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Hemodializés aparaty techniné specifikacija (kiekis 4 vnt.)

Eil. Parametrai Reikalaujamos parametry Sitilomos
Nr. (specifikacija) reik§més parametry reik§més
1. | Aparato paskirtis 1. HD dviejy adaty;
(hemodializés (HD) 2. HD vienos adatos;
procediiros atlikimo 3. Hemodiafiltracija (HDF) su
galimybé nurodytais tiesiogine pakaitinio tirpalo
metodais) gamyba (,,on-line®).
2. | Dializuojancio ir pakaitinio tirpalo tiekimas:
2.1. | Dializuojantis tirpalas Bikarbonatinis
2.2. | Drusky koncentrato Pastovus santykis
skiedimas
2.3. | Sausos sodos panaudojimo Ruosiant bikarbonatinj tirpala
galimybeé, ruoSiant galima naudoti soda
bikarbonatinj tirpalg
2.4. | Dializuojancio tirpalo Ne maziau kaip 2
paruosimui naudojamy filtry
skaiCius

2.5. | Dializuojancio tirpalo Nuo 34,5 iki 39 °C

temperatiiros reguliavimo
ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)
2.6. | Laidumo reguliavimo ribos Nuo 13,3 iki 15 mS/cm
(ne siauresnés uz nurodytas)

2.7. | Dializuojancio tirpalo tékmés | Nuo 300 iki 700 ml/min

greicio reguliavimo ribos (ne
siauresnés uz nurodytas)

2.8. | Bikarbonatinio dializuojan¢io | Nuo 130 iki 150 mmol/Il

tirpalo Na kiekio reguliavimo
ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)

2.9. | HCO3 reguliavimo ribos (ne | Nuo 24 iki 38 mmol/1

siauresnés uz nurodytas)

2.10. | Transmembraninio slégio Nuo -30 iki +300 mmHg

monitoravimo (stebéjimo)
ribos (ne siauresnés uz
nurodytas)

2.11. | Ultrafiltracijos greicio Nuo 0,1 iki 3 I/val.

reguliavimo ribos (ne
siauresnés uz nurodytas)

2.12. | Ultrafiltracijos paklaida Ultrafiltracijos greicio paklaida ne
didesné kaip £50 ml/val. arba
ultrafiltracijos kiekio (t@irio)
paklaida ne didesné kaip +3% nuo
Salinamo skys¢io tiirio

2.13. | Pakaitinio tirpalo tékmés Nuo 1,8 iki 18 I/val.

greicio reguliavimo ribos (ne
siauresnés uz nurodytas)




2.14. | Na, HCO3 ir ultrafiltracijos Aparatas turi Na, HCO3 ir

profiliavimas ultrafiltracijos profiliavimo
funkcijas
3. | Kraujo ratas:

3.1. | Kraujo tékmes greicio Nuo 50 iki 500 ml/min
reguliavimo ribos (ne
siauresnés uz nurodytas)

3.2. | Arterinio kraujo spaudimo Nuo —300 iki +150 mmHg
matavimo ir aliarmo
nustatymo ribos (ne
siauresnés uz nurodytas)

3.3. | Veninio spaudimo matavimo | Nuo +20 iki +380 mmHg
ir aliarmo nustatymao ribos
(ne siauresnés uz nurodytas)

3.4. | Kraujo patekimo j dializatg Aparatas turi kraujo patekimo j
kontrolé dializatg kontrolés funkcija

3.5. | Kraujo nutekéjimo < 0,5 ml/min kraujo praradimo i
detektoriaus jautrumas dializata, kai dializuojancio skysc¢io

tékmes greitis yra 300 — 700
ml/min. arba < 0,35 ml/min kraujo,
esant 32 %-HCT

4. | Heparino pompa:

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

4.2. | Heparino dozavimo 1. 0,1 ml/val. kai heparino
paklaidos (ne didesnés uz pompos sukuriamas srautas < 1
nurodytas) ml/val.;

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

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

5. | Monitorius Su spalvotu skystyjy kristaly
ekranu arba lygiaverc¢iu
6. Monitoriaus ekrane 1. Transmembraninis slégis;
pateikiami parametrai: 2. Dializuojancio tirpalo
laidumas;
3. Kraujo tékmés greitis;
4. Dializei numatytas laikas;
5. Praéjes dializés laikas;
6. Pasirinkto pasalinti i$ paciento
organizmo skyscio kiekis
(planuojama ultrafiltracija);
7. Pasalinto i$ paciento organizmo
skyscio kiekis;
8. Arterinis spaudimas;
9. Veninis spaudimas;
10. Dializuojancio tirpalo
temperatura.
7. | Dezinfekcija: 1. Cheminé¢ dezinfekcija;
2. Temperaturin¢ dezinfekcija;
3. Skalavimas.
8. | Kiti matavimo kanalai ir 1. Integruotas kraujo spaudimo

pagalbinés funkcijos:

matuoklis;




2. Hemodializés kokybés
stebéjimas procediiros metu;

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

9. | Elektros energijos $altinis, 230V, 50 Hz elektros tinklas

tinkamas aparato maitinimui

Pastabos, papildomi reikalavimai:

1.

2.

3.

VieSojo pirkimo komisijai pareikalavus, techniniy parametry atitikimo jvertinimui, turi buti pateikti sitilomy
prekiy pavyzdziai.

Sitlomi gaminiai turi buti Zzymimi CE Zenklu (kartu su pasitilymu konkursui privaloma pateikti Zymeéjimag CE
zenklu patvirtinancio galiojan¢io dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopija).

Tiekéjas savo 1éSomis praveda vartotojy apmokyma naudoti jrangg. (biitinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas)
Tiekéjas savo léSomis praveda LSMU ligoninés Kauno kliniky Medicininés technikos tarnybos inZinieriy
apmokymga atlikti jrangos pogaranting techning priezitirg. (biitinas atitinkamas tiekéjo patvirtinimas)

Biitinas tiekéjo patvirtinimas, kad jrangos pristatymo, iskrovimo, pervezimo j sumontavimo / instaliavimo vieta,
sumontavimas / instaliavimas, po sumontavimo / instaliavimo likusiy jpakavimo medZziagy iSvezimo
(utilizavimo) i8laidos jskaiCiuotos j pasiiilymo kaing.

Taikomi privalomi minimaliis aplinkosauginiai reikalavimai medicininei elektros ir elektroninei jrangai

Eil. Parametrai (specifikacija) Reikalauja.m\(l)s Parametrq Atitiktj irodan_tys

Nr. reik§més dokumentai

1. | Tiekéjas turi taikyti cheminiy medziagy valdymo | 1. tiekéjas  turi  pateikti | Atitiktj reikalavimams
sistemg, kuri apima specialius iSteklius, | informacija apie jo | irodantys dokumentai:
reikiamas praktines Zinias, dokumentais pagrjstg | teikiamuose = gaminiuose | tiekéjo deklaracija arba
praktika ir reikalavimus, kad buty Zinoma, ar | esancias j $j sarasg jtrauktas | kiti lygiaverciai
gaminyje (-iuose) yra cheminiy medZiagy, | Chemines medziagas, | jrodymai
jtraukty | REACH reglamento 57 straipsnyje | jskaitant naujas ] sarasa
nurodyty labai didelj susirtpinimg dél savo | jtrauktas chemines
poveikio zmoniy sveikatai ir aplinkai kelian¢iy | medziagas;
cheminiy medziagy (angl. SVHC) sarasa
(iskaitant galimus $io sgraso papildymus): 2. tiekéjas sistemingai turi

rinkti ir archyvuoti gauta
informacija apie
gaminiuose  esanias |
REACH reglamento
kandidatin] sgrasg jtrauktas
dél savo poveikio Zmoniy
sveikatai ir aplinkai
keliancias chemines
medziagas.

2. | Tiekéjas turi pateikti eksploatavimo vadovsg, | 1. pateikti nurodymus, kaip | Atitiktj reikalavimams
kuriame iSdéstyti reikalavimai, kaip pasiekti | naudoti jranga mazinant | jrodantys dokumentai:
maksimaly medicinos jrenginio aplinkosauginj | poveikj aplinkai | eksploatavimo vadovas
veiksmingumg, nemazinant jrenginio klinikinio | montavimo, naudojimo, | arba kiti lygiaverciai
veiksmingumo: techninés priezitros, | jrodymai

perdirbimo ir (ar) Salinimo
metu, jskaitant nurodymus,
kaip mazinti energijos ir
vandens, sunaudojamy
medziagy ir (ar) daliy
sanaudas ir iSmetamy kiekj;
2. pateikti rekomendacijas,
kaip atlikti tinkamg jrangos




techning priezitira, jskaitant
informacijg apie galimas
pakeisti atsargines dalis ir
valymo patarimus

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

Atitiktj reikalavimams
jrodantys  dokumentai:
aprasas apie ketinamus
rengti mokymus arba Kiti
lygiaverciai jrodymai

Tiekéjas turi jsipareigoti parengti mokymus, Atitikt] reikalavimams

kuriuose biity aptarti elektros energijos vartojimo irodantys  dokumentai:

efektyvumo  didinimo  aspektai  (vartojimo tiekéjo deklaracija arba

parametry reguliavimas ir tikslinimas, ir kt.). kiti lygiaverciai
jrodymai.

Iranga turi buti montuojama taip, kad bty Atitiktj  reikalavimams

pasiektas kuo didesnis vartojimo efektyvumas: jrodantys  dokumentai:

tiekéjas turi pateikti naudotojo poreikiy tiekéjo deklaracija arba

vertinima, pasitlyti geriausius jrangos energijos kiti lygiaverciai

vartojimo parametrus. Jei taikoma, tiekéjas, jrodymai.

atlikdamas  techning  jrangos  prieziiirg,

pakartotinai turi tikslinti ir pasitlyti geriausius

jrangos energijos vartojimo parametrus.

Tiekéjas turi jsipareigoti 5 metus nuo gaminio Atitikt] reikalavimams

pristatymo, per 6 ménesius nuo to laiko, kai irodantys  dokumentai:

Europos cheminiy medziagy agentiira (angl. tiekéjo deklaracija arba

ECHA) paskelbia patikslinta dél savo poveikio kiti lygiaverciai

zmoniy sveikatai ir aplinkai kelian¢iy cheminiy irodymai.

medziagy (angl. SVHC) kandidatinj sarasa,

informuoti pirkimo vykdytojg apie visuose pagal

Sig sutart] jsigytuose gaminiuose esancig viena

arba kelias naujas j $j saraSa jtrauktas chemines

medziagas, apie rizikos valdymo dokumenty

patikros rezultatus, kad pirkimo vykdytojas

galéty imtis reikiamy atsargumo priemoniy, t. y.

uztikrinti, kad gaminio naudotojai gauty

informacija ir galéty atitinkamai veikti.

Pakuoté turi atitikti Lietuvos Respublikos Atitiktj reikalavimams

pakuociy ir pakuociy atlieky tvarkymo jstatymo irodantys  dokumentai:

ir Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2002 tiekéjo deklaracija arba

m. birzelio 27 d. jsakymu Nr. 348 ,,D¢l pakuociy kiti lygiaverciai

ir pakuoCiy atlieky tvarkymo taisykliy irodymai.

patvirtinimo* patvirtinty Pakuociy ir pakuociy
atlieky tvarkymo taisykliy reikalavimus.




