Техникалық ерекшелік

	№ п/п
	Өлшемшарттар
	Сипаттама

	1
	Медициналық техниканың атауы (үлгіні, өндірушінің, елдің атауын көрсете отырып, дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	Цифрлық медициналық рентгенографиялық жəне флюорографиялық жүйе DFM818
Өндіріс: Shenzhen Angell Technology Co.,Ltd., Қытай
№ РК МИ (МТ)-0№024427
Тіркеу (қайта тіркеу) күні: 27.05.2022 ж.
Жарамдылық мерзімі: Мәңгілік

	2
	Мақсаты (дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	Клиникалық диагностика үшін кескіндерді алу үшін күнделікті флюороскопия және фотографиялық зерттеулер үшін қолданылады.

	3
	Жинақтауға қойылатын талаптар
	№ п/п
	Медициналық техникаға жинақтауыштың атауы (Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	Медициналық техникаға жинақтаушының моделі және (немесе) маркасы, каталог нөмірі, қысқаша техникалық сипаттамасы
	Қажетті мөлшер (өлшем бірлігін көрсете отырып)

	
	
	Негізгі жиынтықтауыштар:

	
	
	1
	Цифрлық медициналық рентгенографиялық және флюорографиялық жүйе DFM818
	DFM818 сандық медициналық рентген жүйесі рентген түтігінен жоғары сапалы рентген сәулелерін шығару үшін жоғары жиілікті жоғары вольтты генераторды пайдаланады. Рентген сәулелері дененің зерттелетін аймағы арқылы өтеді. Зерттелетін аймақ сәулеленуді ішінара сіңіреді, ал әлсіреген рентген сәулелері рентгендік кескінді қалыптастыру үшін детектормен ұсталады, содан кейін сандық өңдеу үшін компьютерге беріледі. Бұл сандық рентгенография үшін дайын суреттерді алуға және оларды медициналық мекемелерде кейіннен өңдеуге мүмкіндік береді.
	1 дана

	
	
	Қосымша жиынтықтауыштар:

	
	
	1
	Тегіс рентген детекторы
	A-si жалпақ детекторы
Сурет өлшемі: 430 × 430 мм
Сұр реңктер: 16 бит
Кеңістіктік ажыратымдылық: 3,5 lp / ММ.
Кескінді алдын ала қарау уақыты: 7 с.
Статистикалық пиксел матрицасы: 3072 x 3072 пиксель.
DICOM 3.0 үйлесімділігі
	1 дана

	
	
	2
	Рентген түтігін құрастыру
	Фокус: 0,6 / 1,2 мм
Номиналды кернеу: 150 кВ.
Түтіктің жылу сыйымдылығы: 300 kHU.
	1 дана

	
	
	3
	Жоғары вольтты рентген генераторы.
	МАс диапазоны: 0,4-650 мАс
Шығу диапазоны мА: 100-650 мА                                            
Макс. мА: 650 мА
Жиілігі: 50/60 кГц 
Максималды кернеу: 150 кВ.
Шығу кернеуінің диапазоны: 40-150 кВ
Максималды шығыс қуаты: 50 кВт.
Инвертор жиілігі: 60 кГц
Қуат: 3 фазалы сымдары бар 380 В
	1 дана

	
	
	4
	Баки стенд
	Цистерна-стенд пациенттердің тік күйінде цифрлық рентген және флюорографиялық зерттеулер жүргізуге арналған. Сандық жалпақ панельді детектордың сенімді бекітілуін, зерттелетін аймақтың дәл орналасуын және рентген түтігімен автоматты синхрондауды қамтамасыз етеді.
Тік қозғалыс 400 ден 1850 мм ге дейін
	1 дана

	
	
	5
	Фотографиялық кереует.
	Төсек биіктігі: 640 мм
Төсек өлшемі: 2100 x 750 мм
Төсектің бойлық қозғалысы: ±500 мм
Бүйірлік төсек қозғалысы: ±125 мм
Бағанның айналу диапазоны: ±180°
Бағанның төсек бойымен тік қозғалу диапазоны: ±900 мм
Рентген түтігінің баған бойымен жоғары және төмен қозғалу диапазоны: 450-1850 мм
Төсек қозғалысын қолмен басқару; басқа жүйелерді электрлік басқару
	1 дана

	
	
	6
	Коллиматор
	Макс жұмыс дозасы: 150 кВп
Қуат: 150 Вт (24 В айнымалы ток)
Автоматты жабу уақыты: 30С
Жарықтық: 160 Люкс
	1 дана

	
	
	7
	Консоль
	Жоғары вольтты генераторды басқару консолі. Қосу және өшіру: консольдегі түймелер өзін-өзі тексеру үшін генераторды қосуға және оны жұмыс режиміне қоюға, сондай-ақ жоғары вольтты бөліктің қуатын толығымен өшіруге мүмкіндік береді
	1 дана

	
	
	8
	Бағдарламалық жасақтама
	Кескін бөлігінің индикаторы, матаны туралау, сүзгіні түзету, сұр реңк.
Трансформация, терезені/деңгейді реттеу, гамма-сәулелік түзету, roi теңестіру.
Ақ-қара кескіннің кері жағы, кескінді сегменттеу, таңбалау, жақсарту, тегістеу
Қайрау, қысу, үлкейту, графикалық мәтіндік есеп, басып шығару
Фильмді басып шығару, DICOM 3.0 стандартты лазерлік пленка принтерін қолдау
PACS-ке жіберу үшін үйлесімді DICOM 3.0 форматы
	1 дана

	
	
	9
	Басқару пульті
	Коллиматордың Басқару тақтасы: онда сәулелену өрісінің өлшемін қолмен реттеуге арналған тұтқалар бар (көлденең және бойлық)
Сондай-ақ, жарық орталықтандырғышын (визуалды крест) қосу түймесі бар, ол сәулелерді зерттелетін аймаққа дұрыс бағыттауға көмектеседі
	1 дана

	
	
	10
	Аяқпен ауыстырып- қосқыш
	Үстелдің электромагниттік құлпын басқаруға арналған педаль қосқышы. Педаль басылған кезде құлыптау ажыратылады, бұл үстелді бойлық және көлденең бағытта қолмен жылжытуға мүмкіндік береді. Педаль босатылғаннан кейін электромагниттік құлып автоматты түрде қосылады және үстелді таңдалған күйге бекітеді.
	1 дана

	
	
	11
	Суретті өңдеу жүйесі (негізгі басқару компьютері, монитор)
	Кескінді өңдеу жүйесі, сандық зерттеу, алу, өңдеу және беру процесін басқаруға арналған рентген зертханашысының автоматтандырылған жұмыс орны
рентген суреттері.
Жад: 4GB
Дисплей ажыратымдылығы: 1280 * 1024
Қатты диск: 500 ГБ
	1 дана

	
	
	Керек-жарақтар:

	
	
	
	
	
	

	
	
	Шығын материалдары және тозатын тораптар:

	
	
	
	
	
	

	
	
	Бағдарламалық қамтамасыз ету:

	
	
	
	
	
	

	4
	Пайдалану шарттарына қойылатын талаптар
	Температура: 10-30 °C
Салыстырмалы ылғалдылық: 30-75 %
Атмосфералық қысым: 700-1060 Гпа
Осы ұсынымда айтылмаған қосымша талаптарды Тапсырыс беруші ҚР Санитарлық Кодексінің қолданыстағы нормалары мен ережелеріне және дайындаушы зауыттың талаптарына сәйкес орындайды.

	5
	Жеткізуді жүзеге асыру шарттары
медициналық техниканың (ИНКОТЕРМС сәйкес)
	DDP баратын жер

	6
	Медициналық техниканы жеткізу мерзімі және орналасқан жері
	Мекен-жайы: ҚР ШҚО Өскемен қ., Чкалов көшесі 34

	7
	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


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































Техническая спецификация

	№ 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 медицинская рентгенографическая и флюорографическая система DFM818
Производство: Shenzhen Angell Technology Co.,Ltd.
№ РК МИ (МТ)-0№024427
Дата регистрации (перерегистрации): 27.05.2022
Дата истечения: бессрочно

	2
	Назначение (в соответствии с государственным реестром лекарственных средств и медицинских изделий)
	Используется для рутинной рентгеноскопии и фотографических исследований для получения изображений для клинической диагностики.

	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
	Цифровая медицинская рентгенографическая и флюорографическая система DFM818
	Цифровая медицинская рентгенографическая система DFM818 использует высокочастотный высоковольтный генератор для излучения высококачественных рентгеновских лучей из рентгеновской трубки. Рентгеновское излучение проходит сквозь исследуемый участок тела. Исследуемая область частично поглощает излучение, а ослабленные рентгеновские лучи улавливаются детектором для формирования рентгеновского изображения, которое затем передается на ПК для цифровой обработки. Это позволяет получать готовые снимки для цифровой рентгенографии и их последующей обработки в медицинских учреждениях.
	1 шт.

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	1
	Плоский рентгеновский детектор 
	Плоский детектор a-Si
Размер изображения: 430 × 430 мм
Оттенки серого: 16 бит
Пространственное разрешение: 3,5 lp / мм.
Время предварительного просмотра изображения: 7 с.
Статистическая матрица пикселей: 3072 x 3072 пикселей.
Совместимость с DICOM 3,0
	1 шт.

	
	
	2
	Сборка рентгеновской трубки 
	Фокус: 0,6 / 1,2 мм
Номинальное напряжение: 150 кВ.
Теплоёмкость трубки: 300 kHU.
	1 шт.

	
	
	3
	Рентгеновский высоковольтный генератор. 
	Диапазон мАс: 0,4-650 мАс
Выходной диапазон мА: 100-650 мА                                            
Макс. мА: 650 мА
Частота: 50/60 кГц 
Максимальное напряжение: 150 кВ.
Диапазон выходного напряжения: 40-150 кВ
Максимальная выходная мощность: 50 кВт.
Частота инвертора: 60 кГц
Питание: 380 В с 3-фазными проводами
	1 шт.

	
	
	4
	Баки стенд
	Баки-стенд предназначен для проведения цифровых рентгенографических и флюорографических исследований пациентов в вертикальном положении. Обеспечивает надежную фиксацию цифрового плоскопанельного детектора, точное позиционирование исследуемой области и автоматическую синхронизацию с рентгеновской трубкой.
Вертикальное перемещение от 400 до 1850 мм
	1 шт.

	
	
	5
	Фотографическая кровать
	Высота кровати: 640 мм
Размер кровати: 2100 х 750 мм
Продольное перемещение кровати: ±500 мм
Боковое перемещение кровати: ±125 мм
Диапазон вращения колонны: ±180°
[bookmark: _heading=h.v4lru8pe5ln5]Диапазон вертикального перемещения колонны вдоль кровати: ±900 мм
Диапазон перемещения рентгеновской трубки вверх и вниз вдоль колонны: 450-1850 мм
Ручное управление движением кровати; электрическое управление другими системами
	1 шт.

	
	
	6
	Коллиматор 
	Макс рабочая доза: 150 кВп
Мощность: 150 Вт (24 В переменного тока)
Время автоматического закрытия: 30 с
Яркость: 160 Люкс
	1 шт.

	
	
	7
	Консоль
	Консоль управления высоковольтным генератором. Включение и выключение: Кнопки на консоли позволяют включать генератор для проведения самотестирования и переводить его в рабочий режим, а также полностью отключать питание высоковольтной части
	1 шт.

	
	
	8
	Программное обеспечение
	Индикатор части изображения, выравнивание тканей, коррекция фильтра, оттенки серого.
Преобразование, регулировка окна/уровня, гамма-коррекция, выравнивание рентабельности инвестиций.
Реверс черно-белого изображения, сегментация изображения, маркировка, улучшение, сглаживание
Повышение резкости, сжатие, увеличение, графический текстовый отчет, печать
Печать на пленке, поддержка стандартного лазерного пленочного принтера DICOM 3.0
Формат DICOM 3.0, совместимый для передачи в PACS
	1 шт.

	
	
	9
	Пульт управления
	Панель управления коллиматором: На ней расположены рукоятки для ручной регулировки размера поля облучения (горизонтальной и продольной)
Также здесь находится кнопка включения светового центратора (визуального перекрестия), который помогает правильно направить лучи на исследуемую область
	1 шт.

	
	
	10
	Ножной переключатель
	Педальный переключатель, предназначенный для управления электромагнитной блокировкой стола. При нажатии педали блокировка отключается, обеспечивая возможность ручного перемещения стола в продольном и поперечном направлениях. После отпускания педали электромагнитная блокировка автоматически включается и фиксирует стол в выбранном положении. 
	1 шт.

	
	
	11
	Система обработки изображений (компьютер главного управления, монитор)
	Система обработки изображений, представляет собой автоматизированное рабочее место рентгенолаборанта, предназначенное для управления процессом исследования, получения, обработки и передачи цифровых
рентгеновских изображений.
Память: 4ГБ
Дисплей разрешение: 1280 * 1024
Жесткий диск: 500 ГБ
	1 шт.

	
	
	Принадлежности:

	
	
	
	
	
	

	
	
	Расходные материалы:

	
	
	
	
	
	

	
	
	Программное обеспечение: 

	
	
	
	
	
	

	4
	Требования условиям эксплуатации
	Температура: 10–30 °C
Относительная влажность: 30–75 %
Атмосферное давление: 700–1060 Гпа
Дополнительные требования, не оговоренные в данной рекомендации, заказчик исполняет согласно действующим Нормам и Правилам СанПиН РК и требованиям от завода изготовителя.
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	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС)
	DDP пункт назначения
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	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	
Адрес: РК ВКО г Усть-Каменогорск ул. Чкалова 34_________________________________  

	7
	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


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



