
	

Медициналық техника туралы ақпарат	
							
	№ р / с
	Критерийлер
	Сипаттама

	1
	Медициналық техниканың атауы
	Бауыр фиброзының дәрежесін инвазивті емес анықтауға арналған FibroScan 630 Expert аппараты
Өндіруші, ел: ECHOSENS, Франция
ҚР МБ (МТ)-0№026233
Мемлекеттік тіркеу (қайта тіркеу) күні: 20.04.2023 ж.
Қолданылу мерзімі: Мерзімсіз

	2
	Мақсаты (дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	Транзиентті эластометрия әдісімен бауыр фиброзы мен стеатозының дәрежесін анықтауға арналған. FibroScan аппараты келесі функцияларды орындауға арналған:
· 50 Гц ығысу толқынының жиілігінде бауыр эластикалығын (серпімділігін) өлшеу,
· 100 Гц ығысу толқынының жиілігінде талақ эластикалығын (серпімділігін) өлшеу,
· 3,5 МГц жиілігінде бауыр стеатозын өлшеу — бақыланатын ультрабыс бәсеңдеу параметрі (CAP).


	
3
	Жинақтауға қойылатын талаптар
	№ р / с
	Медициналық техниканың атауы (дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес өндірушінің атауын, моделін, елді көрсете отырып)
	Моделі және (немесе) маркасы, каталогтық нөмірі, медициналық техникаға жиынтықтаушы бөліктің қысқаша техникалық сипаттамасы
	Талап етілетін мөлшері (өлшем бірлігін көрсете отырып)

	
	
	Негізгі жиынтықтауыштар:

	
	
	1. 
	Бауыр фиброзының дәрежесін инвазивті емес анықтауға арналған FibroScan 630 Expert аппараты
	P800035 
Негізгі блок Кірістірілген сенсорлық мониторы, сыртқы құрылғыларға қосылуға арналған порттары бар, айналмалы дөңгелектері бар жылжымалы арбадағы базалық блоктың бір көлемді корпусы.
Негізгі блоктың өлшемдері: 642 мм x 584 мм x 1365 мм (ұзындығы x ені x биіктігі) Тиесіліліктерімен бірге массасы 46 кг
Монитор:
19 дюймдік түрлі түсті сенсорлық экраны бар СҚ-дисплей (ЖК-дисплей)
Windows Embedded операциялық жүйесі
Сыртқы USB құрылғыларын қосу мүмкіндігі
Сыртқы мониторды қосу мүмкіндігі
Желіге қосылуға арналған RJ45 қосқышы
Жұмыс кернеуі 100-240 В ~ 1.8 A 50/60 Гц
Өлшеу параметрлері:
Бауыр тінінің эластикалық (қаттылық) шамасын Кило-Паскальмен (кПа) анықтау
Шынайы емес мәндерді автоматты түрде анықтау
Өлшеу процедурасын датчиктегі бір батырманы басу арқылы іске қосу
Өлшеу шектері 2-ден 75 кПа-ға дейін
Деректерді көрсететін экрандық мәзір:
10 тест нәтижесі бойынша эластикалықтың орташа мәнін есептеу
10 шынайы мән арасындағы орташа квадраттық ауытқуды көрсететін IQR мәнін бейнелеу
Өлшемдердің пайыздық қатынасын бейнелеу
Әрбір шынайы өлшем үшін эластикалық мәнін бейнелеу
Шынайы және шынайы емес өлшемдер арасындағы қатынасты бейнелеу
Датчик қсымының шамасын экранда графикалық түрде бейнелеу
Эластограмманы графикалық түрде бейнелеу
Бауырға бағыттау құралы (индикатор)
Аспап жұмысында пайдаланылатын УД режимдері:
TM режимі
A режимі
Пациент деректерін, ауру тарихының нөмірін немесе таңдау бойынша басқа кодты, оператордың атын, тексеру күнін енгізу мүмкіндігі
Бағдарламалық қамтамасыз етудің ерекшеліктері:
Пациенттер файлдарының архиві
Архивтің деректер қорын редакциялау мүмкіндігі
Деректер қорынан пациентті бірнеше критерий бойынша іздеу (тегі, аты, әкесінің аты, тексеру күні)
Пациент файлын таңдау және өлшеу нәтижелерін қарап шығу
Пациенттердің бірнеше файлын таңдау
Таңдалған пациент файлын жою
Пациент файлын архивке қосу
Архив беттерін парақтау
	1 дана

	
	
	Қосымша жиынтықтауыштар:

	
	
	1. 
	Ультрадыбыстық датчик М+
	Р800010
 Бір оське бойлай орналасқан УД қабылдау-беру құрылғысы мен механикалық калибрленген тербелістер көзін біріктіретін мамандандырылған комбинацияланған датчик. Датчиктің дұрыс орнатылуын және оған түсетін қысым шамасын индикациялауға арналған кірістірілген жарықдиодты жарықтандыру.
Датчиктің ультрадыбыстық бөлігі:
Жұмыс жиілігі: 3,5 МГц
Жұмыс бөлігінің диаметрі: 7 мм
Үлкен жылдамдықты ультрадыбыстық сканерлеу технологиясын пайдалану
Датчиктің фокусталу аймағы: тері бетінен 2,5 см – 6,5 см
Датчиктің фокусталу аймағына түсетін бауыр тінінің көлемі: 2,55 см³
Датчиктің механикалық бөлігі:
Толқын амплитудасын арттыратын VCTE™ жүйесі бар электродинамикалық трансдюсер (вибратор)
Жиілігі 50 Гц механикалық калибрленген тербелістер генераторы
Поршень арқылы жасалатын УД датчигінің 1 мм қозғалыс амплитудасы
Арнайы соққыға төзімді кейсте жеткізіледі.
	1 дана

	
	
	2. 
	Ультрадыбыстық датчик XL+
	Р800008 
Бір оське бойлай орналасқан УД қабылдау-беру құрылғысы мен механикалық калибрленген тербелістер көзін біріктіретін мамандандырылған комбинацияланған датчик. Датчиктің дұрыс орнатылуын және оған түсетін қысым шамасын индикациялауға арналған кірістірілген көгілдір жарықдиодтар.
Датчиктің ультрадыбыстық бөлігі:
Жұмыс жиілігі: 2,5 МГц
Жұмыс бөлігінің диаметрі: 10 мм
Үлкен жылдамдықты ультрадыбыстық сканерлеу технологиясын пайдалану
Датчиктің фокусталу аймағы: тері бетінен 3,5 см – 7,5 см
Датчиктің фокусталу аймағына түсетін бауыр тінінің көлемі: 3,14 см³
Механикалық бөлігі:
Ығысу толқынының май тіні арқылы жақсырақ өтуіне мүмкіндік беретін, толқын амплитудасы арттырылған Vibration Controlled Transient Elastography TM (VCTE) жүйесі бар электродинамикалық трансдюсер (вибратор)
Жиілігі 50 Гц механикалық калибрленген тербелістер генераторы
Поршень арқылы жасалатын механикалық тербелістердің 1 мм амплитудасы
Арнайы соққыға төзімді кейсте жеткізіледі.
	1 дана

	
	
	3. 
	B-режиміндегі ультрадыбыстық локализация датчигі (B-mode)
	KSP63010 
B-режиміндегі ультрадыбыстық локализация датчигі (B-mode) Барлық жұмыс режимдері үшін механикалық индекс МИ < 1.0 Барлық жұмыс режимдері үшін жылулық индекс ТИ < 1.0 Датчиктің орталық жиілігі 3,5 МГц Жүйенің жиіліктері:
3,0 МГц (Depth1 үшін Standard алдын ала баптауы)
2,0 МГц (Depth2 алдын ала баптауы)
Майысудың рұқсат етілген радиусы 60 мм Көру бұрышы 64° Датчик өлшемдері: 145,5 мм x 77,0 мм x 27,6 мм (ұзындығы x ені x биіктігі) Қосқыш өлшемдері: 71,0 мм x 85,5 мм x 19,1 мм (ұзындығы x ені x биіктігі) Салмағы 300 грамм B датчигінің шнур қосқышы EX10E-280P HRS B датчигі қосқышының конструкциясы қате орнатуды болдырмайды
	1 дана

	
	
	4. 
	SmartExam бағдарламалық қамтамасыз етуі
	S200200 
SmartExam бағдарламалық қамтамасыз етуі SmartExam бағдарламалық қамтамасыз етуі — CAPc және SmartDepth опцияларының комбинациясы болып табылады. CAPc (continuous CAP) — CAP-тың жақсартылған функциясы. CAPc — ультрадыбыстың бәсеңдеуін өлшейді. CAPc (continuous CAP) — САР (controlled attenuation parameter) функциясының жақсартылған нұсқасы. Бауыр стеатозын (майлы гепатозды) сандық бағалауға арналған ультрадыбыстық толқынның бәсеңдеу жылдамдығын үздіксіз сандық өлшеу функциясы.
	1 дана

	
	
	Жұмсалатын материалдар және тозатын тораптар:

	
	
	1
	жоқ
	
	

	
	
	Қосалқы құралдар:

	
	
	1
	жоқ
	
	

	
	
	Бағдарламалық қамтамасыз ету:

	
	
	1
	жоқ
	
	

	4
	Пайдалану шарттарына қойылатын талаптар
	Электрмен қоректендіру: 220–240 В ± 10%. 50/60 Гц.

	5
	Медициналық техниканы жеткізуді жүзеге асыру шарттары (ИНКОТЕРМС 2020 сәйкес)
	DDP жеткізу орны: 

	6
	Медициналық техниканы жеткізу мерзімі және дислокация орны
	ШҚО, Өскемен қ., Ауэзова 26 даңғылы

	7
	Өнім берушінің, оның Қазақстан Республикасындағы сервистік орталықтарының немесе үшінші құзыретті тұлғаларды тарта отырып, медициналық техникаға кепілдікті сервистік қызмет көрсету шарттары
	Медициналық техникаға кепілдікті сервистік қызмет көрсету кемінде 37 ай. Жоспарлы техникалық қызмет көрсету тоқсанына кемінде 1 рет жүргізілуі тиіс. Техникалық қызмет көрсету жөніндегі жұмыстар пайдалану құжаттамасының талаптарына сәйкес орындалады және өз ішіне мыналарды қамтуы тиіс:
· ресурсын тауысқан құрамдас бөліктерді ауыстыруды;
· медициналық техниканың жекелеген бөліктерін ауыстыруды немесе қалпына келтіруді;
· медициналық техниканы баптауды және реттеуді; осы медициналық техникаға тән арнайы жұмыстарды;
· негізгі механизмдер мен тораптарды тазалауды, майлауды және қажет болған жағдайда бөлшектеп қайта жинауды;
· медициналық техника корпусының, оның құрамдас бөліктерінің сыртқы және ішкі беттерінен шаңды, кірді, коррозия мен тотығу іздерін жоюды (ішінара блоктық-тораптық бөлшектеу арқылы);
· пайдалану құжаттамасында көрсетілген, медициналық техниканың нақты түріне тән басқа да операцияларды.































Информация о медицинской технике 
							
	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники
	Аппарат для неинвазивного определения степени фиброза печени FibroScan 630 Expert
Производитель, страна: ECHOSENS, Франция
РК МИ (МТ)-0№026233
Дата государственной регистрации (перерегистрации): 20.04.2023г.
Действительно до: Бессрочно

	2
	Назначение (в соответствии с государственным реестром
лекарственных средств и
медицинских изделий)
	Для определения степени фиброза и стеатоза печени методом транзиентной эластометрии.
Аппарат FibroScan предназначен для того, чтобы выполнять:
• Измерения эластичности печени при частоте сдвиговой волны 50 Гц,
• Измерения эластичности селезенки при частоте сдвиговой волны 100 Гц,
• Измерения стеатоза печени контролируемый параметр затухания ультразвука (CAP) при 3.5 МГц.

	
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. 
	Аппарат для неинвазивного определения степени фиброза печени FibroScan 630 Expert
	P800035
Основной блок
Одно объемный корпус базового блока с интегрированным сенсорным монитором, портами для соединения с внешними устройствами, на передвижной тележке с вращающимися колесами.
Размеры основного блока:
642 мм x 584 мм x 1365 мм (длина x ширина x высота)
Масса с принадлежностями 46 кг
Монитор:
19-дюймовый цветной ЖК-дисплей с сенсорным экраном
Операционная система Windows Embedded
Возможность подключения внешних USB устройств
Возможность подключения внешнего монитора
Разъем RJ45 для подключения в сеть
Рабочее напряжение 100-240 В ~ 1.8 A 50/60 Гц
Параметры измерений
Определение величины эластичности (жесткости) ткани печени в Кило-Паскалях (кПа)
Автоматическое определение недостоверных значений
Запуск процедуры измерения с помощью нажатия одной кнопки на датчике
Пределы измерений от 2 до 75 кПа
Экранное меню с отображением данных:
Расчет среднего значения эластичности по результатам 10-ти тестов
Отображение значения IQR, показывающее среднеквартильный разброс между 10-ю достоверными значениями
Отображение процентного замеров
Отображение значения эластичности для каждого из достоверных замеров
соотношения между достоверными и недостоверными замерами
Графическое отображение на экране величины давления датчика
Графическое отображение эластограммы
Инструмент нацеливания на печень (индикатор)
УЗ-е режимы, используемые в работе прибора:
Режим TM,
Режим A
Возможность ввода данных пациента, номера истории болезни или другого кода по выбору, имени оператора, даты обследования
Особенности программного обеспечения:
Архив файлов пациентов
Возможность редактирования базы данных архива
Поиск пациента в базе данных по нескольким критериям (фамилия, имя, отчество, дата обследования)
Выбор файла пациента и просмотр результатов измерений
Выбор нескольких файлов пациентов
Удаление выбранного файла пациента
Добавление файла пациента в архив
Прокрутка страниц архива
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	5. 
	Датчик ультразвуковой
М+
	Р800010
Специализированный комбинированный датчик, совмещающий УЗ-е приемо-передающее устройство и источник механических калиброванных колебаний, расположенные по одной оси.
Встроенная подсветка для индикации правильности установки датчика и величины давления на него
Ультразвуковая часть датчика:
Рабочая частота 3,5 МГц
Диаметр рабочей части 7 мм
Использование технологии сверхскоростного ультразвукового сканирования
Зона фокусировки датчика: 2,5 см – 6,5 см от поверхности кожи
Объем печеночной ткани, попадающий в зону фокусировки датчика: 2,55 см3
Механическая часть датчика:
Электродинамический трансдуцер (вибратор) с системой VCTE™, увеличивающей амплитуду волны
Генератор механических калиброванных колебаний частотой 50 Гц
Создаваемая поршнем амплитуда движения УЗ-го датчика в 1 мм
Поставляется в специальном ударопрочном кейсе
	1 шт

	
	
	6. 
	Датчик ультразвуковой XL+
	Р800008
Специализированный комбинированный датчик, совмещающий УЗ-е приемо-передающее устройство и источник механических калиброванных колебаний, расположенные по одной оси.
Встроенные голубые светодиоды для индикации правильности установки датчика и величины давления на него
Ультразвуковая часть датчика:
Рабочая частота 2,5 МГц
Диаметр рабочей части 10 мм
Использование технологии сверхскоростного ультразвукового сканирования
Зона фокусировки датчика: от 3,5 см – 7,5 см от поверхности кожи
Объем печеночной ткани, попадающий в зону фокусировки датчика: 3,14 см3
Механическая часть:
Электродинамический трансдуцер (вибратор) с системой Vibration Controlled Transient Elastography TM (VCTE) с увеличенной амплитудой волны, что позволяет волне сдвига лучше проникать сквозь жировую ткань
Генератор механических калиброванных колебаний частотой 50Гц
Создаваемая поршнем амплитуда механических колебаний в 1 мм
Поставляется в специальном ударопрочном кейсе
	1 шт

	
	
	7. 
	Датчик ультразвуковой локализации B-mode (B-режима)
	KSP63010
Датчик ультразвуковой локализации B-mode (B-режима)
Механический индекс МИ < 1.0 для всех рабочих режимов
Тепловой индекс ТИ < 1.0 для всех рабочих режимов
Центральная частота датчика 3,5 MHz
Частоты системы:
3,0 MHz (предустановка Standard для Depth1)
2,0 MHz (предустановка Depth2)
Допустимый радиус изгиба 60 mm
Угол обзора 64°
Размеры датчика: 145,5 мм x 77,0 мм x 27,6 мм (длина x ширина x высота)
Размеры разъема: 71,0 мм x 85,5 мм x 19,1 мм (длина x ширина x высота)
Вес 300 граммов
Разъем шнура датчика В EX10E-280P HRS
Конструкция разъема датчика В предотвращает неправильную установку
	1 шт

	
	
	8. 
	Программное обеспечение SmartExam
	S200200
Программное обеспечение SmartExam 
Программное обеспечение SmartExam - является сочетанием опций CAPc и SmartDepth
CAPc (continuous CAP) - улучшенная функция CAP. CAPc - Измеряет затухание ультразвука
CAPc (continuous CAP) - улучшенная версия САР (controlled attenuation parameter). 
Функция непрерывного количественного измерения скорости затухания ультразвуковой волны для количественной оценки стеатоза (жирового гепатоза) печени.
	1 шт

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы

	
	
	1
	нет
	
	

	
	
	Принадлежности:

	
	
	1
	нет
	
	

	
	
	Программное обеспечение:

	
	
	1
	нет
	
	

	4
	Требования к условиям эксплуатации
	Электропитание: 220-240V ± 10. 50/60 Гц.

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


	6
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	ВКО.г.Усть-каменогорск Пр.Ауэзова 26

	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.
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