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№1 лот бойынша техникалық спецификация –  Портативті ультрадыбыстық диагностикалық жүйе

	[bookmark: z750]№  р/н
	Критерилері
	Сипаттама

	1.
	[bookmark: z751]Медициналық техниканың атауы (моделін, өндірушінің, елдің атауын көрсете отырып, медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	

[bookmark: _GoBack] Портативті ультрадыбыстық диагностикалық жүйе


	2.
	Жинақтауға қойылатын талаптар
	№ р/н
	Медициналық техникаға жинақтауыштың атауы (медициналық бұйымдардың мемлекеттік тізіліміне сәйкес)
	 Медициналық техника  жинақтаушының моделі және (немесе) маркасы, каталог нөмірі, қысқаша техникалық сипаттамасы
	[bookmark: z752]Қажетті мөлшер (өлшем бірлігін көрсете отырып)

	
	
	Негізгі компоненттер:

	
	
	1
	Планшет 
	Дисплей өлшемі: 216 (W) x 146 (W) x 59 (G) мм, дисплей салмағы: 652 грамм, Экран ажыратымдылығы: 1920 x 1200 пиксель, экран өлшемі: 172 мм x 107 мм артық емес, Сурет өлшемі: кемінде 135 мм x 96 мм. кескінді басқару элементтері: сенсорлық дисплей және тұтқадағы басқару элементтері. Сақтауды жүктеу: < 20 секунд. Ішкі сақтау құрылғысының сыйымдылығы: 128 Гб. Сақталған суреттер/клиптер: шамамен 1,000 (суреттер мен клиптерден), камералар: 1. Жүйеде біріктірілген динамик. DICOM: DICOM және Modality Worklist үйлесімділігі, кескінді экспорттау форматы: DICOM үйлесімділігі, есепті экспорттау форматы: DICOM үйлесімділігі, WIFI: Wi-Fi 802.11 a/b/g/n/ac. Қосылу мүмкіндіктері-сымсыз: WiFi сымсыз қосылымы
Қайта зарядталатын батарея: кемінде 6400 мАч Қайта зарядталатын батарея. Қуат көзінің кіріс сипаттамалары: 100-240В 50,60 Гц. Қуат көзінің шығыс сипаттамалары: 5-тен 11.9-ға дейін 60 Вт Макс. қауіпсіздік: құпия сөзбен қорғау
Кірістірілген өнімге арналған Оқу материалдары: Иә. Up платформасы: Иә
КӨРНЕКІЛІК
Бейнелеу режимдері: B режимі, түс режимі, M режимі, импульстік толқындық / үздіксіз толқындық доплерография
Зерттеу түрлері: жүрек, өкпе, іш мүшелері
Кескін алу пернелері: мұздату/жібіту, суретті сақтау, клипті сақтау, көру. Нақты уақыттағы сурет. Мұздатылған сурет. Динамикалық диапазон: 120 дБ, сұр Шкала: 8 бит, өңдеу арналары: кемінде 64, максималды кадр жиілігі: 28 кадр / с, кинематографиялық көру кадрлары: кемінде 192 кадр, максималды тереңдігі: кемінде 300 мм, автоматты визуализация: нақты уақыттағы дақты шуды азайту алгоритмі. Көру өрісі: 90 градус. Жылу индексі: TIS индексі немесе TIB индексі көрсетіледі. Кескінді өңдеу: құпия кескінді өңдеу технологиясы. B режиміндегі кескін параметрлері: тереңдік, күшейту, Дене түрі, тереңдікті күшейту. Түс режиміндегі кескін параметрлері: тереңдік, күшейту, Дене түрі, тереңдікті күшейту компенсациясы, қызығушылық аймағының орналасуы, қызығушылықтың мөлшері, масштаб, сезімталдық, қабырға сүзгісі, айналу+, артериялар/тамырлар+. Макс. түс режимінде импульстардың қайталану жиілігі: 8 кГц. M режимінің параметрлері: тереңдік, күшейту, Дене түрі, тереңдікті күшейту, айналдыру жылдамдығы. M режимінде кинематографиялық көрініс: Иә. Суреттердегі жеке аннотациялар: жоқ. 
Өлшеу және аннотациялау құралдары В-режимі: Маркер, қашықтық, уақыт
Өлшеу және аннотациялау құралдары түс режимі: Маркер, қашықтық, аудан
Өлшеу және аннотациялау құралдары доплерография: қан ағымы жылдамдығының интегралы (VTI), максималды қысым градиенті және минималды қысым градиенті, ең жоғары жылдамдық пен орташа жылдамдық, қысымның жартылай төмендеу уақыты және уақыт дельтасыХранение кинематографических изображений: Не менее 30 визуализации
Бейнеклипті сақтау ұзындығы: 3, 5, 10, 15, 20 және 30 секунд 
Клиптерді жазу – перспективалық немесе ретроспективті: екі опция да қол жетімді  
 Импульстік толқын режимінде импульстардың қайталану жиілігі: 13 кГц

	1дана.

	
	
	2.
	Фазалық сенсор
	Жасанды интеллект функциясы бар пьезоэлектрлік өлшеу түрлендіргішіне негізделген жоғары өнімді, кең жолақты жоғары беріктігі бар фазалық сенсор. Фазалық сенсордың жиілік диапазоны: 2 МГц-5 МГц, фазалық сенсордың Орталық жиілігі: 3 МГц, сенсордың салмағы (кабельмен): 275 грамм, сенсордың жалпы өлшемдері: 150 (D) x 56 (W) x 35 (g) мм, сенсордың ауданы: 20.7 мм x 16 мм, сенсор элементтері: 64, биіктік-тесік: 15 мм, сканерлеу бұрышы/көру өрісі (ені): 90 градус, бүйірлік ажыратымдылық: 3.2 мм 90 мм тереңдікте, осьтік ажыратымдылық: 1.3 ММ. Bridge құрылғысымен және Samsung S6 планшетімен үйлесімділік: Иә, Bridge жүйесімен үйлесімді опция бар
ЖАСАНДЫ ИНТЕЛЛЕКТ (ЖИ) 
ЖИ негізіндегі Эжекция фракциясын өлшеу: апикальды төрт камералы позицияда және апикальды екі камералы позицияда (немесе тек апикальды төрт камералы позицияда)Екі жазықтықта алынған кескін негізінде жасанды интеллект негізіндегі Эжекция фракциясын есептеу
AI Trio (ЖИ): парастерналды / апикальды жүрек түрлеріне және төрт камералы субкостальды көрініске арналған жасанды интеллектке негізделген жүрек анатомиялық құрылымдарын автоматты түрде белгілеу. Апикальды төрт камералы және апикальды екі камералы жүрек түрлеріне арналған жасанды интеллектке негізделген кескінді градациялау және бақылау.
ЖҮЙЕНІҢ  ҚОРҒАЛУЫ
 Құлау жүйесін сынау талаптары: 60601-1, биіктіктен құлағаннан кейінгі қауіпсіздік
 1. Қорғаныс рейтингі: IP22 рейтингі. IPX7 рейтингі
	1 дана.

	
	
	Қосымша компоненттер:

	
	
	

	
	
	  1.



	Тасымалдау сөмкесі
	Сөмке синтетикалық материалдан жасалған (ылғалға төзімді полиэстер-оксфорд), сөмкенің түбін құрайтын пластикпен біріктірілген. Бүйір қабырғалары мен жабу клапаны пластикалық кірістірулермен және полипропилен тығыздағышымен қосымша күшейтілген. Сөмкеде су өткізбейтін жабыны бар екі құлыпты найзағай бар. Иыққа киюге арналған кордура материалынан жасалған кең, жұмсақ реттелетін белдік бар. Өлшемдері: биіктігі - 120 мм; ені - 270 мм; Тереңдігі – 220 мм.салмағы – 50 грамм.
	

	
	
	
	
	
	1дана.

	
	
	2.
	Кабель 
	Кабельдің ұзындығы – 1.5 метр. 
	1 дана.

	
	
	3.
	Қуат көзі
	Биіктігі – 117.5 мм; Ені - 53.5 мм; Тереңдігі - 34.2 мм; салмағы - 260 грамм;
	1 дана.

	
	
	Шығын материалдары және тозу жинақтары:

	
	
	1.
	-
	
	

	
	
	Бағдарламалық қамтамасыз ету:

	
	
	1
	Бағдарламалық қамтамасыз ету
	Бағдарламалық жасақтама 7.1 нұсқасынан кешіктірмей (Wi Fi қосылымы арқылы соңғы нұсқаға жаңарту мүмкіндігімен)
	

	3.
	Пайдалану шарттарына қойылатын талаптар
	Температура диапазоны тасымалдау және сақтау -20°C ~ 60°C. пайдалану кезіндегі Температура (0С) – 0 – ден 400С-қа дейін; салыстырмалы ылғалдылық (конденсациясыз) - 15% - дан 95% - ға дейін; қысым-62 кПа-дан 106 кПа-ға дейін.

	4.
	Медициналық техниканы жеткізуді жүзеге асыру шарттары (ИНКОТЕРМС сәйкес )
	DDP шарттың талаптарына сәйкес баратын жер

	5.
	Медициналық техниканы жеткізу мерзімі және орналасқан жері
	[bookmark: z753]2024 жылдың 25 қарашасына дейін.
Мекен-жай: СҚО, Жамбыл ауданы, Пресновка с., Довженко көшесі 46

	6.
	Өнім берушінің, оның Қазақстан Республикасындағы сервистік орталықтарының не үшінші құзыретті тұлғаларды тарта отырып, медициналық техникаға кепілдік беретін сервистік қызмет көрсету шарттары
	[bookmark: z754]Медициналық техникаға кепілдік 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 қамтиды: 
- жұмыс істеген құрамдас бөліктерді ауыстыру;
 - медициналық техниканың жекелеген бөліктерін ауыстыру немесе қалпына келтіру; 
- медициналық техниканы баптау және реттеу; - осы медициналық техникаға тән жұмыстар; 
- 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: z132]
Медициналық техникаға қойылатын талаптар:
	1) Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2020 жылғы 20 қазандағы № ҚР ДСМ бұйрығына енгізілген дәріханаларда дайындалған дәрілік препараттарды, орфандық препараттарды қоспағанда, Қазақстан Республикасында мемлекеттік тіркеудің болуы - 142/2020  "Орфандық аурулардың және оларды емдеуге арналған дәрілік заттардың (орфандық) тізбесін бекіту туралы" (Нормативтік құқықтық актілерді мемлекеттік тіркеу тізілімінде № 21479 болып тіркелген), тіркелмеген дәрілік заттардың, медициналық мақсаттағы бұйымның құрамына кіретін жиынтықтаушылардың қорытындысы (рұқсат беру құжаты) негізінде Қазақстан Республикасының аумағына әкелінген медициналық бұйымдардың және дербес өнім немесе құрылғы ретінде пайдаланылмайтын; арнайы көлік құралында медициналық техниканы сатып алу кезінде – Қазақстан Республикасында бірыңғай жылжымалы медициналық кешен ретінде мемлекеттік тіркеудің болуы.
[bookmark: z136]Жинақтаушы медициналық техниканы (жеткізу жиынтығын) тіркеу қажеттілігінің болмауы сараптама ұйымының немесе денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті органның хатымен расталады;
      	2) сипаттаманың немесе техникалық ерекшеліктің хабарландыру немесе сатып алуға шақыру шарттарына сәйкестігі.
      Бұл ретте медициналық техниканың ұсынылатын функционалдық, техникалық, сапалық және пайдалану сипаттамаларының техникалық ерекшелік талаптарынан асып кетуіне жол беріледі;
       	3) Қазақстан Республикасының аумағына Қазақстан Республикасының негізінде әкелінген тіркелмеген дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды қоспағанда, бірыңғай дистрибьютордың үстеме бағасын (Бірыңғай дистрибьютор сатып алған кезде), хабарландырудағы немесе сатып алуға шақырудағы бағаны ескере отырып, 96-бұйрықпен және 77-бұйрықпен бекітілген халықаралық патенттелмеген атау және сауда атауы (бар болса) бойынша шекті бағаларды асырмау Денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат беру құжаты);
[bookmark: z154]          4) "Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сақтау және тасымалдау қағидаларын бекіту туралы" Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрінің 2021 жылғы 16 ақпандағы № ҚР ДСМ-19 бұйрығына сәйкес олардың қауіпсіздігін, тиімділігі мен сапасын сақтауды қамтамасыз ететін жағдайларда сақтау және тасымалдау (нормативтік құқықтық актілерді мемлекеттік тіркеу тізілімінде № 22230 болып тіркелген);
      	5) тіркелмеген дәрілік заттарды және (немесе) медициналық бұйымдарды Қазақстан Республикасына әкелу жағдайларын қоспағанда, дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды таңбалаудың, тұтынушылық қаптаманың және қолдану жөніндегі нұсқаулықтың Қазақстан Республикасы заңнамасының талаптарына сәйкестігі;
     	 6) медициналық техниканың жаңалығы, оның жеткізілім сәтінің алдындағы жиырма төрт ай кезеңіндегі пайдаланылмауы және өндірісі;
     	 7) өлшеу құралдарына жататын медициналық техниканы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі туралы заңнамасына сәйкес Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі мемлекеттік жүйесінің тізіліміне енгізу.
     	 Медициналық техниканы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі мемлекеттік жүйесінің тізіліміне енгізу қажеттілігінің болмауы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігін қамтамасыз ету туралы заңнамасына сәйкес расталады;
               8) шарт талаптарына жеткізу санын, сапасын және мерзімдерін сақтау

Осы Қағидалардың 11-тармағы   4), 5), 6), 7), 8)  тармақшаларда көзделген шарттарды  Жеткізуші жеткізу немесе сатып алу шартын орындау кезінде растайды.
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