1 priedas. Techniné specifikacija
MEDICININE JRANGA (HEMODIALIZES PRIETAISAI)
TECHNINE SPECIFIKACIJA
(taikoma visoms pirkimo objekto dalims)

1. Jeigu techningje specifikacijoje nurodomas konkretus modelis ar tiekimo Saltinis, konkretus procesas, buidingas konkretaus tiekéjo tieckiamoms
prekéms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekiy zenklas, patentas, tipai, konkreti kilmé ar gamyba, standartai, sertifikatai d¢l kuriy tam tikriems
subjektams ar tam tikriems produktams biity sudarytos palankesnés salygos arba jie biity atmesti, gali buti pateikiamas lygiavertis objektas
nurodytajam. Pateikti minimaliis reikalavimai. Tiekéjai gali sitilyti geresniy charakteristiky pirkimo objekta.

2. Kartu su pasitlymu privaloma pateikti atitikimg techniniams reikalavimams patvirtinan¢ig gamintojo dokumentacijg (techninius aprasus,
naudojimo instrukcijas, bukletus ir pan.) su atzymomis j prekés atitikimg nustatytiems techniniams reikalavimams. Bet kokia kita kalba (iSskyrus
lietuviy ir angly) parengti dokumentai turi biti pateikiami su vertimu j lietuviy arba angly kalbg. Perkancioji organizacija pasilieka teis¢ papraSyti
vertimo ir 1§ angly kalbos. Originaliame gamintojo dokumente privalo biiti atzyma, kurj techninés specifikacijos reikalavimy lentelés parametra
patvirtina nurodytas parametras. Pateikiamos skaitmeninés dokumenty kopijos.

3. Prekés turi biiti naujos, nenaudotos, kokybiskos, neturéti paslépty trikumy ir defekty (dizaino, medziagy, gamybos ir (ar) kt.), tinkamos naudoti
pagal jy paskirtj.

4. Prekés turi biiti pristatytos ] instaliacijos vieta ir prijungtos prie esamy komunikacijy.



Il PIRKIMO OBJEKTO DALIS

HEMODIALIZES APARATAS SU HEMODIAFILTRACIJA, 2 VNT.
Fresenius Medical Care, Hemodializés aparatas su hemodiafiltracija 5008S

Siiilloma parametro

Pasiiilymo lapo Nr.,

] kuriame yra
Eil. Parametras (specifikacija) Reikalaujamos parametry reikSmeés reikSmeé nurodytg parametra
Nr. patvirtinantis

dokumentas
1. Aparato paskirtis (hemodializés 1.1.HD dviejy adaty. HD dviejy adaty. | Naudojimosi
(HD) procediiros atlikimo instrukcija
galimybé nurodytais metodais): Hemodializes
aparatas 5008S psl.
120
1.2.HD vienos adatos, vieno siurblio. HD vienos adatos, |Naudojimosi
vieno siurblio. instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
120
1.3.Hemodiafiltracija (HDF) su tiesiogine pakaitinio | Hemodiafiltracija | Naudojimosi
tirpalo gamyba (,,on-line®). (HDF) su instrukcija
tiesiogine Hemodializes
pakaitinio tirpalo | aparatas 5008S psl.
gamyba (,,on- 120, 121
line®).
2. Dializuojancio ir pakaitinio tirpalo tiekimas:
2.1. Dializuojantis tirpalas Bikarbonatinis Bikarbonatinis Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes

aparatas 5008S psl.
22, 302




2.2. | Drusky koncentrato skiedimas Pastovus santykis Pastovus santykis | 5008S atitikimas
psl. 2
2.3. Sausos sodos panaudojimo Ruosiant bikarbonatinj tirpalg galima naudoti sodg Ruosiant Naudojimosi
galimybé, ruosiant bikarbonatinj bikarbonatinj instrukcija
tirpala tirpalg galima Hemodializes
naudoti soda aparatas 5008S psl.
262
2.4. | Dializuojancio tirpalo paruoS§imui | Ne maziau kaip 2 2 Naudojimosi
naudojamy filtry skai¢ius instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
199
2.5. | Dializuojancio tirpalo Nuo 34,5 iki 39 °C Nuo 34 iki 39 °C | 5008S atitikimas
temperattiros reguliavimo ribos (ne psl. 2
siauresnés uz nurodytas)
2.6. Laidumo reguliavimo ribos (ne Nuo 13,3 iki 15 mS/cm Nuo 12,8 iki 15,7 | 5008S atitikimas
siauresnés uz nurodytas) mS/cm psl. 2
2.7. | Dializuojancio tirpalo tékmés Nuo 300 iki 700 ml/min Nuo 0 iki 1000 5008S atitikimas
greicio reguliavimo ribos (ne ml/min psl. 2
siauresnés uz nurodytas)
2.8. | Bikarbonatinio dializuojancio Nuo 130 iki 150 mmol/I Nuo 125 iki 151 5008S atitikimas
tirpalo Na kiekio reguliavimo mmol/I psl. 2
ribos (ne siauresnés uz nurodytas)
2.9. HCO3 reguliavimo ribos (ne Nuo 24 iki 38 mmol/1 Nuo 20 iki 40 5008S atitikimas
siauresnés uz nurodytas) mmol/1 psl. 2
2.10. | Transmembraninio slégio Nuo -30 iki +300 mmHg Nuo -100 iki +400 | Naudojimosi
monitoravimo (steb&jimo) ribos mmHg instrukcija
(ne siauresnés uz nurodytas) Hemodializes

aparatas 5008S psl.
303




2.11. | Ultrafiltracijos greicio reguliavimo | Nuo 0,1 iki 3 I/val. Nuo 0 iki 4000 5008S atitikimas
ribos (ne siauresnés uz nurodytas) ml/val psl. 2
2.12. | Ultrafiltracijos paklaida Ultrafiltracijos greicio paklaida ne didesné kaip +50 | Ultrafiltracijos 5008S atitikimas
ml/val. greicio paklaida ne | psl. 2
arba didesné kaip +50
ultrafiltracijos kiekio (tiirio) paklaida ne didesné kaip | ml/val.
43 % nuo $alinamo skyscio tiirio arba
ultrafiltracijos
kiekio (tlirio)
paklaida ne
didesné kaip £3 %
nuo Salinamo
skyscio tlrio
2.13. | Pakaitinio tirpalo tékmés greicio Nuo 1,8 iki 18 I/val. Nuo 25 iki 600 5008S atitikimas
reguliavimo ribos (ne siauresnés ml/min psl. 2
uz nurodytas)
2.14. | Na, HCO3 ir ultrafiltracijos Aparatas turi Na, HC3 ir Ultrafiltracijos profiliavimo | Aparatas turi Na, Naudojimosi
profiliavimo funkcija funkcijas HC3ir instrukcija
Ultrafiltracijos Hemodializes
profiliavimo aparatas 5008S psl.
funkcijas 22
Atitikimo
deklaracija psl. 1
5008S atitikimas
psl. 3
3. Kraujo ratas:
3.1. | Kraujo tékmés greicio reguliavimo | Nuo 50 iki 500 ml/min Nuo 30 iki 600 5008S atitikimas
ribos (ne siauresnés uz nurodytas) ml/min psl. 2
3.2 Avrterinio kraujo spaudimo Nuo —300 iki +150 mmHg Nuo —300 iki +300 | 5008S atitikimas
matavimo ir aliarmo nustatymo mmHg psl. 2

ribos (ne siauresnés uz nurodytas)




3.3. | Veninio spaudimo matavimo ir Nuo +20 iki +380 mmHg Nuo -100 iki +500 | 5008S atitikimas
aliarmo nustatymo ribos (ne mmHg psl. 2
siauresnés uz nurodytas)

3.4. | Kraujo patekimo j dializata Aparatas turi kraujo patekimo j dializatg kontrolés Aparatas turi Naudojimosi
kontrolés funkcija funkcija. kraujo patekimo j | instrukcija

dializatg kontrolés | Hemodializes
funkcija. aparatas 5008S psl.
303

3.5. | Kraujo nutekéjimo detektoriaus < 0,5 ml/min kraujo praradimo j dializata, kai < 0,5 ml/min kraujo | 5008S atitikimas
jautrumas dializuojancio skyséio tekmés greitis yra 300 - 700 praradimo } psl. 2

ml/min. dializata, kai

arba dializuojancio

< 0,35 ml/min kraujo, esant 32 % 5% HCT skyscio tekmes
greitis yra 100 —
10000 ml/min. arba
< 0,5 ml/min
kraujo, esant 32 %
+25% HCT

4. Heparino pompa:

4.1. Heparino pompos sukuriamo Nuo 0,5 iki 9 ml/val. Nuo 0,5 iki 10 Naudojimosi
srauto nustatymo ribos (ne ml/val instrukcija
siauresnés uz nurodytas) Hemodializes

aparatas 5008S psl.
308

4.2. | Heparino dozés paklaida ( ne 1. 0,1 ml/val. kai heparino pompos sukuriamas 1. 0,1 ml/val. kai Naudojimosi

didesnés uz nurodytas) srautas < 1 ml/val., heparino pompos instrukcija
2. +10%, kai heparino pompos sukuriamas sukuriamas srautas | Hemodializes

srautas > 1 ml/val.

<1 ml/val.;

2. x7% , kai
heparino pompos
sukuriamas srautas
> 1 ml/val.

aparatas 5008S psl.
308




4.3. | Vienkartinés heparino dozés Nuo 1 iki 5 ml Nuo 1 iki 20 ml Naudojimosi
(boliuso) reguliavimo ribos (ne instrukcija
siauresnés uz nurodytas) Hemodializes

aparatas 5008S psl.
308

5. Monitorius. Su spalvotu skystyjy kristaly ekranu arba lygiaver¢iu | Spalvotas TFT 5008S atitikimas

monitorius psl. 1
6. Monitoriaus ekrane pateikiami 6.1. Transmembraninis slégis. Transmembraninis | Atitikimo
parametrai: slégis. deklaracija psl. 1
6.2. Dializuojancio tirpalo laidumas. Dializuojancio Naudojimosi
tirpalo laidumas. instrukcija

Hemodializes

aparatas 5008S psl.
70,75

6.3. Kraujo tekmés greitis.

Kraujo tekmés
greitis.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
70, 75

6.4. Dializei numatytas laikas. Dializei numatytas | Atitikimo

laikas. deklaracija psl. 1
6.5. Pragjes dializes laikas. Pragjes dializeés Atitikimo

laikas. deklaracija psl. 1
6.6. Pasirinkto pasalinti i$ paciento organizmo Pasirinkto pasalinti | Naudojimosi
skyscio kiekis ( planuojama ultrafiltracija). i§ paciento instrukcija

organizmo skys¢io | Hemodializes

kiekis ( planuojama
ultrafiltracija).

aparatas 5008S psl.
70,75

6.7. PaSalinto i$ paciento organizmo skyscio kiekis.

Pasalinto i
paciento organizmo
skyscio kiekis.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes




aparatas 5008S psl.
70, 75

6.8. Arterinis spaudimas.

Arterinis
spaudimas.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
70, 75

6.9. Veninis spaudimas.

\/eninis spaudimas.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
70, 75

6.10. Dializuojancio tirpalo temperatiira.

Dializuojancio

tirpalo temperatura.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
70, 75

Dezinfekcija:

7.1. Cheminé¢ dezinfekcija.

Cheminé
dezinfekcija.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
302-303

7.2. Temperattriné dezinfekcija.

Temperatiiriné
dezinfekcija.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
302-303

7.3. Skalavimas.

Skalavimas.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
302-303




8. Kiti matavimo kanalai ir 8.1. Integruotas kraujo spaudimo matuoklis. Integruotas kraujo | Naudojimosi
pagalbinés funkcijos: spaudimo instrukcija
matuokilis. Hemodializes
aparatas 5008S psl.
44
8.2. Hemodializés kokybés stebéjimas procediiros Hemodializés Atitikimo
metu. kokybés deklaracija psl. 1
stebéjimas
procediiros metu.
8.3. Kraujo pompy darbingumo uztikrinimas > 10 Kraujo pompy Atitikimo
min., nutriikus elektros tiekimui i§ elektros tinklo. darbingumo deklaracija psl. 1
uztikrinimas > 10
min., nutrakus
elektros tiekimui 1§
elektros tinklo.
0. Elektros energijos $altinis, 230 V, 50 Hz elektros tinklas 100-240 V, 50-60 | 5008S atitikimas
tinkamas aparato maitinimui Hz elektros tinklas | psl. 1
10. Garantinio aptarnavimo laikotarpis [>24 mén. 24 ménesiai Atitikimo deklaracija
psl. 1
11. Iranga turi biiti nauja, neatnaujinta Pagaminta ne anksCiau negu 12 mén. iki jrangos |Pagaminta ne Atitikimo deklaracija

(angl. refurbished)

oristatymo dienos.

anksCiau negu 12
mén. iki jrangos
pristatymo dienos.

psl. 1




TAIKOMI PRIVALOMI MINIMALUS APLINKOSAUGINIAI REIKALAVIMALI Il PIRKIMO OBJEKTO DALIAI

maksimaly medicinos jrenginio aplinkosauginj

veiksmingumg, nemaZzinant jrenginio klinikinio

veiksmingumo.

montavimo, naudojimo, techninés priezitiros,
perdirbimo ir (ar) Salinimo metu, jskaitant
nurodymus, kaip mazinti energijos ir vandens,
sunaudojamy medziagy ir (ar) daliy sgnaudas
ir iSmetamy kiekj;

2. Tiek¢jas turi pateikti rekomendacijas, kaip
atlikti tinkamg jrangos techning prieziiira,
jskaitant informacija apie galimas pakeisti
atsargines dalis ir valymo patarimus

Eil. . e Atitiktj jrodantys dok tai
NF Parametrai (specifikacija) Reikalaujamos parametry reik§més THxi frodantys dokumental
1. Tiekéjas turi taikyti cheminiy medziagy valdymo | 1. Tiekéjas turi pateikti informacija apie jo | Tieké¢jo deklaracija arba kiti
sistemg, kuri apima specialius iSteklius, reikiamas | teikiamuose gaminiuose esancias | §] sgrasa | lygiaverciai jrodymai.
praktines zinias, dokumentais pagrjsta praktika ir | jtrauktas chemines medziagas, jskaitant naujas
reikalavimus, kad biity Zinoma, ar gaminyje (-iuose) | j sarasg jtrauktas chemines medziagas;
yra cheminiy medziagy, jtraukty j REACH R L )
reglamento 57 straipsnyje nurodyty labai didelj 2. Tlek.ejas 51stefn1ngz‘11 turt r.m.ktl I archyv‘uot?
o ) . : . .. | gautg informacijg apie gaminiuose esancias j
susirtipinimg dél savo poveikio Zmoniy sveikatai ir i y
aplinkai kelian¢iy cheminiy medziagy (angl. SVHC) REACH reglamentol .kandld?tml | S3rasy
P . “ y . itrauktas dél savo poveikio Zmoniy sveikatai ir
sarasa (iskaitant galimus Sio saraso papildymus). S e et ] )
aplinkai keliancias chemines medziagas.
2. Tiekéjas turi pateikti eksploatavimo vadovg, | 1. Tiekéjas turi pateikti nurodymus, kaip | Eksploatavimo vadovas arba Kkiti
kuriame iSdéstyti reikalavimai, kaip pasiekti | naudoti jrangg mazinant poveikj aplinkai | lygiaverciai jrodymai




Tiekéjas turi uztikrinti, kad per garantinj jrangos
naudojimo laikotarpj ir bent 5 metus po garantinio
laikotarpio biity galima jsigyti originaliy arba joms
lygiaverciy atsarginiy daliy.

Tiekéjo deklaracija arba kiti
lygiaverciai jrodymai.

Tiekéjas turi jsipareigoti parengti mokymus,
kuriuose bty aptarti elektros energijos vartojimo
efektyvumo didinimo aspektai (vartojimo parametry
reguliavimas ir tikslinimas, ir kt.).

Aprasas apie ketinamus rengti
mokymus arba kiti lygiaverciai
jrodymai

Iranga turi biiti montuojama taip, kad biity pasiektas
kuo didesnis vartojimo efektyvumas: tiekéjas turi
pateikti naudotojo poreikiy vertinima, pasitlyti
geriausius jrangos energijos vartojimo parametrus.
Jei taikoma, tiekéjas, atlikdamas techning jrangos
prieziiirg, pakartotinai turi tikslinti ir pasitlyti
geriausius jrangos energijos vartojimo parametrus.

Tiek¢jo deklaracija arba Kkiti
lygiaverciai jrodymai.

Tiekéjas turi jsipareigoti 5 metus nuo gaminio
pristatymo, per 6 ménesius nuo to laiko, kai Europos
cheminiy medZziagy agentira (angl. ECHA)
paskelbia patikslintag dél savo poveikio Zmoniy
sveikatai ir aplinkai kelian¢iy cheminiy medZiagy
(angl. SVHC) kandidatinj sarasa, informuoti
pirkimo vykdytoja apie visuose pagal Sig sutart]
Isigytuose gaminiuose esanig vieng arba kelias
naujas ] §] sgrasg jtrauktas chemines medziagas, apie
rizikos valdymo dokumenty patikros rezultatus, kad
pirkimo vykdytojas galéty imtis reikiamy atsargumo

Tiek¢jo deklaracija arba Kkiti
lygiaverciai jrodymai.




priemoniy, t. y. uztikrinti, kad gaminio naudotojai
gauty informacijg ir galéty atitinkamai veikti.

Pakuoté turi atitikti Lietuvos Respublikos pakuociy
ir pakuoCiy atlieky tvarkymo jstatymo ir Lietuvos
Respublikos aplinkos ministro 2002 m. birzelio 27
d. jsakymu Nr. 348 , D¢l pakuociy ir pakuociy
atlieky tvarkymo taisykliy patvirtinimo* patvirtinty
Pakuociy ir pakuociy atlieky tvarkymo taisykliy
reikalavimus.

Tiekéjo deklaracija arba kiti
lygiaverciai jrodymai.




111 PIRKIMO OBJEKTO DALIS
HEMODIALIZES APARATAS SU HEMODIAFILTRACIJA, 2 VNT.
Fresenius Medical Care, hemodializés aparatas su hemodiafiltracija 5008S

Pasiiilymo lapo Nr.,
) Siiloma parametro kuriame yra
Eil. Parametras (specifikacija) Reikalaujamos parametry reik§més reikSmeé nurodytg parametra
Nr. patvirtinantis
dokumentas
1. Aparato paskirtis (hemodializés 1.4.HD dviejy adaty. HD dviejy adaty. | Naudojimosi
(HD) procediiros atlikimo instrukcija
galimybé nurodytais metodais): Hemodializes
aparatas 5008S psl.
120
1.5.HD vienos adatos, vieno siurblio. HD vienos adatos, |Naudojimosi
vieno siurblio. instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
120
1.6.Hemodiafiltracija (HDF) su tiesiogine pakaitinio | Hemodiafiltracija | Naudojimosi
tirpalo gamyba (,,on-line®). (HDF) su instrukcija
tiesiogine Hemodializes
pakaitinio tirpalo | aparatas 5008S psl.
gamyba (,,on- 120, 121
line®).
2. Dializuojancio ir pakaitinio tirpalo tiekimas:
2.1. Dializuojantis tirpalas Bikarbonatinis Bikarbonatinis Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
22, 302




2.2. | Drusky koncentrato skiedimas Pastovus santykis Pastovus santykis | 5008S atitikimas
psl. 2
2.3. Sausos sodos panaudojimo Ruosiant bikarbonatinj tirpalg galima naudoti soda Ruosiant Naudojimosi
galimybé, ruosiant bikarbonatinj bikarbonatinj instrukcija
tirpala tirpalg galima Hemodializes
naudoti soda aparatas 5008S psl.
262
2.4. | Dializuojancio tirpalo paruoS$imui | Ne maziau kaip 2 2 Naudojimosi
naudojamy filtry skai¢ius instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
199
2.5. | Dializuojancio tirpalo Nuo 34,5 iki 39 °C Nuo 34 iki 39 °C | 5008S atitikimas
temperattiros reguliavimo ribos (ne psl. 2
siauresnés uz nurodytas)
2.6. Laidumo reguliavimo ribos (ne Nuo 13,3 iki 15 mS/cm Nuo 12,8 iki 15,7 | 5008S atitikimas
siauresnés uz nurodytas) mS/cm psl. 2
2.7. | Dializuojancio tirpalo tékmés Nuo 300 iki 700 ml/min Nuo 0 iki 1000 5008S atitikimas
greicio reguliavimo ribos (ne ml/min psl. 2
siauresnés uz nurodytas)
2.8. | Bikarbonatinio dializuojancio Nuo 130 iki 150 mmol/I Nuo 125 iki 151 5008S atitikimas
tirpalo Na kiekio reguliavimo mmol/I psl. 2
ribos (ne siauresnés uz nurodytas)
2.9. HCO3 reguliavimo ribos (ne Nuo 24 iki 38 mmol/1 Nuo 20 iki 40 5008S atitikimas
siauresnés uz nurodytas) mmol/1 psl. 2
2.10. | Transmembraninio slégio Nuo -30 iki +300 mmHg Nuo -100 iki +400 | Naudojimosi
monitoravimo (steb&jimo) ribos mmHg instrukcija
(ne siauresnés uz nurodytas) Hemodializes

aparatas 5008S psl.
303




2.11. | Ultrafiltracijos greicio reguliavimo | Nuo 0,1 iki 3 I/val. Nuo 0 iki 4000 5008S atitikimas
ribos (ne siauresnés uz nurodytas) ml/val psl. 2
2.12. | Ultrafiltracijos paklaida Ultrafiltracijos greicio paklaida ne didesné kaip +£50 | Ultrafiltracijos 5008S atitikimas
ml/val. greicio paklaida ne | psl. 2
arba didesné kaip +50
ultrafiltracijos kiekio (tiirio) paklaida ne didesné kaip | ml/val.
43 % nuo $alinamo skyscio tiirio arba
ultrafiltracijos
kiekio (tlirio)
paklaida ne
didesné kaip £3 %
nuo Salinamo
skyscio tlrio
2.13. | Pakaitinio tirpalo tékmés greicio Nuo 1,8 iki 18 I/val. Nuo 25 iki 600 5008S atitikimas
reguliavimo ribos (ne siauresnés ml/min psl. 2
uz nurodytas)
2.14. | Na, HCO3 ir ultrafiltracijos Aparatas turi Na, HC3 ir Ultrafiltracijos profiliavimo | Aparatas turi Na, Naudojimosi
profiliavimo funkcija funkcijas HC3ir instrukcija
Ultrafiltracijos Hemodializes
profiliavimo aparatas 5008S psl.
funkcijas 22
Atitikimo
deklaracija psl. 1
5008S atitikimas
psl. 3
3. Kraujo ratas:
3.1. | Kraujo tékmés greicio reguliavimo | Nuo 50 iki 500 ml/min Nuo 30 iki 600 5008S atitikimas
ribos (ne siauresnés uz nurodytas) ml/min psl. 2
3.2 Avrterinio kraujo spaudimo Nuo —300 iki +150 mmHg Nuo —300 iki +300 | 5008S atitikimas

matavimo ir aliarmo nustatymo
ribos (ne siauresnés uz nurodytas)

mmHg

psl. 2




3.3. | Veninio spaudimo matavimo ir Nuo +20 iki +380 mmHg Nuo -100 iki +500 | 5008S atitikimas
aliarmo nustatymo ribos (ne mmHg psl. 2
siauresnés uz nurodytas)

3.4. | Kraujo patekimo j dializata Aparatas turi kraujo patekimo j dializatg kontrolés Aparatas turi Naudojimosi
kontrolés funkcija funkcija. kraujo patekimo j | instrukcija

dializatg kontrolés | Hemodializes
funkcija. aparatas 5008S psl.
303

3.5. | Kraujo nutekéjimo detektoriaus < 0,5 ml/min kraujo praradimo j dializata, kai < 0,5 ml/min kraujo | 5008S atitikimas
jautrumas dializuojancio skyséio tekmés greitis yra 300 - 700 praradimo } psl. 2

ml/min. dializata, kai

arba dializuojancio

< 0,35 ml/min kraujo, esant 32 % 5% HCT skyscio tekmes
greitis yra 100 —
10000 ml/min. arba
< 0,5 ml/min
kraujo, esant 32 %
+25% HCT

4. Heparino pompa:

4.1. Heparino pompos sukuriamo Nuo 0,5 iki 9 ml/val. Nuo 0,5 iki 10 Naudojimosi
srauto nustatymo ribos (ne ml/val instrukcija
siauresnés uz nurodytas) Hemodializes

aparatas 5008S psl.
308

4.2. | Heparino dozés paklaida ( ne 3. 0,1 ml/val. kai heparino pompos sukuriamas 1. 0,1 ml/val. kai Naudojimosi

didesnés uz nurodytas) srautas < 1 ml/val., heparino pompos instrukcija
4.  *10%, kai heparino pompos sukuriamas sukuriamas srautas | Hemodializes

srautas > 1 ml/val.

<1 ml/val.;

2. x7% , kai
heparino pompos
sukuriamas srautas
> 1 ml/val.

aparatas 5008S psl.
308




4.3. | Vienkartinés heparino dozés Nuo 1 iki 5 ml Nuo 1 iki 20 ml Naudojimosi
(boliuso) reguliavimo ribos (ne instrukcija
siauresnés uz nurodytas) Hemodializes

aparatas 5008S psl.
308

5. Monitorius. Su spalvotu skystyjy kristaly ekranu arba lygiaver¢iu | Spalvotas TFT 5008S atitikimas

monitorius psl. 1
6. Monitoriaus ekrane pateikiami 6.11. Transmembraninis slégis. Transmembraninis | Atitikimo
parametrai: slégis. deklaracija psl. 1
6.12. Dializuojancio tirpalo laidumas. Dializuojancio Naudojimosi
tirpalo laidumas. instrukcija

Hemodializes

aparatas 5008S psl.
70,75

6.13. Kraujo tekmés greitis.

Kraujo tekmés
greitis.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
70, 75

6.14. Dializei numatytas laikas. Dializei numatytas | Atitikimo

laikas. deklaracija psl. 1
6.15. Pragjes dializes laikas. Pragjes dializeés Atitikimo

laikas. deklaracija psl. 1
6.16. Pasirinkto pasalinti i$ paciento organizmo Pasirinkto pasalinti | Naudojimosi
skyscio kiekis ( planuojama ultrafiltracija). i§ paciento instrukcija

organizmo skys¢io | Hemodializes

kiekis ( planuojama
ultrafiltracija).

aparatas 5008S psl.
70,75

6.17. PaSalinto i$ paciento organizmo skyscio kiekis.

Pasalinto i
paciento organizmo
skyscio kiekis.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes




aparatas 5008S psl.
70, 75

6.18. Arterinis spaudimas.

Arterinis
spaudimas.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
70, 75

6.19. Veninis spaudimas.

\/eninis spaudimas.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
70, 75

6.20. Dializuojancio tirpalo temperatiira.

Dializuojancio

tirpalo temperatura.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
70, 75

Dezinfekcija:

7.4. Cheminé¢ dezinfekcija.

Cheminé
dezinfekcija.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
302-303

7.5. Temperatiriné dezinfekcija.

Temperatiiriné
dezinfekcija.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
302-303

7.6. Skalavimas.

Skalavimas.

Naudojimosi
instrukcija
Hemodializes
aparatas 5008S psl.
302-303




8. Kiti matavimo kanalai ir 8.4. Integruotas kraujo spaudimo matuoklis. Integruotas kraujo | Naudojimosi
pagalbinés funkcijos: spaudimo instrukcija
matuokilis. Hemodializes
aparatas 5008S psl.
44
8.5. Hemodializés kokybés stebéjimas procediiros Hemodializés Atitikimo
metu. kokybés deklaracija psl. 1
stebéjimas
procediiros metu.
8.6. Kraujo pompy darbingumo uztikrinimas > 10 Kraujo pompy Atitikimo
min., nutriikus elektros tiekimui i§ elektros tinklo. darbingumo deklaracija psl. 1
uztikrinimas > 10
min., nutrakus
elektros tiekimui 1§
elektros tinklo.
0. Elektros energijos $altinis, 230 V, 50 Hz elektros tinklas 100-240 V, 50-60 | 5008S atitikimas
tinkamas aparato maitinimui Hz elektros tinklas | psl. 1
10. Garantinio aptarnavimo laikotarpis [>24 mén. 24 ménesiai Atitikimo deklaracija
psl. 1
11. Iranga turi biiti nauja, neatnaujinta Pagaminta ne anksCiau negu 12 mén. iki jrangos |Pagaminta ne Atitikimo deklaracija

(angl. refurbished)

oristatymo dienos.

anksCiau negu 12
mén. iki jrangos
pristatymo dienos.

psl. 1




TAIKOMI PRIVALOMI MINIMALUS APLINKOSAUGINIAI REIKALAVIMALI 111 PIRKIMO OBJEKTO DALIAI

Eil. . et - Atitiktj irodantys dok tai
NF Parametrai (specifikacija) Reikalaujamos parametry reikSmés TR rodantys cokumentat
1. Tiekéjas turi taikyti cheminiy medziagy valdymo | 1. Tiekéjas turi pateikti informacija apie jo | Tiek¢jo deklaracija arba Kkiti
sistema, kuri apima specialius iSteklius, reikiamas | teikiamuose gaminiuose esancias | $j sarasg | lygiaverciai jrodymai.
praktines zinias, dokumentais pagrjsta praktika ir | jtrauktas chemines medziagas, jskaitant naujas
reikalavimus, kad biity Zinoma, ar gaminyje (-iuose) | j sarasg jtrauktas chemines medziagas;
yra cheminiy medziagy, jtraukty j REACH A L )
reglamento 57 straipsnyje nurodyty labai didel; 2. Tlelfejas s1ste.1.n1ng'f11 turt r.1n.kt1 1 archyv.uot?
o ) ce . . .. | gautg informacijg apie gaminiuose esancias |
susirtipinimg dél savo poveikio Zzmoniy sveikatai ir e y
aplinkai kelian¢iy cheminiy medziagy (angl. SVHC) REACH reglamento. ‘kandlda‘ltmg | Sarasy
o il . . y . jtrauktas dél savo poveikio zmoniy sveikatai ir
sarasg (jskaitant galimus Sio sgraSo papildymus). o e et i )
aplinkai kelian¢ias chemines medziagas.
2. Tiekéjas turi pateikti eksploatavimo vadova, | 1. Tiekéjas turi pateikti nurodymus, kaip | Eksploatavimo vadovas arba Kiti
kuriame i8déstyti reikalavimai, Kkaip pasiekti | naudoti jrangg mazinant poveikj aplinkai | lygiaver¢iai jrodymai

maksimaly medicinos jrenginio aplinkosauginj
veiksmingumg, nemaZzinant jrenginio klinikinio

veiksmingumo.

montavimo, naudojimo, techninés prieZziiros,
perdirbimo ir (ar) Salinimo metu, jskaitant
nurodymus, kaip maZinti energijos ir vandens,
sunaudojamy medziagy ir (ar) daliy sagnaudas
ir iSmetamy kiekj;

2. Tiekéjas turi pateikti rekomendacijas, kaip
atlikti tinkamg jrangos techning prieziiira,
jskaitant informacijg apie galimas pakeisti
atsargines dalis ir valymo patarimus




Tiekéjas turi uztikrinti, kad per garantinj jrangos
naudojimo laikotarpj ir bent 5 metus po garantinio
laikotarpio biity galima jsigyti originaliy arba joms
lygiaverciy atsarginiy daliy.

Tiekéjo deklaracija arba kiti
lygiaverciai jrodymai.

Tiekéjas turi jsipareigoti parengti mokymus,
kuriuose bty aptarti elektros energijos vartojimo
efektyvumo didinimo aspektai (vartojimo parametry
reguliavimas ir tikslinimas, ir kt.).

Aprasas apie ketinamus rengti
mokymus arba kiti lygiaverciai
jrodymai

Iranga turi biiti montuojama taip, kad biity pasiektas
kuo didesnis vartojimo efektyvumas: tiekéjas turi
pateikti naudotojo poreikiy vertinima, pasitlyti
geriausius jrangos energijos vartojimo parametrus.
Jei taikoma, tiekéjas, atlikdamas techning jrangos
prieziiirg, pakartotinai turi tikslinti ir pasitlyti
geriausius jrangos energijos vartojimo parametrus.

Tiek¢jo deklaracija arba Kkiti
lygiaverciai jrodymai.

Tiekéjas turi jsipareigoti 5 metus nuo gaminio
pristatymo, per 6 ménesius nuo to laiko, kai Europos
cheminiy medZziagy agentira (angl. ECHA)
paskelbia patikslintag dél savo poveikio Zmoniy
sveikatai ir aplinkai kelian¢iy cheminiy medZiagy
(angl. SVHC) kandidatinj sarasa, informuoti
pirkimo vykdytoja apie visuose pagal Sig sutart]
Isigytuose gaminiuose esanig vieng arba kelias
naujas ] §] sgrasg jtrauktas chemines medziagas, apie
rizikos valdymo dokumenty patikros rezultatus, kad
pirkimo vykdytojas galéty imtis reikiamy atsargumo

Tiek¢jo deklaracija arba Kkiti
lygiaverciai jrodymai.




priemoniy, t. y. uztikrinti, kad gaminio naudotojai
gauty informacijg ir galéty atitinkamai veikti.

Pakuoté turi atitikti Lietuvos Respublikos pakuociy
ir pakuoCiy atlieky tvarkymo jstatymo ir Lietuvos
Respublikos aplinkos ministro 2002 m. birzelio 27
d. jsakymu Nr. 348 , D¢l pakuociy ir pakuociy
atlieky tvarkymo taisykliy patvirtinimo* patvirtinty
Pakuociy ir pakuociy atlieky tvarkymo taisykliy
reikalavimus.

Tiekéjo deklaracija arba kiti
lygiaverciai jrodymai.




