
 


Техническая спецификация

	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники

	Комплекс аппаратно-программный для медицинских исследований на базе хроматографа

	2
	Требования к комплектации
	№ п/п
	Наименование комплектующего к медицинской технике 
	Техническая характеристика комплектующего к медицинской технике
	Требуемое количество
(с указанием единицы измерения)

	
	
	Основные комплектующие

	
	
	1
	Хроматограф 
	Хроматограф должен иметь возможность автономной работы без персонального компьютера или выносной панели управления, при этом обеспечивать резервное хранение хроматограмм в памяти хроматографа на съемном носителе. Связь хроматографа с компьютером по интерфейсам Ethernet, USB. Автоматическое включение режима «Охлаждение» для защиты колонок при прекращении подачи газа-носителя. Все элементы газовой схемы (пневматические узлы) доступны для технического обслуживания и перекоммутации газовой схемы при открывании верхней крышки прибора. Нет необходимости снимать боковые и задние крышки прибора. Автономный запуск режима анализа хроматографа после включения без персонального компьютера или выносной панели управления .Возможность одновременного размещения в хроматографе не менее трех детекторов и не менее трех испарителей. Хроматограф должен быть протестирован на заводе изготовителе с квадрупольным хромато-масс-спектрометрическим детектором с чувствительностью не менее 1500:1 (при вводе 1*10е-11 г гексахлорбензола в режиме TIC). Возможность должна подтверждаться протоколом испытаний и хроматограммами при поставке. В лаборатории имеется база данных, архив хроматограмм, наработанные в программном обеспечении  с использованием ранее приобретенного хроматографического комплекса на базе хроматографа . Приобретаемое оборудование должно работать с программным обеспечением, позволяющим обеспечить перенос режимов и методов из ранее полученных хроматограмм.  Максимальное давление газа-носителя на входе в хроматограф не менеее ≥ 1,25 Мпа . Термостат колонок: полезный объем термостата для размещения колонок не менее ≥ 12.3л диапазон рабочих температур не менее от ≤ (Т окр. среды + 4°С) не более до ≥ 450°С Максимальная скорость программированияне более ≥ 125 °С/мин
Размеры термостата (ширина, глубина, высота) не менее 250*290*240
Габаритные размеры хроматографа (ширина, глубина, высота) не менее 600*540*590
Масса хроматографа ,кг не менее 48

	1 шт

	
	
	2
	Детектор по теплопроводности (ДТП)
	Предел детектирования (по пропану более ≤ 2*10e-9 г/мл Максимальная температура не менее ≥ 350 °С 
	2 шт.

	
	
	3
	Испаритель насадочный
	Максимальная рабочая температура не менее ≥ 450°С Относительное среднее квадратическое отклонение (СКО) выходного сигнала хроматографа по времени удерживания автоматического дозирования не более ≤ 0.1 % Относительное среднее квадратическое отклонение (СКО) выходного сигнала хроматографа по площади при автоматическом дозировании не более ≤ 1%
	2 шт.

	
	
	4
	Колонка
	Колонка из нержавеющей стали ss316, длина не менее  2м, внутренний диаметр не более 3мм, 10% ДНФ на хроматоне N-AW-DMCS не более 0.16-0.2мм 
	2 шт.

	
	
	5
	Программное обеспечение
	 USB-носитель содержащий программное обеспечение для управления хроматографом, сбора и обработки хроматографических данных .
Язык интерфейса программы: русский/английский Возможность создания учетных записей пользователей с паролями, позволяющих разграничить доступ к программе для пользователей, имеющих разную квалификацию
Возможность автоматизации выполнения серии анализов с гибкими настройками времени и условий выполнения каждого анализа с автоматической обработкой и выдачей результатов, как с участием, так и без участия оператора
Программное управление и контроль всех рабочих параметров хроматографа и внешних устройствАвтоматическая и ручная разметка пиков, различные методы градуировки и количественной обработки данных, усреднение результатов нескольких измерений, печать отчетов, создание автоматических последовательностей для обработки данных с гибкими настройками для каждого метода .
Возможность обработки хроматограммы и выдачи результата после выхода интересующих пиков, не дожидаясь окончания анализа 
Выявление и  идентификация неограниченного количества соединений .
Построение многоточечной градуировки с неограниченным количеством уровней.
Ведение журнала, регистрирующего все действия оператора в программе обработки в соответствии с требованиями GLP.
Уровень защиты программного обеспечения от непреднамеренных и преднамеренных изменений, подтвержденный свидетельством описания типа средства измерения, соответствует уровню «Высокий» согласно Р 50.2.077-2014
	1 шт

	
	
	6
	Блок фильтров
	на кронштейне со стабилизирующими регуляторами давления в составе два фильтра и один регулятор давления
	1 шт

	
	
	7
	Комплект арматуры газовой
	Медный трубопровод диаметр не менее  3,17 мм (в комплекте)не менее ≥ 6 метров   
 Двухступенчатый баллонный регулятор давления газа-носителя с инертной металлической мембраной и предохранительным клапаном. Баллон с газом носителем Гелий марки А 99,9%. Хомут для крепления баллонов
	1 шт

	
	
	8
	Персональный компьютер 
	монитор 22", клавиатура, мышка,  оснащенный операционной системой Windows не менее 10, COM портом,  принтером
	1 шт

	
	
	9
	Источник бесперебойного питания 
	Для стабилизации напряжения 
	1 шт

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	1
	Комплект коммутационный 
	Не менее 8 портов для соединения хроматографа с персональным компьютером по сети Ethernet
	1 шт

	
	
	2
	Мембрана испарителя 
	толщина не менее 3мм, диаметр не более 11мм,не мене  100 шт/уп, с низким газовыделением
	1уп

	
	
	3
	Игла 
	Не более 0.5 х 20 (присоединение канюля) (не мене 10 шт/уп)
	1 уп

	
	
	4
	Колпачок алюминиевый 
	для пенициллинового флакона (не менее 500 шт/уп)
	2 шт

	
	
	5
	Комплект СО этанола в воде
	(не менее 8 ампул по 5 мл) для калибровки хроматографов, применяемых для анализа содержания этилового спирта в биологических жидкостях
	1 комп

	
	
	6
	Кримпер
	настольный ручной для уплотнения алюминиевых колпачков не более d= 20мм со штативом и креплением к столу
	1 шт

	
	
	7
	Пробка
	для уплотнения пенициллинового флакона (не  менее100 шт/уп)
	1 уп

	
	
	8
	Трубка
	медная капиллярная 1/8''
	3 м

	
	
	9
	Флакон
	пенициллиновый (нетарированный) (не менее 10шт/уп)
	1 шт

	
	
	10
	Шприц
	объем не  менее 1мл (газоплотный, фиксированная игла) или эквивалент с метрологической поверкой
	1 шт

	
	
	11
	Шприц
	цельностеклянный (объем не  менее 2 мл)
	10 шт

	3
	Требования к условиям эксплуатации
	Напряжение и частота питающей сети 220 В - 50Гц

	4
	Условия осуществления поставки медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2020)
	DDP 

	5
	Срок поставки медицинской техники и место дислокации
	120 календарных дней
Адрес: Казахстан, г. Кокшетау, Улица Еркина Ауельбекова, 36

	6
	Условия гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	[bookmark: z755][bookmark: z756][bookmark: z757][bookmark: z758][bookmark: z759][bookmark: z760][bookmark: z761]Гарантийное сервисное обслуживание медицинской техники 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 данной медицинской техники 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
	[bookmark: _GoBack]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. Наличие Регистрационного удостоверения в Республике Казахстан и сертификат соответствия 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 В, 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. 
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