Техникалық ерекшелік

	№ п/п
	Критерийлер
	Сипаттама

	1
	Медициналық техниканың саудалық атауы (мемлекеттік тізілімге сәйкес үлгісі, өндірушінің атауы, елі, тіркеу нөмірі және тіркеу мерзімінің қолданылу уақыты көрсетіле отырып)
	Surgical Lighting Sim.LED хирургиялық шырағдандары, орындалу нұсқалары: 700 SC керек-жарақтарымен
Өндіріс: S.I.M.E.O.N. Medical GmbH & Co. KG, Германия
№ РК-МТ-5№016397
Тіркеу (қайта тіркеу) күні: 18.05.2022 ж.
Жарамдылық мерзімі: Мәңгілік

	2
	Жинақтауға қойылатын талаптар
	р/с №
	Медициналық техниканың жиынтықтаушылар ының атауы (медициналық техниканың тіркеу куәлігіне сәйкес құрамдас бөлшектерінің атауы)
	Медициналық техниканың жиынтықтаушылар ының техникалық сипаттамасы
	Талап етілетін саны (өлшем бірлігін көрсете отырып)

	
	
	Негізгі жиынтықтауыштар:

	
	
	
	
	
	

	
	
	Қосымша жиынтықтауыштар:

	
	
	
	
	
	

	
	
	Керек-жарақтар:

	
	
	1
	Шырағдан плафоны
	Хирургиялық шамның көлеңкесі, екі күмбезді, операциялық өрісті жарықтандырудың қажетті деңгейін қамтамасыз етуге арналған. Күмбездің дельтоидты дизайны кең жарық өрісін және оңтайлы Жарық тереңдігін қамтамасыз етеді. Жарықдиодты жүйе жоғары жарық шығынын, төмен қуат тұтынуды, көлеңке түзілуін азайтуды және жұмыс аймағындағы температураның минималды көтерілуін қамтамасыз етеді.
Әр күмбездің техникалық сипаттамалары: 
Жарық нүктесінің ортасындағы жарық деңгейі 1 м [Люкс] — 160 000; 
 жарық деңгейін реттеу [lx] - 48,000-160,000 ; 
1 м қашықтықта фокустау кезінде жарық нүктесінің диапазоны - 180-300 мм; 
жалпы жарықтандыру, В / м2-312 ; 
жұмыс аймағы-67-1 545 мм; 
жарық шығаратын бетінің ауданы-3 320 см2; 
жарықдиодты шамдардың саны-72 дана (3 жарықдиодты 24 ұяшық); электронды жарықтандыруды басқару жүйесі; табиғи жарықтандыру — Иә (Sim.BIANCE).
Қалдық жарықтандыру көрсеткіштері:
1 көлеңке болған жағдайда-67 %;
2 көлеңке болған жағдайда-47 %;
жұмыс кезінде 1 шам — 97 %;
1 шам жұмыс істегенде және 1 көлеңке болған кезде-64 %;
1 шам жұмыс істегенде және 2 көлеңке болған кезде-45 %. 
ламинарлы ағын индексі (турбуленттілік қарқындылығы) - 16 %; 
ламинарлы ағын индексі (бөлшектерді өлшеу) (класс) - 3; 
түсті көрсету индексі (Ra) — 96; 
қызыл түс индексі — 96; 
бас деңгейіндегі температураның жоғарылауы (С) — <1 °C; Жұмыс аймағындағы температураның жоғарылауы - <1 °C; 
20 % — 875 мм-де L1/L2 қосымша фокуссыз жарықтандыру тереңдігі; 
60 % — 420 мм қосымша L1/L2 фокусы жоқ артқы жарық тереңдігі; 
түс температурасы, (К) — 4 500 ; 
Жарық коэффициенті-516 лм/Вт;
	1 жинақ

	
	
	2
	Стерилизацияланатын шырағдан тұтқасы
	Каталог нөмірі s-505. 
Стерильді тұтқа Жарық өрісінің деңгейін реттеуге арналған. Стерильденетін тұтқа Жарық өрісін ұлғайту/азайту үшін қолданылады. Тұтқа алынып тасталады
тиісті дезинфекция және зарарсыздандыру жүргізу.
	4 дана

	
	
	3
	Төбеге бекітілетін қалпақша
	Каталог нөмірі In-2015. 
Төбенің қақпағы бекіту тесігін жабуға қызмет етеді. Төбенің қақпағының астында қуат қосылымының барлық элементтері орналасқан. Ол екі жартылай сақинадан тұрады, олар төбелік құбырға құлыптау сақинасы мен силиконды тығыздағышпен бекітіледі.
	1 дана

	
	
	4
	Төбеге бекітілетін анкерлік плита
	Каталог нөмірі In-2021.
Плита тот баспайтын болаттан жасалған. Якорьді бекітуге арналған тесіктері бар. Плита төбені бекіту жүйесінің негізі болып табылады және аспалы құрылымды және шамның басқа элементтерін сенімді бекітуді қамтамасыз етеді.
	1 дана

	
	
	5
	Монтаждық плита
	Каталог нөмірі In-2022. 
Бекіту тақтасы тот баспайтын болаттан жасалған және шамды төбеге бекітуге арналған. Плитаны төбеге бекіту үшін арнайы бекітпелер бар. Бекіту тақтасын ұзартқыш бекіткіштермен байланыстыратын шпилькаларды бекіту үшін ішкі бұрандалы қосымша бекіткіштер.
	1 дана

	
	
	6
	Анкерлер
	Каталог нөмірі In-1024. Якорьлер металдан жасалған. Якорьлер төбеге арналған якорь тақтасын және хирургиялық арматураның төбелік жүйесін сенімді бекітуге арналған. төбелік жүйенің сенімді бекітілуін қамтамасыз етеді; төбелік якорь тақтасымен және монтаждау тақтасымен бірге қолданылады; құрылымның механикалық тұрақтылығын қамтамасыз етеді.
	1 жинақ

	
	
	7
	Төбеге арналған құбыр
	Каталог нөмірі P-30004. 
Төбенің құбыры аспалы тұтқаны, серіппелі тұтқаны және шамның реңкін қамтитын жүйені төбеге бекіту үшін қолданылады. Құбырдың ішінде тұтқалардың орталық штангасына қуат қосуға арналған қосқыш (штепсель) бар.
	1 дана

	
	
	8
	Серіппелі тетік
	Каталог нөмірі P-30005. Серіппелі рычаг төбені ілулі рычагтың биіктігі мен осінің айналасында реттеуге арналған. Тұтқаның керілу деңгейі медициналық қызметкерлердің күш-жігерінсіз реңктің қозғалмайтындығын қамтамасыз етеді, бұл операция кезінде реңктің орналасуының еріксіз өзгеруін болдырмайды. Серіппелі позициялау тұтқасы, тегіс қозғалуды және орналасуды қамтамасыз етеді.
	2 дана

	
	
	9
	Жарық түсіруді басқару пульті
	Каталог нөмірі Cntr – 666. Жарықтандыруды басқару пульті хирургиялық шамның жарықтандыру параметрлерін басқаруға арналған.
Жарықтандыруды басқару пульті шамның көлеңкесінде орналасқан, шамның дизайнында қарастырылған жарықтандыру режимдерін басқарады.
	2 дана

	
	
	10
	Трансформатор
	Каталог нөмірі El-1. трансформатор (қуат көзі) хирургиялық шамды электрмен қамтамасыз етуге және желілік айнымалы кернеуді жарықдиодты реңкті қуаттандыру үшін қажетті тұрақты кернеуге айналдыруға арналған.. Төбенің қақпағының астында орналасқан. 
Кіріс кернеуі: 100 – 240В айнымалы ток (AC).
Төбеге шығыс кернеуі: 24В тұрақты ток (DC).
Реңк қуатын тұтыну: 62 Вт. Жарық тиімділігі - 2580 лк/Вт;
	2 дана

	
	
	11
	Аспалы тетік
	Каталог нөмірі P-30006. Аспалы қол (айналмалы иық). шамның көлеңкесін төбелік жүйеге қосуға және оның орналасуын қамтамасыз етуге арналған.  операциялық өріске қатысты шамның орналасуын қамтамасыз етеді; хирургиялық аспалы жүйенің бөлігі болып табылады шам. 360°айналуды қамтамасыз етеді.
	2 дана

	
	
	12
	Кардандық аспа
	Каталог нөмірі P-30007. Гимбал дөңгелек қималы металл профильден жасалған. Тік және көлденең осьтің айналасындағы реңкті реттеуді қамтамасыз етеді.  Реңкті серіппелі тұтқаға қосады. Қысу күшін реттеуге арналған құлыптау бұрандалары бар.  Реңкті таңдалған күйде бекітуді қамтамасыз етеді, хирургиялық шамның орналасу механизмінің ажырамас бөлігі болып табылады.
	2 дана

	
	
	Шығын материалдары және тозатын тораптар:

	
	
	
	
	
	

	
	
	Бағдарламалық қамтамасыз ету:

	
	
	
	
	
	

	3
	Пайдалану шарттарына қойылатын талаптар
	AC (V) кернеуі: 100-240 
Желі жиілігі, (Гц): 50/60 
Ауа қысымы [CNC] - 700 – 1,060
Жарық шығаратын беті-3 320 см2
Жалпы жарықтандыру В / м2-312 
Температура диапазоны: 5-40 ° C., , 
Ауаның салыстырмалы ылғалдылығы, максимум: 95%

	4
	Медициналық техниканы беруді жүзеге асыру шарттары (ИНКОТЕРМС 2020 сәйкес)
	DDP баратын жер: Шығыс Қазақстан облысы Денсаулық сақтау басқармасының «Шығыс Қазақстан облыстық мамандандырылған медициналық орталығы» ШЖҚ КМК

	5
	Медициналық техниканы беруді жүзеге асыру шарттары (ИНКОТЕРМС 2020 сәйкес)
	120 күнтізбелік күн
Мекенжайы: 070002, Шығыс Қазақстан облысы, Өскемен қаласы, Абай даңғылы, 18

	6
	Қазақстан Республикасындағы өнім берушінің, оның сервистік орталықтарының не үшінші құзыретті тұлғаларды тарта отырып, медициналық техникаға кепілді сервистік қызмет көрсету шарттары
	МТ кепілді сервистік қызмет көрсету кемінде 37 ай. 
Жоспарлы техникалық қызмет көрсету тоқсанына кемінде 1 рет жүргізілуі тиіс.
Техникалық қызмет көрсету жұмыстары пайдалану құжаттамасының талаптарына сәйкес орындалады және мыналарды қамтуы тиіс: 
- жұмыс істеген құрамдас бөліктерді ауыстыру;
- медициналық техниканың жекелеген бөліктерін ауыстыру немесе қалпына келтіру;
- медициналық техниканы баптау және реттеу; осы бұйымға тән жұмыстар және т. б.;
- тазалау, майлау және қажет болған жағдайда негізгі механизмдер мен тораптарды іріктеу;
- медициналық техника корпусының құрамдас бөліктерінің сыртқы және ішкі беттерінен шаңды, кірді, коррозия мен тотығу іздерін кетіру(ішінара блокты-тораптық бөлшектеумен);
- пайдалану құжаттамасында көрсетілген медициналық техниканың нақты түріне тән өзге де операциялар

	7
	Қосарлас қызметтерге қойылатын талаптар
	Әрбір өнім жинағы қазақ немесе орыс тілдеріне аударылған техникалық және пайдалану құжаттамасымен бірге жеткізіледі. Өнімдер Қазақстан Республикасының заңнамасына сәйкес сатылады. Жеткізу жинағы осы кестеде өнімнің нақты техникалық сипаттамаларымен және әрбір зат (жинақ немесе жабдық бірлігі) үшін жеке толық құрастырумен сипатталады. Техникалық сипаттамаларда басқаша көрсетілмесе, электр қуатымен жабдықтау 220 вольт, қосымша адаптерлер немесе трансформаторларсыз. Құрылғылармен бірге берілетін бағдарламалық жасақтама Тапсырыс берушінің орнатылған жабдығының бағдарламалық жасақтамасымен үйлесімді. Жеткізуші жеткізу процесін білікті мамандар қолдайтынына кепілдік береді. Жеткізу кезінде Жеткізуші Тапсырыс берушіге өнім бағдарламалық жасақтамасына кіру үшін барлық қызмет көрсету кодтарын береді. Өлшеу құралдарына қатысты өнімдер Қазақстан Республикасының өлшеу құралдарының тізіліміне енгізілуі тиіс. Жабдықты орнатудан 40 (қырық) күнтізбелік күннен кешіктірмей Жеткізуші Тапсырыс берушіге жабдықты сәтті іске қосу үшін қажетті алдын ала орнату талаптары туралы хабарлайды. Күрделі орнату жұмыстарын немесе бөлмені алдын ала орнатуды қажет етпейтін, сыртқы өлшемдері стандартты есіктер арқылы өтетін (ені 80 см және биіктігі 200 см) үлкен жабдық. Жұмыс орнына жеткізуді, жабдықты түсіруді, құрылғыларды ашуды, орнатуды, баптауды және пайдалануға беруді, олардың сипаттамаларының осы құжатқа және компанияның техникалық сипаттамаларына (дәлдігі, сезімталдығы, өнімділігі және басқалары) сәйкестігін тексеруді, медициналық персоналды оқытуды (қолданбалы оқыту) және техникалық персоналды оқытуды (қолдау құжатын берумен негізгі қызмет көрсету деңгейі) Жеткізуші жүзеге асырады, ол тиісті мамандар болмаған жағдайда Өндірушінің қызметкерлерін тартады.


[bookmark: z116]      Осымен ұсынылған құжаттар мен материалдардың дұрыстығына, толықтығына және мазмұнына кепілдік беремін және растаймын.






























Техническая спецификация

	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Торговое наименование медицинской техники (в соответствии с государственным реестром с указанием модели, наименования производителя, страны, регистрационного номера и срока действия регистрации)
	Светильники хирургические Surgical Lighting Sim.LED вариантами исполнения: 700 SC
Производство: S.I.M.E.O.N. Medical GmbH & Co. KG, Германия
№ РК-МТ-5№016397
Дата регистрации (перерегистрации): 18.05.2022 г.
Дата истечения: бессрочно

	2
	Требования к комплектации
	№п/п
	Наименование комплектующего к медицинской технике (наименования комплектующего в соответствии с регистрационным удостоверением медицинской техники)
	Техническая характеристика комплектующего к медицинской технике
	Требуемое количество (с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	
	
	
	

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	
	
	
	

	
	
	Принадлежности:

	
	
	1
	Плафон светильника
	Плафон хирургического светильника, двухкупольный, предназначен для обеспечения необходимого уровня освещения операционного поля. Дельтовидная конструкция купола обеспечивает широкое световое поле и оптимальную глубину освещения. Светодиодная система обеспечивает высокую светоотдачу, низкое энергопотребление, снижение образования теней и минимальное повышение температуры в рабочей зоне.
Технические характеристики каждого купола: 
уровень освещенности в центре светового пятна на расстоянии 1 м [Люкс] — 160 000; 
 регулировка уровня  освещенности [lx] — 48 000–160 000 ; 
диапазон светового пятна при фокусировке на расстоянии 1 м — 180–300 мм; 
общая освещенность, В/м2  — 312 ; 
рабочая область — 67–1 545 мм; 
площадь светоизлучающей поверхности — 3 320 см²; 
количество светодиодов — 72 шт. (24 ячейки по 3 светодиода); электронная система контроля освещения; естественное освещение — Да (Sim.BIANCE).
Показатели остаточной освещенности:
при наличии 1 тени — 67 %;
при наличии 2 теней — 47 %;
при работе 1 лампы — 97 %;
при работе 1 лампы и наличии 1 тени — 64 %;
при работе 1 лампы и наличии 2 теней — 45 %. 
индекс ламинарного потока (интенсивность турбулентности) — 16 %; 
индекс ламинарного потока (измерение частиц)  (класс)— 3; 
индекс цветопередачи (Ra) — 96; 
красный индекс цветопередачи  — 96; 
повышение температуры на уровне головы (С) — <1 °C; повышение температуры в рабочей зоне — <1 °C; 
глубина подсветки без дополнительной фокусировки L1/L2 при 20 % — 875 мм; 
глубина подсветки без дополнительной фокусировки L1/L2 при 60 % — 420 мм; 
цветовая температура, (К) — 4 500 ; 
коэффициент освещенности — 516 лм/Вт; 

	1 компл.

	
	
	2
	Стерилизуемая рукоятка светильника
	Кат. номер S-505. 
Стерильная рукоятка предназначена для регулировки уровня светового поля. Стерилизуемая ручка используется для увеличения/уменьшения светового поля. Ручка снимается для
проведения надлежащей дезинфекции и стерилизации.
	4 шт.

	
	
	3
	Потолочный колпак

	Кат.номер In-2015. 
Потолочный колпак  служит для того, чтобы закрыть монтажное отверстие. Под потолочным колпаком располагаются все элементы подключения питания. Состоит из двух полуколец, которые фиксируются на потолочной трубе с помощью стопорного кольца и силиконового герметика.
	1 шт.

	
	
	4
	Потолочная анкерная плита
	Кат.номер In-2021.
Плита выполнена из нержавеющей стали. Имеет отверстия для крепления анкеров. Плита является основанием потолочной системы крепления и обеспечивает надежную фиксацию подвесной конструкции и других элементов светильника. 
	1 шт.

	
	
	5
	Монтажная плита
	Кат.номер In-2022. 
Монтажная плита выполнена из нержавеющей стали и предназначена для крепления светильника к потолку. Имеет специальные крепления для фиксации плиты к потолку. Дополнительные крепления с внутренней резьбой для фиксации шпилек, соединяющих монтажную плиту с удлинительными креплениями. 
	1 шт.

	
	
	6
	Анкеры
	Кат.номер In-1024. Анкеры выполнены из металла. Анкеры предназначены для надежного крепления потолочной анкерной плиты и потолочной системы хирургического светильника. обеспечивают надежную фиксацию потолочной системы; используются совместно с потолочной анкерной плитой и монтажной плитой; обеспечивают механическую устойчивость конструкции.
	1 компл.

	
	
	7
	Потолочная труба
	Кат.номер P-30004. 
Потолочная труба используется для крепления системы, включающей в себя подвесной рычаг, пружинный рычаг и плафон светильника, к потолку. Внутри трубы находится разъем (штепсель) для подключения питания к центральной штанге рычагов.
	1 шт.

	
	
	8
	Пружинный рычаг
	Кат.номер P-30005. Пружинный рычаг предназначен для регулировки плафона по высоте и вокруг оси подвесного рычага. Уровень натяжения рычага обеспечивает неподвижность плафона без усилия медицинского персонала, исключающим непроизвольное изменение положения плафона во время операции. Пружинный позиционирующий рычаг, обеспечивает плавное перемещение и позиционирование.
	2 шт.

	
	
	9
	Пульт управления освещением
	Кат.номер Cntr – 666. Пульт управления освещением предназначен для управления параметрами освещения хирургического светильника.
Пульт управления освещением расположен на плафоне светильника, управляет режимами освещения, предусмотренными конструкцией светильника.
	2 шт.

	
	
	10
	Трансформатор
	Кат.номер El-1. трансформатор (блок питания) предназначен для обеспечения электропитания хирургического светильника и преобразования сетевого переменного напряжения в постоянное напряжение, необходимое для питания светодиодного плафона.. Находится под потолочным колпаком. 
Входное напряжение: 100 – 240 В переменного тока (AC).
Выходное напряжение на плафон: 24 В постоянного тока (DC).
Потребляемая мощность плафона: 62 Вт. световая эффективность — 2580 лк/Вт;
	2 шт.

	
	
	11
	Подвесной рычаг
	Кат.номер P-30006. Подвесной рычаг (поворотное плечо). предназначен для соединения плафона светильника с потолочной системой и обеспечения его позиционирования.  обеспечивает позиционирование светильника относительно операционного поля; является частью подвесной системы хирургического светильник. Обеспечивает вращение на 360°.
	2 шт.

	
	
	12
	Карданный подвес
	Кат.номер P-30007. Карданный подвес выполнен из металлического профиля круглого сечения. Обеспечивает регулировку плафона вокруг вертикальной и горизонтальной оси.  Соединяет плафон с пружинным рычагом. Имеет стопорные винты для настройки зажимного усилия.  Обеспечивает фиксацию плафона в выбранном положении, является составной частью механизма позиционирования хирургического светильника.
	2 шт.

	
	
	Расходные материалы:

	
	
	
	
	
	

	
	
	Программное обеспечение: 

	
	
	
	
	
	

	3
	Требования условиям эксплуатации
	Напряжение AC (V): 100-240 
Частота сети, (Гц): 50/60 
Давление воздуха [чПа]   - 700 – 1,060
Светоизлучающая поверхность - 3 320 см2
Общая освещенность В/м2 -  312 
Диапазон температур: 5-40 ° C., , 
Относительная влажность воздуха, максимум: 95%

	4
	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2020)
	DDP конечный пункт назначения: КГП на ПХВ « Восточно-Казахстанский областной специализированный медицинский центр» Управления Здравоохранения Восточно-Казахстанской области

	5
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	120 календарных дней
Адрес:070002, ВКО, г Усть-Каменогорск, пр.Абая 18

	6
	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

	7
	Требования к сопутствующим услугам
	Каждый комплект товара снабжается комплектом технической и эксплуатационной документации с переводом содержания на казахский или русский языки. Реализация товаров осуществляется в соответствии с законодательством Республики Казахстан. Комплект поставки описывается с указанием точных технических характеристик товара и всей комплектации отдельно для каждого пункта (комплекта или единицы оборудования) данной таблицы. Если иное не указано в технической спецификации, электрическое питание на 220 Вольт, без дополнительных переходников или трансформаторов. Программное обеспечение, поставляемое с приборами, совместимое с программным обеспечением установленного оборудования Заказчика. Поставщик обеспечивает сопровождение процесса поставки товара квалифицированными специалистами. При осуществлении поставки товара Поставщик предоставляет заказчику все сервис-коды для доступа к программному обеспечению товара. Товар, относящийся к измерительным средствам, должен быть внесен в реестр средств измерений Республики Казахстан. Не позднее, чем за 40 (сорок) календарных дней до инсталляции оборудования, Поставщик уведомляет Заказчика о прединсталляционных требованиях, необходимых для успешного запуска оборудования. Крупное оборудование, не предполагающее проведения сложных монтажных работ с прединсталляционной подготовкой помещения, по внешним габаритам, проходящее в стандартные проемы дверей (ширина 80 сантиметров, высота 200 сантиметров). Доставку к рабочему месту, разгрузку оборудования, распаковку, установку, наладку и запуск приборов, проверку их характеристик на соответствие данному документу и спецификации фирмы (точность, чувствительность, производительность и иные), обучение медицинского (аппликационный тренинг) и технического персонала (базовому уровню обслуживания с выдачей подтверждающего документа) Заказчика осуществляет Поставщик с привлечением, при отсутствии в штате соответствующих специалистов, сотрудников производителя. 


      Настоящим гарантирую и подтверждаю достоверность, полноту и содержание предоставленных документов и материалов.
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