Қосымша 2
Сатып алынатын тауарларға МТ сипаттама

Техникалық ерекшелігі

	№ п/п
	Критерийлер
	Сипаттамасы

	1
	Аппарат для УФО терапии
	Ультракүлгін кварцты сәулелендіргіш ОУФк-01-жергілікті және қуысішілік сәулеленуге арналған көпфункционалды физиотерапевтік аспап. Бұл процедура тыныс алу жүйесінің қабыну ауруларын, әртүрлі мүшелерді, тері ауруларын диагностикалау және емдеу үшін тағайындалады.
ОУФк-01 аппаратын пайдалануға ұсынымдар
Оуфк-01 сәулелендіргішін әртүрлі тәсілдермен қолдануға болады:
* Қуысішілік сәулелену үшін. Құрылғыны үйде де, санаторийлерде, профилакторияларда, Медициналық және білім беру мекемелерінде де қолдануға болады. Бұл жабдықты пайдалану әртүрлі аурулармен күресудің тиімді әдісі болып табылады, дененің ЖРВИ, ЖРВИ және басқа вирустық инфекцияларға төзімділігін арттырады.
* Жергілікті сәулелену үшін. "Күн" Oufk-01 теріге емдік әсер етеді. Ауырған жерлерді сәулелендіру көптеген тері ауруларын емдеуге мүмкіндік береді, соның ішінде аппаратты қолдану бронх демікпесі, артрит, сынықтар мен қатты көгерулер үшін көрсетілген.
ОУФк-01 аппараты бүкіл отбасын – ересектер мен үш жастан асқан балаларды емдеуде қолданылады. Сәулелендіргішпен жұмыс істеу кезінде қорғаныш көзілдірік кию қажет.
Қолданар алдында дәрігерден кеңес алу керек, қарсы көрсеткіштер тізімімен танысу керек, сонымен қатар пайдалану жөніндегі нұсқаулықты оқып шығу керек.
Артықшылықтары сәулелендіру құралының ОУФк-01
* Аспап нормативтік құжаттардың талаптарына сәйкес келеді және қажетті сертификаттаудан өтті.
* Oufk-01 шамы әртүрлі саптамалармен жабдықталған, бұл құрылғыны қолдану мүмкіндіктерін кеңейтеді.
* Үйде пайдалануға болады.
* Үздіксіз жұмыстың ұзақтығы - 8 сағатқа дейін.
* Төмен қуат тұтыну.
* Құрылғының шағын өлшемдері мен салмағы аз.
* Пакетке қауіпсіздік көзілдірігі мен тасымалдауға арналған ыңғайлы сөмке кіреді.
Кеңес алу, ынтымақтастық шарттарын нақтылау, оуфк-01 ультракүлгін кварц сәулелендіргішіне немесе басқа медициналық жабдықтарға тапсырыс беру үшін Сізге ыңғайлы уақытта байланыс телефон нөмірі бойынша бізге хабарласыңыз. Сіз сондай-ақ сайтта өтінім қалдыра аласыз және сізбен компания қызметкері байланысады немесе барлық қойылған сұрақтарға сіз электрондық поштаға жазбаша жауап аласыз.
НЕГІЗГІ СИПАТТАМАЛАРЫ
* DKBU - 7 типті шам.
* Тиімді сәулелену диапазоны 180-275 нм (қысқа толқынды).
* Қоректендіру желісінен тұтынылатын қуат 300 ВА артық емес.
* Бұйымның жұмыс режимін белгілеу уақыты сәулелендіргіш шам жанған сәттен бастап 1 минуттан аспайды.
* Бұйым тәулігіне 8 сағат бойы циклдік режимде жұмысты қамтамасыз етеді-30 минут жұмыс – 15 минут үзіліс.
* Габариттік өлшемдері сәулелендіру құралының: артық емес 275х145х140 ММ.
* Жинақтың салмағы: 1 кг артық емес.
* 220 В желіден қуат, жиілігі 50 Гц.
Жинақтау
* Оуфк-01 "Солнышко" орындау нұсқасындағы ультракүлгін кварцты сәулелендіргіш – 1 дана.
* УК сәулеленуден қорғайтын көзілдірік-1 дана –
* Шығу тесігі бар түтік Ø5 мм – 1 дана.
* Шығу тесігі бар түтік Ø15 мм – 1 дана.
* 60° бұрышы бар түтік – 1 дана.
* Биодозиметр-1 дана.
* Жапқыш-1 дана –
* Пайдалану жөніндегі Нұсқаулық.
* Пайдалану жөніндегі Нұсқаулық.
ҚОЛДАНУ КӨРСЕТКІШТЕРІ
* Тұмау, ЖРВИ және одан кейінгі асқынулар (жіті тубоотит, жедел ларинготрахеит, тонзиллит, жоғарғы жақ сүйектерінің жедел қабынуы (синусит) және т. б.);
* Тамақ пен мұрынның шырышты қабығының аурулары;
* Вазомоторлы ринит, жедел созылмалы ринит;
* Сыртқы есту жолдарының аурулары;
* Жедел пародонтит, созылмалы пародонтоз, стоматит, тістерді шығарғаннан кейінгі инфильтраталар, қызылиектің қабынуы;
* Іріңді жаралар, трофикалық жаралар;
* Таза жаралар;
* Бронхит;
* Бронх демікпесі;
* Сүйек сынуы;
* Операциядан кейінгі кезеңдегі УФО.
Қарсы көрсеткіштер
* Кез келген ағым кезеңіндегі қатерлі ісіктер;
* Аурулар, оның ішінде радикалды операциялардан кейін;
* Дәнекер тінінің жүйелік аурулары;
* Өкпе туберкулезінің белсенді түрі;
* Гипертиреоз;
* Қызба жағдайлары;
* Қан кету үрдісі;
* II және III дәрежелі қан айналымы жеткіліксіздігі;
* III дәрежелі артериялық гипертензия;
* Айқын атеросклероз;
* Миокард инфарктісі (алғашқы 2-3 апта);
* Ми қан айналымының жедел бұзылуы;
* Бүйрек және бауыр аурулары, олардың қызметі жеткіліксіз;
* Асқыну кезеңіндегі ойық жара ауруы;
* Процесс белсенділігінің құбылыстары кезіндегі созылмалы гепатит, панкреатит;
* Кахексия;
* УК-сәулелерге, фотодерматоздарға жоғары сезімталдық.
Пайдалану шарттарына қойылатын талаптар
МТ жеткізуді жүзеге асыру шарттары
(ИНКОТЕРМС 2010 сәйкес)
МТ жеткізу мерзімі және орналасқан жері
Жеткізушіге, оның Қазақстан Республикасындағы сервистік орталықтарына МТ кепілдікті және кепілдіктен кейінгі сервистік қызмет көрсету шарттары
Медициналық бұйымдарды жеткізу кезінде өнім беруші медициналық бұйымды монтаждауды, орнатуды, сондай-ақ Тапсырыс берушінің мамандарына нұсқама беруді жүзеге асыратын болады.
Жұмыскерлерді орнату, оларға жергілікті жерде нұсқау беру, іске қосу-жөндеу жұмыстары.
Кепілдік 37 ай
37 айға кепілдік сервистік қызмет көрсету.
Денсаулық сақтау ұйымдарының мамандарын оқытуды жүргізу, сондай-ақ медициналық техниканы пайдаланудың кепілдік мерзімі кезеңінде консультациялар беру МИ орнатылған жерде мамандарға нұсқама жүргізу, сондай-ақ медициналық техниканы пайдаланудың кепілдік мерзімі кезеңінде консультация жүргізу
ҚР-да тіркеу туралы мәліметтер тіркеу куәлігі
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	Портативті Спирограф
	Спирограф қамтамасыз етеді:
4 ӨЖ параметрлерін, 19 ФЖЕЛ параметрлерін, 26 "ағын-көлем" ілмегін, 7 МОД параметрлерін және 3 ЖӘЖ параметрлерін өлшеу;
* Клемент/Ширяев, ITS, ECCS, НАДСОН әдістемелері бойынша ересектер мен балаларға арналған өкпе көлемдері мен үдемелі дем шығару көрсеткіштері үшін тиісті шамаларды есептеу;
* "Біріздендірілген әдістеме бойынша көрсеткіштерді бағалау және адамның желдету аппаратының механикалық қасиеттерін функционалдық зерттеуді бағалау", ATS
* нәтижелерді түрлі-түсті графикалық дисплейде көрсету;
* бекітілген термопринтере тексеру хаттамасын басып шығару;
* сыртқы лазерлік принтерге USB қосқышы арқылы тексеру хаттамасынан басып шығару мүмкіндігі;
* дәрі-дәрмектен кейінгі сынамалар өткізу;
* кіріктірілген аккумулятордан жұмыс істеу мүмкіндігі;
* емделушілердің деректерін ұшпайтын жадта қоректендіру;
* стационарлық және амбулаториялық жағдайларда қолдану мүмкіндігі.
Сыртқы тыныс алудың 36 параметрін өлшейді:
Тыныш тыныс алу (дем шығару) (өл) және мәжбүрлі дем шығару (ФЖЕЛ)тесті;
* "Ағын-көлем" ілмегі тесті;
* Тыныс алудың минуттық көлемін тексеру (МОД);
* Өкпенің максималды желдету сынағы (MVL) дәрі-дәрмектен кейінгі үлгі.

Қолдану саласы:

* Функционалдық диагностика бөлімшесі;
* пульмонологиядағы емдеу және оңалту іс-шараларының тиімділігін бақылау;
* демікпе-мониторинг;
* спорттық, авиациялық-ғарыштық медицина;
* кәсіпорынның медициналық қызметтері (медициналық тексерулер жүргізу);
* дәрігерлік-еңбек сараптамасы;
* сауықтыру орталықтары.
Техникалық сипаттамалары
* Клемент/Ширяев, ITS, ECCS, НАДСОН әдістемелері бойынша ересектер мен балаларға арналған өкпе көлемдері мен үдемелі дем шығару көрсеткіштері үшін тиісті шамаларды есептеу;
* "Біріздендірілген әдістеме бойынша көрсеткіштерді бағалау және адамның желдету аппаратының механикалық қасиеттерін функционалдық зерттеуді бағалау", ATS;
* нәтижелерді түрлі-түсті графикалық дисплейде көрсету;
* бекітілген термопринтере тексеру хаттамасын басып шығару;
* сыртқы лазерлік принтерге USB қосқышы арқылы тексеру хаттамасынан басып шығару мүмкіндігі;
* дәрі-дәрмектен кейінгі сынамалар өткізу;
* кіріктірілген аккумулятордан жұмыс істеу мүмкіндігі;
* емделушілердің деректерін ұшпайтын жадта қоректендіру;
* өлшемі 116х88 мм, ажыратымдылығы 640х480 нүкте түсті TFT-дисплей;
* жылу қағазының ені -110 мм, қағаз түрі: орама немесе Г-қатпар;
* виталограф фирмасының ағын датчигі (Ұлыбритания);
* кернеуі 220 В, 50 Гц желіден және орнатылған аккумуляторлық батареядан қоректену;
* габариттік өлшемдері: 250х174х63 мм;
* салмағы-1,2 кг.
Стационарлық және амбулаториялық жағдайларда қолдану мүмкіндігі
Тұғырлар жиынтығы
* спирограф,
* спирограф сенсоры,
* жеке тапсырыс бойынша лазерлік принтер,
* ауыз қуысы (5 дана),
* жеке тапсырыс бойынша бір реттік сүзгілер;
* мұрын қысқышы,
* желілік сым,
* 3 л калибрлеу шприці,
* сенсор үшін бұралған сым,
* тасымалдауға арналған сөмке
* басшылық эксплуации.
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	Аппарат светолечения  цветолечения
	Про 1 Жарық терапиясына арналған құрылғы үйде, спа-да, ауруханаларда және медициналық орталықтарда қолдануға арналған. Құрылғы функционалды еден сөресімен және / немесе эргономикалық үстел сөресімен бірге келеді, бұл оны үйде де, кәсіби мақсатта да қолдануға жарамды етеді. Оңай реттелетін биіктігі мен көлбеуі, сондай-ақ құрылғының басын 360° бұру мүмкіндігі кез-келген позицияда ыңғайлы пайдалануды қамтамасыз етеді. Әсер ету уақыты бақылау тақтасын пайдаланып 30 секундқа дейін оңай орнатылады. Бекітілген түзеткіш әсер ету аймағына дұрыс қашықтықты анықтауға мүмкіндік береді. Үстел сөресі бар Модель қосымша шаңмен және ыңғайлы ауыстырылатын жастықшамен жабдықталған (оны зарарсыздандыруға, жууға және ауыстыруға болады). Еден сөресі доңғалақтар жиынтығымен бірге келеді, бірақ сіз тірек аяқтарына қосымша тапсырыс бере аласыз.
Сүзгінің диаметрі шамамен 11 см.
Ескерт. сүзгі диаметрі 11 см
Желі параметрлері
100-240 В~, 50/60 Гц қуат көзі
Энергияны тұтыну 90 ВА
Номиналды қуаты
галогендік шам 50 Вт
Қорғаныс класы II Класс, IP 20
Салмағы
- 3,4 кг үстел үсті тағанымен
- 7,8 кг еден тіреуімен
Қоршаған орта температурасы
- +10-дан +40°C-қа дейін пайдаланған кезде
- -30-дан +45°C дейін сақтау кезінде
Толқын ұзындығы 480 - 3400 нм
Поляризация дәрежесі >95%
(590 - 1550 нм)
Орташа нақты қуат
40 мВт / см2
Жарық ағынының тығыздығы
минутына орташа энергия
2,4 Дж / см2
Ce ce0197 таңбалау
Пайдалану шарттарына қойылатын талаптар
МТ жеткізуді жүзеге асыру шарттары
(ИНКОТЕРМС 2010 сәйкес)
МТ жеткізу мерзімі және орналасқан жері
Қазақстан Республикасындағы жеткізушінің, оның сервистік орталықтарының МТ кепілдік және кепілдіктен кейінгі сервистік қызмет көрсету шарттары
Медициналық бұйымдарды жеткізу кезінде жеткізуші медициналық бұйымды монтаждау, орнату, сондай-ақ Тапсырыс беруші мамандарына нұсқама жүргізеді.
Жұмыскерлерді орнату, оларға жергілікті жерде нұсқау беру, іске қосу-жөндеу жұмыстары.
Кепілдік 37 ай
37 айға кепілдік сервистік қызмет көрсету.
Денсаулық сақтау ұйымының мамандарын оқытуды жүргізу шарттары, сондай-ақ медициналық техниканы пайдаланудың кепілдік мерзімі кезеңінде консультациялар беру, сондай-ақ медициналық техниканы пайдаланудың кепілдік мерзімі кезеңінде мамандарға нұсқама жүргізу
ҚР-да тіркеу туралы мәліметтер тіркеу куәлігі


   Сатып алынатын медициналық тауарларға (МТ) қойылатын талаптар
4 тарау. Тегін медициналық көмектің кепілдік берілген көлемін және (немесе) міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру жүйесіндегі медициналық көмекті көрсету шеңберінде сатып алынатын дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарға қойылатын талаптар

18. Сатып алынатын медициналық бұйымға қойылатын талаптар:

1) Кодекстің ережелеріне және дәріханаларда дайындалған дәрілік препараттарды, Денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен орфандық препараттар тізбесіне енгізілген орфандық препараттарды, Денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде Қазақстан Республикасының аумағына әкелінген тіркелмеген дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды қоспағанда, денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган айқындаған тәртіппен Қазақстан Республикасында мемлекеттік тіркеудің болуы, құрамына кіретін және дербес бұйым немесе құрылғы ретінде пайдаланылмайтын жинақтауыштарды сатып алу кезінде – Қазақстан Республикасында бірыңғай жылжымалы медициналық кешен ретінде мемлекеттік тіркеу жүзеге асырылады.
Жиынтықтаушы медициналық техниканы (жеткізу жиынтығын) тіркеу қажеттілігінің болмауы сараптама ұйымының немесе денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті органның хатымен расталады;
2) сипаттаманың немесе техникалық ерекшеліктің сатып алуға хабарландыру немесе шақыру шарттарына сәйкестігі.
Бұл ретте, медициналық техниканың ұсынылатын функционалдық, техникалық, сапалық және пайдалану сипаттамаларының техникалық ерекшелік талаптарына асып кетуіне жол беріледі;

3) денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде Қазақстан Республикасының аумағына әкелінген тіркелмеген дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды қоспағанда, бірыңғай дистрибьютордың үстеме бағасын, хабарландырудағы немесе сатып алуға шақырудағы бағаны ескере отырып, денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен халықаралық патенттелмеген атау және (немесе) сауда атауы (бар болса) бойынша шекті бағаларды асырмау; ;
4) денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сақтау және тасымалдау қағидаларына сәйкес олардың қауіпсіздігін, тиімділігі мен сапасын сақтауды қамтамасыз ететін жағдайларда сақтау және тасымалдау болып табылады;

5) тіркелмеген дәрілік заттарды және (немесе) медициналық бұйымдарды Қазақстан Республикасына әкелу жағдайларын қоспағанда, дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды таңбалаудың, тұтыну орамасының және қолдану жөніндегі нұсқаулықтың Қазақстан Республикасы заңнамасының талаптарына және денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган белгілеген тәртіпке сәйкестігін қамтамасыз етуге міндетті;
6) медициналық техниканың жаңалығы, оның қолданылмауы және жеткізу кезінің алдындағы жиырма төрт ай кезеңінде өндіру;
7) өлшем құралдарына жататын медициналық техниканы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі туралы заңнамасына сәйкес Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі мемлекеттік жүйесінің тізіліміне енгізу болып табылады.
Медициналық техниканы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі мемлекеттік жүйесінің тізіліміне енгізу қажеттілігінің болмауы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігін қамтамасыз ету туралы заңнамасына сәйкес расталады;
8) шарттың талаптарына фармацевтикалық қызметті жеткізу немесе көрсету санын, сапасын және мерзімдерін сақтау жатады."СҚО әкімдігінің ДСБ" КММ                                                                                                                                                                                            

«Тайынша КБАА» ШЖҚ КМК      Директоры                     					    А.П. Рафальский

Приложение 2
Техническая спецификация
к закупаемым товарам – МТ

	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Аппарат для УФО терапии
	Облучатель ультрафиолетовый кварцевый ОУФк-01 – многофункциональный физиотерапевтический прибор, предназначенный как для местного, так и для внутриполостного облучения. Данная процедура назначается при диагностике и лечении воспалительных заболеваний дыхательной системы, различных органов, болезней кожи.
Рекомендации к использованию аппарата ОУФк-01
Облучатель ОУФк-01 может применяться разными способами:
· Для внутриполостного облучения. Прибор может быть использован как в домашних условиях, так и в санаториях, профилакториях, медицинских и образовательных учреждениях. Применение данного оборудования является эффективным способом борьбы с различными заболеваниями, повышает сопротивляемость организма ОРЗ, ОРВИ, иным вирусным инфекциям. 
· Для местного облучения. «Солнышко» ОУФк-01 оказывает лечебное воздействие на кожные покровы. Облучение болезненных участков позволяет вылечить многие заболевания кожи, в том числе применение аппарата показано при бронхиальной астме, артрите, переломах и сильных ушибах.
Аппарат ОУФк-01 используется при лечении всей семьи – взрослых и детей старше трёх лет. При работе с облучателем необходимо надеть защитные очки.
Перед применением необходимо получить консультацию у врача, ознакомиться со списком противопоказаний, а также изучить руководство по эксплуатации.
Преимущества облучателя ОУФк-01
· Прибор соответствует требованиям нормативных документов и прошёл необходимую сертификацию.
· Лампа ОУФк-01 комплектуется различными насадками, что расширяет возможности применения аппарата.
· Может быть использован в домашних условиях.
· Большая продолжительность непрерывной работы – до 8 часов.
· Низкий уровень энергопотребления.
· Компактные габариты и малый вес устройства.
· В комплект поставки входят защитные очки и удобная сумка для транспортировки.
Для получения консультации, уточнения условий сотрудничества, заказа ультрафиолетового кварцевого облучателя ОУФк-01 или другого медицинского оборудования, свяжитесь с нами по контактному номеру телефона в удобное для Вас время. Вы также можете оставить заявку на сайте и с Вами свяжется сотрудник компании, либо на все заданные вопросы Вы получите письменный ответ на электронную почту.
ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
· Лампа типа ДКБУ-7.
· Эффективный диапазон излучений 180-275 нм (коротковолновый).
· Потребляемая от сети питания мощность не более 300 ВА.
· Время установления рабочего режима изделия не превышает 1 мин с момента загорания лампы облучателя.
· Изделие обеспечивает работу в течение 8 часов в сутки в циклическом режиме – 30 минут работа – 15 минут перерыв.
· Габаритные размеры облучателя: не более 275х145х140 мм.
· Масса комплекта не более: 1 кг.
· Питание от сети 220 В, частота 50 Гц.
КОМПЛЕКТАЦИЯ
· Облучатель ультрафиолетовый кварцевый в варианте исполнения ОУФк-01 «Солнышко» – 1 шт.
· Очки защитные от УФ облучения – 1 шт.
· Тубус с выходным отверстием Ø5 мм – 1 шт.
· Тубус с выходным отверстием Ø15 мм – 1 шт.
· Тубус с выходным отверстием под углом 60° – 1 шт.
· Биодозиметр – 1 шт.
· Заслонка – 1 шт.
· Руководство по эксплуатации.
· Инструкция по применению.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
· Грипп, ОРВИ и осложнения после них (острый тубоотит, острый ларинготрахеит, тонзиллит, острое воспаление верхнечелюстных пазух (гайморит) и.т.д.);
· Заболевания слизистых оболочек горла и носа;
· Вазомоторный ринит, острый хронический ринит;
· Заболевания наружного слухового прохода;
· Острый пародонтит, хронический пародонтоз, стоматит, инфильтраты после удаления зубов, воспаления десен;
· Гнойные раны, трофические язвы;
· Чистые раны;
· Бронхит;
· Бронхиальная астма;
· Переломы костей;
· УФО в послеоперационном периоде.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
· Злокачественные новообразования в любой период течения;
· Заболевания, в т.ч. после радикальных операций;
· Системные заболевания соединительной ткани;
· Активная форма туберкулеза легких;
· Гипертиреоз;
· Лихорадочные состояния;
· Склонность к кровотечению;
· Недостаточность кровообращения II и III степеней;
· Артериальная гипертензия III степени;
· Выраженный атеросклероз;
· Инфаркт миокарда (первые 2-3 недели);
· Острое нарушение мозгового кровообращения;
· Заболевания почек и печени с недостаточностью их функции;
· Язвенная болезнь в период обострения;
· Хронический гепатит, панкреатит при явлениях активности процесса;
· Кахексия;
· Повышенная чувствительность к УФ-лучам, фотодерматозы.
Требования к условиям эксплуатации	
Условия осуществления поставки МТ
(в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)	
Срок поставки МТ и место дислокации 	
Условия гарантийного и постгарантийного сервисного обслуживания МТ поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан 
	При поставке медицинских изделий поставщиком будет осуществлен монтаж,  установка медицинского изделия, а также  инструктаж специалистов Заказчика.
Установка, инструктаж работников на местах, пуско-наладочные работы.
Гарантия   37 месяцев
Гарантийное сервисное обслуживание МИ 37 месяцев. 
Условаия проведения обучения специалистов организации здравоохранения, а также консультации в период гарантийного срока эксплуатации медицинской техники	Проведение инструктажа специалистов на месте установки МИ, а также проведение консультации в период гарантийного срока эксплуатации медицинской техники
Сведения о регистрации в РК Регистрационное удостоверение


	2
	Спирограф портативный

	Спирограф обеспечивает:
 измерение 4 параметров ЖЕЛ, 19 параметров ФЖЕЛ, 26 параметров петля «поток-объем», 7 параметров МОД и 3 параметров МВЛ;
· расчет должных величин для легочных объемов и показателей форсированного выдоха для взрослых и детей по методикам Клемент/Ширяева, ITS, ECCS, KNUDSON;
· оценку показателей по “Унифицированной методике проведения и оценки функционального исследования механических свойств аппарата вентиляции человека”, ATS
· отображение результатов на цветном графическом ЖКИ дисплее;
· печать протокола обследования на встроенном термопринтере;
· возможность вывода на печать протокола обследования через USB разъем на внешний лазерный принтер;
· проведение постмедикаментозных проб;
· возможность работы от встроенного аккумулятора;
· хранение данных пациентов в энергонезависимой памяти;
· возможность применения, как в стационарных, так и в амбулаторных условиях.
 Измеряет 36 параметров внешнего дыхания:
 ТЕСТ спокойного вдоха (выдоха) (ЖЕЛ) и форсированного выдоха (ФЖЕЛ);
· ТЕСТ петля «поток-объем»;
· ТЕСТ минутного объема дыхания (МОД);
· ТЕСТ максимальной вентиляции легких (МВЛ) Постмедикаментозная проба.
 
Область применения: 
 
· отделения функциональной диагностики;
· контроль эффективности лечебных и реабилитационных мероприятий в пульмонологии;
· астма – мониторинг;
· спортивная, авиационно – космическая медицина;
· медицинские службы предприятий (проведение медосмотров);
· врачебно – трудовая экспертиза;
· оздоровительные центры.
Технические характеристики
· расчет должных величин для легочных объемов и показателей форсированного выдоха для взрослых и детей по методикам Клемент/Ширяева, ITS, ECCS, KNUDSON; 
· оценку показателей по “Унифицированной методике проведения и оценки функционального исследования механических свойств аппарата вентиляции человека”, ATS; 
· отображение результатов на цветном графическом ЖКИ дисплее; 
· печать протокола обследования на встроенном термопринтере; 
· возможность вывода на печать протокола обследования через USB разъем на внешний лазерный принтер; 
· проведение постмедикаментозных проб; 
· возможность работы от встроенного аккумулятора; 
· хранение данных пациентов в энергонезависимой памяти; 
· цветной TFT дисплей размером 116х88 мм, разрешением 640х480 точек; 
· ширина термобумаги -110 мм, тип бумаги: рулон или z-fold; 
· датчик потока фирмы Vitalograph (Великобритания); 
· питание от сети напряжением 220 В, 50 Гц и встроенной аккумуляторной батареи; 
· габаритные размеры: 250х174х63 мм; 
· вес — 1,2 кг.
 Возможность применения, как в стационарных, так и в амбулаторных условиях
Комплект поставки
· спирограф,
· датчик спирографа,
· лазерный принтер по отдельному заказу,
· мундштуки (5 шт.),
· одноразовые фильтры по отдельному заказу;
· зажим для носа,
· шнур сетевой,
· калибровочный шприц 3 л,
· шнур витой для датчика,
· сумка для переноски
· руководство по эксплуатации.

	3
	Аппарат светолечения  цветолечения
			Прибор для светотерапии Про 1 разработан для использования дома, в спа, больницах и медицинских центрах. Прибор поставляется с функциональной напольной стойкой и/или с эргономичной настольной стойкой, что делает его пригодным как для домашних условий, так и для профессионального применения. Легко регулируемые высота и наклон, а также возможность поворота головы прибора на 360° обеспечивают удобное использование практически в любом положении. Время воздействия легко устанавливается с точностью до 30 секунд с помощью контрольной панели. Встроенный фиксатор позволяет определить правильное расстояние до области воздействия. Модель с настольной стойкой дополнительно снабжена чехлом от пыли и удобной сменной подушечкой (которую можно дезинфицировать, мыть и заменять). Напольная стойка поставляется с набором колесиков, но можно дополнительно заказать опорные ножки.
Диаметр фильтра  составляет приблизительно 11 см.






			 Прим. диаметр фильтра
	 11 см

	 Параметры сети
 электропитания
	 100-240 В~, 50/60 Гц

	 Энергопотребление
	 90 ВА

	 Номинальная мощность
 галогеновой лампы
	 50 Вт

	 Класс защиты
	 Класс II  , IP 20

	 Вес
	 

	  - с настольной стойкой
	 3,4 кг

	  - с напольной стойкой
	 7,8 кг

	 Температура окружающей среды
	 

	  - при использовании
	 от +10 до +40°C

	  - при хранении
	 от -30 до +45°C

	 Длина волны
	 480 - 3400 нм

	 Степень поляризации
	 >95%
(590 - 1550 нм)

	 Удельная мощность
	 в среднем
 40 мВт/см2

	 Плотность потока световой
 энергии в минуту
	 в среднем
  2,4 Дж/см2

	 Маркировка CE
	 CE0197

	Требования к условиям эксплуатации	
Условия осуществления поставки МТ
(в соответствии с ИНКОТЕРМС 2010)	
Срок поставки МТ и место дислокации 	
Условия гарантийного и постгарантийного сервисного обслуживания МТ поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан 
	При поставке медицинских изделий поставщиком будет осуществлен монтаж,  установка медицинского изделия, а также  инструктаж специалистов Заказчика.
Установка, инструктаж работников на местах, пуско-наладочные работы.
Гарантия   37 месяцев
Гарантийное сервисное обслуживание МИ 37 месяцев. 
Условаия проведения обучения специалистов организации здравоохранения, а также консультации в период гарантийного срока эксплуатации медицинской техники	Проведение инструктажа специалистов на месте установки МИ, а также проведение консультации в период гарантийного срока эксплуатации медицинской техники
Сведения о регистрации в РК Регистрационное удостоверение
	












Требования к закупаемым товарам (МТ)
Глава 4. Требования к лекарственным средствам и медицинским изделиям, приобретаемым в рамках оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и (или) медицинской помощи в системе обязательного социального медицинского страхования

18. К закупаемому медицинскому изделию требования:

[bookmark: z189][bookmark: z190]      1) наличие государственной регистрации в Республике Казахстан в соответствии с положениями Кодекса и порядке, определенном уполномоченным органом в области здравоохранения, за исключением лекарственных препаратов, изготовленных в аптеках, орфанных препаратов, включенных в перечень орфанных препаратов, утвержденный уполномоченным органом в области здравоохранения, незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий, ввезенных на территорию Республики Казахстан на основании заключения (разрешительного документа), выданного уполномоченным органом в области здравоохранения, комплектующих, входящих в состав изделия медицинского назначения и не используемых в качестве самостоятельного изделия или устройства; в случае закупа медицинской техники в специальном транспортном средстве – государственная регистрация в Республике Казахстан в качестве единого передвижного медицинского комплекса.
[bookmark: z127]      Отсутствие необходимости регистрации комплектующего медицинской техники (комплекта поставки) подтверждается письмом экспертной организации или уполномоченного органа в области здравоохранения;
      2) соответствие характеристики или технической спецификации условиям объявления или приглашения на закуп.
[bookmark: z129]      При этом, допускается превышение предлагаемых функциональных, технических, качественных и эксплуатационных характеристик медицинской техники требованиям технической спецификации;

[bookmark: z191][bookmark: z192]      3) непревышение утвержденных уполномоченным органом в области здравоохранения предельных цен по международному непатентованному названию и (или) торговому наименованию (при наличии) с учетом наценки единого дистрибьютора, цены в объявлении или приглашении на закуп, за исключением незарегистрированных лекарственных средств и медицинских изделий, ввезенных на территорию Республики Казахстан на основании заключения (разрешительного документа), выданного уполномоченным органом в области здравоохранения;
      4) хранение и транспортирование в условиях, обеспечивающих сохранение их безопасности, эффективности и качества, в соответствии с Правилами хранения и транспортировки лекарственных средств и медицинских изделий, утвержденными уполномоченным органом в области здравоохранения;

[bookmark: z193][bookmark: z194]      5) соответствие маркировки, потребительской упаковки и инструкции по применению лекарственных средств и медицинских изделий требованиям законодательства Республики Казахстан и порядку, установленному уполномоченным органом в области здравоохранения, за исключением случаев ввоза в Республику Казахстан незарегистрированных лекарственных средств и (или) медицинских изделий;
      6) новизна медицинской техники, ее неиспользованность и производство в период двадцати четырех месяцев, предшествующих моменту поставки;
      7) внесение медицинской техники, относящейся к средствам измерения, в реестр государственной системы единства измерений Республики Казахстан в соответствии с законодательством Республики Казахстан о единстве измерений.
[bookmark: z148]      Отсутствие необходимости внесения медицинской техники в реестр государственной системы единства измерений Республики Казахстан подтверждается в соответствии с законодательством Республики Казахстан об обеспечении единства измерений;
    8) соблюдение количества, качества и сроков поставки или оказания фармацевтической услуги условиям договора.

                                                

                                                                       Директор                                                                                                            А.П. Рафальский
                                                           КГП на ПХВ «Тайыншинская ММБ»
                                                           КГУ "УЗ акимата СКО"                                                                                                  
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