3 priedo Techniné specifikacija priedas

1. Hemodializés aparato su hemodiafiltracijos procediiry taikymo galimybémis

techniné specifikacija

Eil Tiekéjy sialymai
Nr: Parametrai (specifikacija) Reikalaujamos parametry reikSmés
1. Aparato paskirtis (hemodializés (HD) 1. HD dviejy adaty; 1. HD dviejy adaty;
procediiros atlikimo galimybé nurodytais | 2. HD vienos adatos, vieno arba dviejy siurbliy; 2. HD vienos adatos, vieno arba dviejy siurbliy;
metodais): 3. Hemodiafiltracija (HDF) su tiesiogine 3. Hemodiafiltracija (HDF) su tiesiogine
pakaitinio tirpalo gamyba (,,on-line*). pakaitinio tirpalo gamyba (,,on-line*).
2. Dializuojancio ir pakaitinio tirpalo
tiekimas:
2.1. | Dializuojantis tirpalas Bikarbonatinis Bikarbonatinis
2.2. | Drusky koncentrato skiedimas Pastovus santykis Pastovus santykis
2.3. | Sausos sodos panaudojimo galimybé, Ruosiant bikarbonatinj tirpalg galima naudoti sodg | RuoSiant bikarbonatinj tirpalg galima naudoti soda
ruoSiant bikarbonatinj tirpalg
2.4. | Dializuojancio tirpalo paruoSimui Ne maziau kaip 2 2
naudojamy filtry skai¢ius
2.5. | Dializuojancio tirpalo temperattiros Nuo 34,5 iki 39 °C Nustatoma ribose nuo +33 iki +40°C
reguliavimo ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)
2.6. | Laidumo reguliavimo ribos (ne siauresnés | Nuo 13,3 iki 15 mS/cm Nustatomas ribose nuo 12,5 iki 16 mS/cm
uz nurodytas)
2.7. | Dializuojancio tirpalo tékmés greicio Nuo 300 iki 700 ml/min Tolygus reguliavimas nuo 300 iki 800 ml/min
reguliavimo ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)
2.8. | Bikarbonatinio dializuojancio tirpalo Na | Nuo 130 iki 150 mmol/l Nuo 125 iki 160 mmol/l
kiekio reguliavimo ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)
2.9. | HCO3 reguliavimo ribos (ne siauresnés uz | Nuo 24 iki 38 mmol/1 Nuo 20 iki 40 mmol/1
nurodytas)
2.10. | Transmembraninio slégio monitoravimo Nuo -30 iki +300 mmHg Nuo -100 iki +700 mmHg

(stebéjimo) ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)




2.11.

Ultrafiltracijos greicio reguliavimo ribos
(ne siauresnés uz nurodytas)

Nuo 0,1 iki 3 1/val.

Nuo 0 iki 4000 ml/h

2.12. | Ultrafiltracijos paklaida Ultrafiltracijos grei¢io paklaida ne didesné Ultrafiltracijos greic¢io paklaida min. + 35ml/val
kaip £50 ml/val. arba ultrafiltracijos kiekio arba £0,2% viso dializato turio, arba
(tario) paklaida ne didesné kaip +3 % nuo ultraﬁltracijos. kiekio paklaida (ultrafiltracijos
Salinamo skyscio tiirio pompos paklaida) <1%
2.13. | Pakaitinio tirpalo t€ékmés greicio Nuo 1,8 iki 18 1/val. Nuo 1,2 iki 24 1/val.
reguliavimo ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)
2.14. | Na, HCO3 ir ultrafiltracijos profiliavimas | Aparatas turi Na, HCO3 ir ultrafiltracijos Aparatas turi Na, HCO3 ir ultrafiltracijos
profiliavimo funkcijas profiliavimo funkcijas
3. Kraujo ratas:
3.1. | Kraujo tékmés greicio reguliavimo ribos | Nuo 50 iki 500 ml/min Nuo 50 iki 600 ml/min
(ne siauresnés uz nurodytas)
3.2. | Arterinio kraujo spaudimo matavimo ir Nuo —300 iki +150 mmHg Nuo -400 iki +400 mmHg
aliarmo nustatymo ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)
3.3. | Veninio spaudimo matavimo ir aliarmo Nuo +20 iki +380 mmHg Nuo -50 iki +400mmHg
nustatymo ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)
3.4. | Kraujo patekimo j dializatg kontrolé Aparatas turi kraujo patekimo j dializatg kontrolés | Aparatas turi kraujo patekimo j dializatg kontrolés
funkcija funkcija
3.5. | Kraujo nutek¢jimo detektoriaus jautrumas | < 0,5 ml/min kraujo praradimo j dializata, kai | < 0,5 ml/min kraujo praradimo j dializata, kai
dializuojancio skyscio t€kmés greitis yra 300 | dializuojancio skyscio tékmes greitis yra 300
- 700 ml/min. arba < 0,35 ml/min kraujo, - 700 ml/min.
esant 32 % +5% HCT
4, Heparino pompa:
4.1. | Heparino pompos sukuriamo srauto Nuo 0,5 iki 9 ml/val. Nuo 0,1 iki 10 ml/h
nustatymo ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)
4.2. | Heparino dozes paklaida 1. 0,1 ml/val. kai heparino pompos 1. 0,1 ml/val. kai heparino pompos

sukuriamas srautas < 1 ml/val.;

sukuriamas srautas < 1 ml/val.;




2. £10% , kai heparino pompos sukuriamas
srautas > 1 ml/val.

2. £10% , kai heparino pompos sukuriamas
srautas > 1 ml/val.
+10% arba 0,1 ml/val.

4.3. | Vienkartinés heparino dozés (boliuso) Nuo 1 iki 5 ml Nuo 0 iki 10 ml
reguliavimo ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)
5. Monitorius. Su spalvotu skystyjy kristaly ekranu arba Su spalvotu skystyjy kristaly ekranu arba
lygiaverciu lygiaverciu
6. Monitoriaus ekrane pateikiami 1. Transmembraninis slégis; Transmembraninis slégis;
parametrai: 2. Dializuojancio tirpalo laidumas; Dializuojancio tirpalo laidumas;

3. Kraujo tekmés greitis; Kraujo tekmes greitis;

4. Dializei numatytas laikas; Dla.ll.ZGI numatytas laikas;

5. Praéjes dializés laikas; Pra‘?J_‘?S dializes lalka}s; o

6. Pasirinkto nufiltruoti skyscio kiekis; Pasirinkto nufiltruoti skysgio kiekis;

. y ’ Nufiltruoto skyscio kiekis;

7. Nufiltruoto skyscio kiekis; Arterini Jimas:

. . erinis spaudimas;

8. Arte.rlr.us spaudnnas; Veninis spaudimas;

9. Veninis spaudimas; Dializuojancio tirpalo temperatiira.

10. Dializuojancio tirpalo temperatira.

7. Dezinfekcija: 1. Chemin¢ dezinfekcija; Cheminé dezinfekcija;

2. Temperattriné dezinfekcija; Temperaturiné dezinfekeija;

3. Skalavimas. Skalavimas.

8. Kiti matavimo kanalai ir pagalbinés 1. Integruotas kraujo spaudimo matuoklis; Integruotas kraujo spaudimo matuoklis;
funkcijos: 2. Hemodializés kokybés stebéjimas Hemodializés kokybés stebéjimas procediiros
procediiros metu; metu;

3. Kraujo pompy darbingumo uztikrinimas > 10 | Kraujo pompy darbingumo uZtikrinimas > 10
min., nutriikus elektros tiekimui i$ elektros min., nutriikus elektros tiekimui i§ elektros tinklo.
tinklo.

9. Elektros energijos Saltinis, tinkamas 230V, 50 Hz elektros tinklas 230V, 50 Hz elektros tinklas
aparato maitinimui
10 | Vartotojo instrukcija lietuviy kalba Bitina. Yra




Bendrieji reikalavimai:

Reikalavimas

Pildo tiekéjas

Irangos pagaminimo metai

Ne senesni nei 2017 metai.

2019 metai

Garantiniai jsipareigojimai: techniné
priezitira, techninés biiklés tikrinimas,
remontas

Tiekéjas privalo savo saskaita uztikrinti perduoty
aparaty techning priezitirg, apripinti medicinos
prietaiso pasais, atlikti techninés buklés tikrinima
visg panaudos sutarties galiojimo terming. Turi
biiti pateiktas detalus, gamintojo reglamentuotas
ir gamintojo atstovy atlieckamas jrangos techniniy
priezitiros darby atlikimo daznis, priemonés ir
kita, bei sgnaudinés 1€Sos. Turi biiti paskaiciuota,
kiek tai sudaryty papildomy ¢Sy, per numatytaji
laikotarpj.

Tiekéjas jsipareigoja pilnai jvykdyti §j
punkta. Perkanciajai organizacijai bus
suteiktas pilnas techninis servisas ir
priezitra suteiktiems aparatams, medicinos
prietaisy pasai, pateikta detali ataskaita
apie aparaty biikle ir kiti su Siuo punktu
susij¢ klausimai. Bus paskaiciuota, kiek tai
sudaryty papildomy 1€Sy, per numatytajj
laikotarpj, bei reikalui esant visi
skai¢iavimai bus pateikti Perkanciajai
organizacijai.

Garantiniai jsipareigojimai, remontas

Tiekéjas privalo savo saskaita uztikrinti perduoty
aparaty technine priezitirg, galimy defekty ir/ar
gedimy Salinimg / remonta visg panaudos
sutarties galiojimo terming. Aparatai turi biti
pastoviai atnaujinami, kad biity naujausia
programinés jrangos versija. Aparaty galimy
defekty ir/ar gedimy/ sutrikimy nustatymas turi
biti pradedamas nedelsiant (darbo dienomis) po
pranesimo gavimo. Panaudos davéjas jsipareigoja
nemokamai atlikti Jrangos remonto ir prieziiiros
darbus (jskaitant detaliy keitimg) pagal gamintojo
nurodytas rekomendacijas. Jei tokiy darby
neimanoma atlikti skubiai, panaudos davéjas
jsipareigoja ne véliau kaip per 2 darbo dienas

Tiekéjas jsipareigoja pilnai jvykdyti §j
reikalui esant kei¢iami naujais. Defekty
Salinimas bus atlickamas nedelsiant po
praneSimo gavimo. Panaudos davéjas
jsipareigoja nemokamai atlikti Jrangos
remonto ir priezitiros darbus (iskaitant
detaliy keitima) pagal gamintojo nurodytas
rekomendacijas. Jei tokiy darby
nejmanoma atlikti skubiai, panaudos
davéjas jsipareigoja ne veliau kaip per 2
darbo dienas pateikti neatlygintinam
naudojimui analogiska jranga iki bus
sutaisytas sugedes aparatas.




pateikti neatlygintinam naudojimui analogiska

jrangg iki bus sutaisyta.

4 Personalo mokymas Tiekéjas privalo pravesti detaly personalo | Bus atlikti personalo mokymai, bei
mokyma, bei pateikti lietuviy kalba iSsamig | pateikta lietuviy kalba iSsami aparato
aparato naudojimo instrukcija naudojimo instrukcija.

5 Priemoneés Turi biiti tinkamos sitilomai jrangai. Sitlomos B.Braun Avitum gamintojo
priemonés B.Braun Avitum AG gamintojo
aparatams. Priemonés yra pilnai tinkamos
ir suderintos su minétais aparatais.

PASTABOS:

1. I skai¢iavimo kaing taip pat privalo biiti jskaiCiuota jrangos panaudos kaina, privaloma techniné priezitira, galimi remonto darby kastai.

2. PraSome nurodyti iSsamig kainos skaiciavimo metodika, jei j kainos skaiCiavima biity jtraukiami papildomos-nejvardytos islaidos.

Taikomi privalomi minimalis aplinkosauginiai reikalavimai medicininei elektros ir elektroninei jrangai

Elrl Parametrai (specifikacija) Reikalaujamos parametry reikSmés Atitikgj jrodantys dokumentai
1. Tiekéjas turi pateikti eksploatavimo | 1.pateikti nurodymus, kaip naudoti jranga Bus pateikta aparato vartotojo -

vadova, kuriame 1Sdéstyti
reikalavimai, kaip pasiekti maksimaly
medicinos jrenginio aplinkosauginj
veiksminguma, nemazinant jrenginio
klinikinio veiksmingumo:

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

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

eksploatavimo vadovas, kuriame bus apraSyta
visa susijusi su Siuo punktu informacija. Bus
pateikta gamintojo deklaracija, kuri bus
prikabinta prie bendryjy dokumenty.




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

Bus pateikta gamintojo deklaracija, kuri bus
prikabinta prie bendryjy dokumenty. Bus
parengti mokymai, kuriuose biity aptarti
elektros energijos vartojimo efektyvumo
didinimo aspektai (vartojimo parametry
reguliavimas ir tikslinimas, ir kt.).

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

Bus pateikta gamintojo deklaracija, kuri bus
prikabinta prie bendryjy dokumenty.




