Қосымша 2
Сатып алынатын тауарларға (медициналық техникаға) сипаттама

	Лоттың N 
	Тауардың атауы
	Өлшем бірлігі
	Тауардың сапасына, техникалық және функционалдық сипаттамаларына (тұтыну ерекшеліктеріне) қойылатын талаптар
	Саны



	1
	Полуавтоматиче-калық биохимиче-калық анализатор со встроенным тер-мостатом.
	шт
	Жартылай автоматты биохимиялық анализатор со встроенным термостатпен. Ашық жүйе мүмкіндігімен реагенттермен жұмыс кез келген өндірушілер, проточная кювета және гидравликалық жүйе кірістірілген проточная термостати-лайтын кювета кемінде 13 қармақ. Оптикалық жолы 10 мм., проточная кювета тұрады кварцты шыны және алюминий корпус. Көлемі реакциялық қоспаны реакционно-өлшеу кювете 30мкл., 4 режимді термостатирования ағынды кюветтер. Температура термостатирования ағынды кюветтер: бөлмелі, 25°C, 30°C 37°C. Дәлдігі термостатирования ағынды кюветтер (ең аз мәні 0,2 °C). Аспирациялық көлемі: (ең аз мәні 200, максималды мәні 3000-нан кем емес). Уақыт қыздыру ағынды кюветтер - 30 минут. Режимін таңдау мүмкіндігі жуу: түзу, кері, циклдық. Сорғы - шаговом қозғалтқышта. Диапозоны толқын ұзындықтары, нм. (ең аз мәні артық емес 340, максималды мәні кемінде 805), дәлдігі толқындар ұзындығы (ең аз мәні артық емес ±2нм), жолақтың ені полупропускания (ең аз мәні артық емес 12нм). Интерфереционные сүзгілер. Карусель үшін сүзгіш - 8 позицияға көтерілді.6 стандартых сүзгілерді: (340нм., 405нм., 510нм., 546нм., 578нм., 630нм.). 2 позицияға қосымша сүзгілерді. Таңдау мүмкіндігі қосымша сүзгілер толқындар ұзындығы: (492нм., 670нм., 766нм., 805нм.). Фотометриялық диапазоны, бірлік абсорбция (ең аз мәні, артық емес 0, максималды мәні, артық емес 3,0). Абсолюттік жүйелік қателік абсорбция, Abs (ең аз мәні, артық емес 0,0004). Қабылдағыш жарықтың (кремнийлі фотодиод), жарық көзі (галогендік лампа). Кернеу/ қуаты, жарық көзі (6В/10Вт). Қызмет мерзімі жарық көзі (3000 сағат жұмыс, 4000 сағатқа дейін күту режимінде). Диапазоны таңдау ажырату уақыты шамдар, минут (ең аз мәні артық емес 0, максималды мәні кемінде 99). Түрлері өлшем: фотометрия, турбидиметрия, соңғы нүкте, кинетика, мультистандарт, двухточечный режимі, двуволновые өлшеу, бланк, фактор (автоматты түрде), фактор (қолмен). Калибрлеу: одноточечная, көп нүктелі, сызықтық регрессия. Стандарттардың саны кезінде сызықтық емес калибрлеу (ең аз мәні, артық емес 6). Кезеңінде бір фотометриялық өлшеу (өлшеу мен есептеу нәтижелерін баспаға шығару), секунд (ең аз мәні, 10). Сұйық кристалды сенсорлы дисплей. Дисплей, пиксель (максималды мәні, артық емес 320х240), экран Өлшемі, дюйм (максималды мәні 6), сызықтық өлшемдер көрінетін экран аймағы, д*ш, мм. (максималды мәні 120х90). Көрсету ақпарат дисплейде: алынған нәтижелер, графиктерді реакциялар, графиктер сапасын бақылаудың, талдаудың параметрлері туралы ақпарат, техникалық параметрлері, күні, уақыты. Орнатылған әдістеме астында реагенттер сол өндірушінің, фотометра зертханалық медицина (максималды мәні 41), еркін бағдарламалау әдістемесі (максималды мәні 36), сақтау нәтижелерін үлгілерін, бақылау және калибраторов (максималды мәні 1024), сақтау, сапасын бақылау нәтижесін (максималды мәні 31. Энергияға тәуелсіз жады. Сақтау барлық параметрлерді тест, соның ішінде сүзгі параметрлері, есептеу әдісі, өлшем бірліктері, шекаралары нормалар мен линейности, времена үшін кинетика, мәні стандарттар тест атауы және алдыңғы калибрлеуді. Кірістірілген термиялық матрицалық жоғары жылдамдықты принтер. Мүмкіндігі баспа графика. Ширина бумаги для принтера, 57мм. Белгілер саны-жолда, 24дана., басып шығару жылдамдығы, белгілері/сек-50. Русифицирленген мәзір. Редакциялау мүмкіндігі параметрлерін тест: өлшеу тәртібі, сүзгі 1, сүзгі 2, шекаралары нормалары, реакциялық көлемі, температура реакция, өлшем бірліктері, уақыты кешіктірілген, өлшеу уақыты, фактор режимі, мөр. Таңдау мүмкіндігі кідірту жалпы реакция. Таңдау мүмкіндігі уақытын есептеу. Бақылау мүмкіндігі линейности тест. Тазалау мүмкіндігі кюветтер ауамен. Таңдау мүмкіндігі 2 баспа режимдерін. Бейнелеу мүмкіндігі ескі және жаңа карталар сапасын бақылау режимінде редакциялау. Таңдау мүмкіндігі санын өлшеу бақылау материал. Шығару мүмкіндігін талдау нәтижелері бойынша ID тест бойынша тест. Интерфейс: порт RS-232, мүмкіндік беру нәтижелерін сыртқы компьютер мен ТҮЛКІ. Кірістірілген термостатируемый блок. Ұяшықтар саны 13. Жарық индикациясы қыздыру термостатируемого блогының дейін 37 °C. Мүмкіндігі қорек желісінің кернеуі 220В, жиілігі 50Гц. Сақтандырғыш қоректену тізбегінде 2А, 250, 5х20 мм. Атмосфералық қысымы (ең аз мәні жоқ 700 гПа, мәні кем емес 1060).
Кепілдік 37 ай ішінде пайдалануға берілген сәттен бастап. 
Міндетті талаптар: Болуы өнім берушінің сервистік қызмет Қазақстан Республикасының аумағында. 
Кепілдік сервистік қызмет көрсету техникасы - кемінде отыз жеті ай ішінде пайдалануға берілген күннен бастап. (Ережесіне сәйкес сервистік қызмет көрсетуді жүзеге асыру мен медициналық техниканың ҚР Министрінің Бұйрығымен бекітілген денсаулық сақтау және әлеуметтік даму 29.05.215 жылғы № 427 п 3 пп2).
 Болуы пайдалану жөніндегі нұсқаулықтар мемлекеттік және орыс тілінде.
 Болуы тіркеу куәлігінің.
Жеткізу мерзімі 15 күннен аспауы шарт жасалған сәттен бастап
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Сатып алынатын медициналық техникаға қойылатын талаптар

1) медициналық техниканың Қазақстан Республикасында тіркелуінің немесе Кодексте көзделген жағдайларда Қазақстан Республикасының аумағына әкелу үшін денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган қорытындысының (рұқсат беру құжатының) бар болуы. Тіркеу тіркеуді растайтын құжаттың көшірмесімен немесе электрондық цифрлық қолтаңбамен куәландырылатын Мемлекеттік тізілімнің ақпараттық ресурсынан алынатын үзіндімен расталады. Тіркеу қажеттілігінің болмауы сараптама ұйымының немесе денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті органның хатымен расталады;
      	2) медициналық техниканың таңбалануы, тұтыну қаптамасы және қолдану жөніндегі нұсқаулық пен пайдалану құжаты Кодекстің талаптарына және денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган белгілеген тәртіпке сәйкес келеді;
     	 3) медициналық техника денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен Дәрілік заттарды, медициналық мақсаттағы бұйымдар мен медициналық техниканы сақтау және тасымалдау қағидаларына сәйкес оның қауіпсіздігінің, тиімділігі мен сапасының сақталуын қамтамасыз ететін жағдайларда сақталады және тасымалданады;
      	4) медициналық техника жаңа, бұрын пайдаланылмаған, беру сәтінде шыққанына жиырма төрт ай болмаған болып табылады;
    	  5) өлшем құралдарына жататын медициналық техника Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі туралы заңнамасына сәйкес Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі мемлекеттік жүйесінің тізіліміне енгізілген. Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі жүйесінің тізіліміне енгізілгені техникалық реттеу және метрология саласындағы уәкілетті орган берген сертификаттың көшірмесімен расталады. Өлшем бірлігі жүйесінің тізіліміне енгізу қажеттілігінің болмауы техникалық реттеу және метрология жөніндегі уәкілетті органның хатымен расталады;
     	 6) жылжымалы кешен арнайы автокөліктен, медициналық техникадан, медициналық мақсаттағы бұйымдардан тұратын бірыңғай кешен ретінде Қазақстан Республикасында тіркелген.

 «Тайынша ОАА» ШЖҚ КМК бас дәрігері					А.П.Рафальский



Приложение 2
Техническая спецификация
к закупаемой медицинской технике


	
N лота
	Наименование товара
	Ед. измерения
	Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара
	Кол-во

	1
	Полуавтоматический биохимический анализатор со встроенным термостатом.
	шт
	Полуавтоматический биохимический анализатор со встроенным термостатом. Открытая система с возможностью работы с реагентами любых производителей, проточная кювета и гидравлическая система, встроенная проточная термостати-руемая кювета не менее 13 лунок. Оптический путь 10мм., проточная кювета состоит из кварцевого стекла и имеет алюминиевый корпус. Объем реакционной смеси в реакционно-измерительной кювете 30мкл., 4 режима термостатирования проточной кюветы. Температура термостатирования проточной кюветы: комнатная, 25°C, 30°C, 37°C.Точность термостатирования проточной кюветы (минимальное значение не более 0,2 °C). Аспирационный объем: (минимальное значение не более 200, максимальное значение не менее 3000). Время прогрева проточной кюветы - 30 минут. Возможность выбора режима промывки: прямая, обратная, циклическая. Насос - на шаговом двигателе. Диапозон длин волн, нм. (минимальное значение не более 340, максимальное значение не менее 805), точность длины волн (минимальное значение не более ±2нм), ширина полосы полупропускания  (минимальное значение не более 12нм). Интерфереционные фильтры. Карусель для фильтров - 8 позиций.6 стандартых фильтров: (340нм., 405нм., 510нм., 546нм., 578нм., 630нм.). 2 позиции дополнительных фильтров. Возможность выбора дополнительных фильтров на длины волн: (492нм., 670нм., 766нм., 805нм.).  Фотометрический диапазон, единиц абсорбции (минимальное значение, не более 0, максимальное значение, не более 3,0). Абсолютная систематическая погрешность абсорбции, Abs   (минимальное значение, не более 0,0004). Приемник света (фотодиод кремниевый), источник света (галогеновая лампа). Напряжение/ мощность источника света (6В/10Вт). Срок службы источника света (3000 часов работы, 4000 часов в режиме ожидания). Диапазон выбора времени отключения лампы, минут (минимальное значение не более 0, максимальное значение не менее 99). Типы измерений: фотометрия, турбидиметрия, конечная точка, кинетика, мультистандарт, двухточечный режим, двуволновые измерения, бланк, фактор (автоматически), фактор (вручную). Калибровка: одноточечная, многоточечная, линейная регрессия. Количество стандартов при нелинейной калибровке (минимальное значение, не более 6). Период  одного фотометрического измерения (измерение, расчет и печать результатов), секунд  (минимальное значение, не более 10). Жидкокристаллический сенсорный дисплей. Разрешение дисплея, пикселей (максимальное значение, не более 320х240), Размер экрана, дюйм  (максимальное значение  6), линейные размеры видимой зоны экрана, д*ш, мм. (максимальное значение 120х90). Отображение информация на дисплее: полученные результаты, построение графиков реакции,  графики контроля качества, параметры анализа, информация о технических параметрах, дата, время. Предустановленные методики под реагенты того же производителя, что и  фотометра лабораторного медицинского (максимальное значение 41), свободные к программированию методики (максимальное значение 36), хранение результатов образцов, контролей и калибраторов (максимальное значение 1024), время хранения результатов кон-троля качества  (максимальное значение 31 день). Энергонезависимая память. Хранение всех параметров тестов, в т.ч. параметры фильтра, метод расчета, единицы измерения, границы норм и линейности, времена для кинетики, значение стандартов, название теста и предыдущую калибровку. Встроенный термический матричный высокоскоростной принтер. Возможность печати графики. Ширина бумаги для принтера, 57мм. Количество знаков в строке, 24шт., скорость печати, знаков/сек 50. Русифицированное меню. Возможность редактирования параметров теста: режим измерения, фильтр 1, фильтр 2, границы нормы, реакционный объем, температура реакции, единицы измерения, время задержки, время измерения, фактор, режим печати. Возможность выбора задержки общего времени  реакции. Возможность выбора времени считывания. Возможность контроля линейности теста. Возможность очистки кюветы воздухом. Возможность выбора 2 режимов печати. Возможность отображения старой и новой карты контроля качества в режиме редактирования. Возможность выбора количества измерений контрольного материала. Возможность вывода результатов анализа: по ID теста, по имени теста. Интерфейс: порт RS-232, возможность передачи результатов на внешний компьютер и ЛИС. Встроенный термостатируемый блок. Количество ячеек 13. Световая индикация нагрева термостатируемого блока до 37 °C. Возможность питания от сети напряжением 220В частотой 50Гц. Предохранитель в цепи питания 2А, 250 В, 5х20 мм.  Атмосферное давление (минимальное значение не более 700 гПа, максимальное значение не менее 1060). 

Гарантия 37 месяцев с момента ввода в эксплуатацию.
Обязательные требования: 
Наличие у поставщика сервисной службы на территории Республики Казахстан.
Гарантийное сервисное обслуживание техники - не менее тридцати семи месяцев  с даты ввода в эксплуатацию. (Согласно Правилам осуществления сервисного обслуживания медицинской техники в РК, утвержденным Приказом Министра здравоохранения и социального развития РК от 29.05.215 года № 427 п 3 пп2).
Наличие инструкции по эксплуатации на русском и государственном языке.
Наличие регистрационного удостоверения РК.
Срок поставки не более  15 дней с момента заключения договора
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Требования к закупаемой медицинской технике

[bookmark: z189]      1) наличие регистрации медицинской техники в Республике Казахстан или заключения (разрешительного документа) уполномоченного органа в области здравоохранения для ввоза на территорию Республики Казахстан в случаях, предусмотренных Кодексом. Регистрация подтверждается копией документа, подтверждающего регистрацию, или выпиской из информационного ресурса государственного реестра, заверяемой электронно-цифровой подписью. Отсутствие необходимости регистрации подтверждается письмом экспертной организации или уполномоченного органа в области здравоохранения;
[bookmark: z190]      2) маркировка, потребительская упаковка, инструкция по применению и эксплуатационный документ медицинской техники соответствуют требованиям Кодекса и порядка, установленного уполномоченным органом в области здравоохранения;
[bookmark: z191]      3) медицинская техника хранится и транспортируется в условиях, обеспечивающих сохранение ее безопасности, эффективности и качества, в соответствии с Правилами хранения и транспортировки лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники, утвержденными уполномоченным органом в области здравоохранения;
[bookmark: z192]      4) медицинская техника является новой, ранее неиспользованной, произведенной в период двадцати четырех месяцев, предшествующих моменту поставки;
[bookmark: z193]      5) медицинская техника, относящаяся к средствам измерения, внесена в реестр государственной системы единства измерений Республики Казахстан в соответствии с законодательством Республики Казахстан о единстве измерений. Внесение в реестр системы единства измерений Республики Казахстан подтверждается копией сертификата, выданного уполномоченным органом в области технического регулирования и метрологии. Отсутствие необходимости внесения в реестр системы единства измерений подтверждается письмом уполномоченного органа по техническому регулированию и метрологии;
[bookmark: z194]      6) передвижной комплекс зарегистрирован в Республике Казахстан как единый комплекс, состоящий из специального автотранспорта, медицинской техники, изделий медицинского назначения.
[bookmark: z195][bookmark: z196]     

Главный  врач
КГП на ПХВ «Тайыншинская центральная районная больница»                                                       Рафальский А.П.

