектор.
	WDF 4343RFX 
Технология - плоская панель, фотодиодная матрица. Материал a-Si/Csl
Отображение в реальном времени.  Диапазон частоты кадров в зависимости от выбранного режима, от 3 до 25 из/сек.
Полезный размер детектора, 43х43см.
Параметры матрицы, 3072х3072, 16 бит
Размер пикселя 139 мкрн
Разрешающая способность 3,7 пл/мм
	1 шт.


	
	
	14. 
	Система получения и обработки цифровых изображений в комплекте с рабочей станцией 
	Invaray TX-DSI4000A Software
Работа в цифровых режимах: постоянная, импульсная скопия, рентгенография.
Обработка изображения: настройка яркости и контрастности, гамма-коррекция, инверсия серой шкалы, коллимация, кинопетля, мозаика, ЗУМ, экранная лупа, вращение изображения, тексты, измерения, гистограмма.
Полный пакет DICOM 3.0 для сохранения, передачи, печати цифровых изображений.
Параметры системы, 3,0 ГГц, RAM 8ГБ, жесткий диск 1 Тб, Windows 10.
ЖК монитор – 1 шт, параметры, 19”, 1280х1024.
	1 шт.


	
	
	15. 
	Рентгеновская трубка 
	E7869X
Рентгеновская трубка с вращающимся анодом с параметрами: размер фокусных пятен 0,6/1,2мм; 40/100 кВт; максимальное напряжение 150кВ; угол наклона анода 12 град; скорость вращения анода 9700 об/мин. Теплоемкость анода 600 кНu. Теплоемкость трубки в сборе 2000 kHu
	1 шт.


	
	
	16. 
	Высокочастотный рентгеновский генератор с пультом управления
	GFS802-3
Высокочастотный рентгеновский генератор с пультом управления.
Мощность, 80 кВт, частота высокого напряжения, 500 кГц, диапазон выходного напряжения:
в режиме рентгенографии, 40-150 кВ с шагом 1кВ, в режиме рентгеноскопии, 40-125 кВ с шагом 1 кВ, диапазон силы тока: в режиме рентгенографии, 10-1000 мА, в режиме рентгеноскопии, 0,5-20 мА, в режиме импульсной рентгеноскопии, 5-40 мА, время экспозиции при рентгенографии, 0,001-10 сек, диапазон мАс, 0,1-1000 мАс, анатомическое программирование, Программа самодиагностики ошибок.
Кнопка аварийного отключения аппарата.
Кнопка включения экспозиции.
АЕС
380В, 3 фазы
	1 шт.


	
	
	17. 
	Высоковольтные кабели
	б/н
Силовые высоковольтные кабели, 16 м.
Комплект высоковольтных кабелей для подключения аппарата. Обеспечивает надежную и безопасную передачу высокого напряжения, эффективную электрическую изоляцию, защиту от утечек тока и стабильную работу оборудования.
	1 шт.


	
	
	18. 
	Поручни
	б/н
Поручни для пациента.
Поручни обеспечивают пациенту безопасное и устойчивое положение, а также повышают безопасность. Поручни фиксируются в любом положении на направляющих стола.Конструкция эргономичная, прочная и совместимо с используемым медицинским оборудованием.
	2 шт.


	
	
	19. 
	Подножка
	б/н
Подножка для пациента.
При обследовании пациента в вертикальном положении, Подножка для пациента может использоваться в качестве опоры для удержания пациента в положении стоя.Обеспечивает устойчивое положение пациента, снижать нагрузку на нижние конечности и способствовать безопасному позиционированию.
	1 шт.


	
	
	20. 
	Система внутренней связи между пациентом и персоналом (интерком)
	F174.FJ.1A
Система внутренней связи между пациентом и персоналом (интерком).
Интерком - устройством внутренней связи, пациента и врача во время процедуры, оснащено переговорным устройством и динамиком для передачи и приема голосовой связи.Обеспечивает четкое и стабильное передачу речи в режиме реального времени, возможность оперативного взаимодействия, повышение безопасности пациента и удобство работы персонала.
	1 шт.

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы

	
	
	1
	нет
	
	

	
	
	Принадлежности:

	
	
	1
	нет
	
	

	
	
	Программное обеспечение:

	
	
	1
	нет
	
	

	4
	Требования к условиям эксплуатации
	Тип сети: трехфазный переменный ток.
Номинальное напряжение: 380 В ± 10 %.

	5
	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2020)
	DDP пункт назначения: согласно условиям договора


	6
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	120 календарных дней. 
Адрес: 010000, Республика Казахстан, область Абай, город Семей, ул. Мичурина 140А. КГП на ПХВ «Больница скорой медицинской помощи» 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.





