						Pirkimo sąlygų 2 priedas

VšĮ „PAKRUOJO SVEIKATOS CENTRAS“

[bookmark: _Hlk235535566]VIENKARTINIŲ PRIEMONIŲ HEMODIALIZĖS PROCEDŪROMS SU HEMODIALIZĖS PRIETAISAIS PANAUDAI 
TECHNINĖ SPECIFIKACIJA


1. PIRKIMO OBJEKTAS:
[bookmark: _Hlk183090700][bookmark: _Hlk235533775][bookmark: _Hlk235459988]Vienkartinės priemonės hemodializės procedūroms (toliau – procedūros) atlikti su hemodializės ir hemodiafiltracijos prietaisais panaudai (toliau – prekės). Adresas, kuriuo turi būti pristatytos prekės – VšĮ Pakruojo sveikatos centras J. Pakalnio g. 3, Pakruojis.

2. BŪTINI BENDRIEJI TECHNINĖS SPECIFIKACIJOS REIKALAVIMAI 
1. Tiekėjas privalo VšĮ „Pakruojo sveikatos centras“ (toliau – Perkančioji organizacija) neatlygintinai (nemokamai) suteikti šioje techninėje specifikacijoje nustatytus reikalavimus atitinkančius hemodializės ir hemodiafiltracijos prietaisus panaudai tol, kol galios prekių pirkimo – pardavimo sutartis (toliau – sutartis).
2. Tiekėjas privalo pasiūlyti hemodializės ir hemodiafiltracijos prietaisus (toliau – prietaisai) panaudai, kurie gali būti nauji (pagaminti ne anksčiau kaip 2020 m.) arba naudoti (kurių kiekvieno eksploatacijos laikas negali neviršyti 7000 darbo valandų).
3. Tiekėjas privalo savo sąskaita užtikrinti siūlomų prietaisų techninę priežiūrą, techninės būklės tikrinimą ir remontą visą sutarties galiojimo  terminą.
4. Sutarties galiojimo metu sugedusį prietaisą Tiekėjas turi neatlygintinai (nemokamai) suremontuoti arba suteikti lygiavertį pakaitinį prietaisą ne ilgiau kaip per 24 val. nuo Pirkėjo pranešimo išsiuntimo Tiekėjui dienos, nebent Pirkėjas ir Tiekėjas susitars kitaip, bet ne ilgiau kaip per 72 val. nuo Pirkėjo pranešimo išsiuntimo Tiekėjui dienos. Tiekėjas pranešimus apie prietaisų gedimus turi priimti visomis savaitės dienomis, įskaitant savaitgalius ir šventines dienas.
5. Tiekėjas kartu su pasiūlymu turės pateikti prietaisų naudojimosi instrukcijas.
6. Tiekėjas, per 10 darbo dienų nuo prietaisų pristatymo dienos, turės apmokyti Perkančiosios organizacijos personalą naudotis prietaisais. Tikslus mokymų laikas turi būti suderintas su Perkančiąją organizacija. Mokymų trukmė – ne trumpiau kaip 2 val. Mokymai turės būti vykdomi atvykus į prietaisų pristatymo vietą, adresu VšĮ Pakruojo sveikatos centras J. Pakalnio g. 3, Pakruojis.
7. Kartu su prietaisų pristatymu teikiamos paslaugos: transportavimas, pakrovimas/iškrovimas, tikrinimas, prietaisų surinkimas, sumontavimas/instaliavimas/įdiegimas, suderinimas/išbandymas, paruošimas darbui pritaikant prie perkančiosios organizacijos infrastruktūros ir vandentiekio sistemos, taip pat prietaiso paso užpildymas, perkančiosios organizacijos personalo apmokymas dirbti su prietaisais ir kitos su tinkamu prietaisų pristatymu ir paruošimu eksploatacijai susijusios išlaidos. 
8. [bookmark: _Hlk182840972]Tiekėjas prietaisus įsipareigoja pristatyti, sumontuoti ir paruošti eksploatacijai ne vėliau kaip per 60 (šešiasdešimt) kalendorinių dienų nuo prekių pirkimo – pardavimo sutarties įsigaliojimo dienos. 
9. Tiekėjas, ne ilgiau kaip per 5 darbo dienas nuo Perkančiosios organizacijos užsakymo pateikimo dienos, turės pristatyti vienkartines priemones hemodializės procedūroms atlikti.
10.  Tiekėjo pristatomos vienkartinės priemonės hemodializės procedūroms atlikti turi būti paženklintos CE arba lygiaverčiu ženklu. 
11. Dokumentaciją, įrodančią vienkartinių priemonių hemodializės procedūroms atlikti atitiktį šios techninės specifikacijos reikalavimams, tiekėjas perkančiajai organizacijai turės pateikti kartu su vienkartinėmis priemonėmis hemodializės procedūroms atlikti.
12. Kartu su tiekėjo pasiūlymu turi būti pateikiami dokumentai, įrodantys prietaisų atitikimą šioje techninėje specifikacijoje nurodytiems parametrams.





























1 PIRKIMO DALIS 


1  REIKALAVIMAI VIENKARTINĖMS PRIEMONĖMS HEMODIALIZĖS PROCEDŪROMS ATLIKTI:

	[bookmark: _Hlk235535431]Eil.
Nr.
	Pavadinimas
	Mato vnt.
	Preliminarus poreikis
36 mėnesiams
	Reikalaujami parametrai
	Sterilizacijos būdas 

	
	
	
	
	Plotas (kv.m)
	UF koef. (ml/h x mmHg)
	Klirensas ml/min (didesnis arba lygus)
	

	
	
	
	
	
	
	Šlapalas
	Vit. B12
	 Fosfatai
	

	2.1.
	Aukšto pralaidumo dializatorius su sintetine polisulfono arba lygiavertės medžiagos membrana.

B2 mikroglobulino sijojimo koeficientas  0,9,  Albumino sijojimo koeficientas ≤ 0,001, Klirensas ml/min (didesnis arba lygus), kai kraujo tėkmė 300 ml/min., Qf=0-10 ml/min., Ht=32%, proteinai 6%.
	vnt.
	1600
	1,3-1,4


	40-50


	270


	175

	230


	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais).

	2.2.
	Žemo pralaidumo dializatorius su sintetine polisulfono arba lygiavertės medžiagos membrana.  

Klirensas ml/min (didesnis arba lygus), kai kraujo tėkmė 300 ml/min., Qf=0-10 ml/min.,  Ht=32%, proteinai 6%.
	Vnt.
	200
	1,9-2,0


	25-35


	270


	170


	260

	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais). 

	2.3.
	Arterinės/veninės magistralės hemodializei. 


	kompl.
	1800
	veninės su oro gaudiklio diametru 20-22 mm;
su arterinio ir veninio spaudimo matavimo atšakomis;
variklio segmento diametras 7,0-8,0 mm;
arterinės su heparinizacijos atšakomis;;
užpildymo tūris iki 170 ml;
su skysčio surinkimo maišu (tūris ne mažiau kaip 2 litrai);
jungtis recirkuliacijai;
veninė ampulė su srauto nukreipimo elementu arba lygiaverčiu techniniu sprendimu mažinančiu krešėjimo riziką;
variklio segmento  ilgis 30-35 cm, 
su skirtingų spalvų spaustukais visose atkarpose;
be aplinkai kenksmingų dietilheksilftalatų (be DEHP ).
	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais).

	2.4.
	Arterinės/veninės fistulinės adatos (A+V komplektas), 14-17G perkama pagal Perkančiosios organizacijos poreikį 

	kompl.
	1800
	Adatos ilgis 25-27 mm;
pasukamais sparneliais, arterinė su ovaline skyle arba kitu lygiaverčiu techniniu sprendimu, užtikrinančiu tinkamą kraujo tėkmę;
lankstaus vamzdelio ilgis 150 mm (±10mm);
adatos dengtos silikonu ar kita lygiaverte medžiaga
skirtingų spalvų spaustukai (arterinė – raudonas, veninė – mėlynas).
	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais) arba etileno oksidu (EtO).


	2.5.
	Rūgštus bikarbonatinis koncentratas 
	vnt.
	900
	talpa apie 7-8 l, svoris ne didesnis kaip 10 kg;
Kalio koncentracija  2.0-3,0 mmol/l; 
Kalcio koncentracija 1,25-1.5-1,75 mmol/l; 
Gliukozės koncentracija 1.0 g/l;  
Skiedimo santykis 1:44
Tinkamas naudoti hemodializės aparatų rūgštinio koncentrato programose pagal aparato gamintojo instrukcijas. 
	Netaikoma

	2.6.
	Sauso bikarbonato maišeliai arba kolonėlės
	vnt.
	1800
	svoris 600-700 g;
maišelis arba kolonėlė turi turėti sandarią (hermetinę) jungtį, užtikrinančią saugų ir uždarą prijungimą prie aparato;
pritaikyta darbui su panaudai suteikiamu aparatu.
	Netaikoma

	2.7.
	Pirogeninis dializuojančio tirpalo filtras
	vnt.
	  24
	Polisulfoninė arba lygiavertės medžiagos membrana,  plotas 2.0-2.2 m2. Tinkamas naudoti su panaudai suteikiamu aparatu
	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais).

	2.8.
	 Dekalcinuojanti ir dezinfekuojanti priemonė šaltai dezinfekcijai
	kg
	   5
	Skirta dializės aparatų vidaus hidraulinių sistemų dekalcinavimui ir dezinfekcijai;
Veikliosios medžiagos – acto rūgšties, paracto rūgšties, vandenilio peroksido ir (arba) kitų lygiaverčių rūgštinių dezinfekuojančių medžiagų pagrindu;
Dezinfekcija vykdoma žemoje temperatūroje (šaltoji dezinfekcija) pagal gamintojo instrukcijas;
Išfasavimas – ne didesnis kaip 5 kg;
Priemonė turi būti suderinama su panaudai siūlomais dializės aparatais, patvirtinta gamintojo dokumentuose.
	Netaikoma

	2.9.
	Dekalcinuojanti ir dezinfekuojanti priemonė karštai dezinfekcijai
	kg
	   150
	Skirta dializės aparatų hidraulinių sistemų karštai dezinfekcijai;
Veikliosios medžiagos – citrinos rūgšties, hidroksipropioninės rūgšties, hidroksigintaro rūgšties arba kitų lygiaverčių rūgštinių medžiagų pagrindu;
Dezinfekcija vykdoma karštoje temperatūroje (karštoji dezinfekcija) pagal gamintojo instrukciją;
Išfasavimas – ne didesnis kaip 5 kg;
Priemonė turi būti suderinama su panaudai siūlomais dializės aparatais, patvirtinta gamintojo dokumentuose.
	Netaikoma









2. TECHNINIAI REIKALAVIMAI HEMODIALIZĖS PRIETAISUI – 2 VNT.   
	[bookmark: _Hlk235538275]Eil.
Nr.
	


Parametrai (specifikacija)
	


Reikalaujamos parametrų reikšmės

	1.
	Aparato paskirtis (hemodializės (HD) procedūros atlikimo galimybė nurodytais metodais)
	1.	HD dviejų adatų;
2.	HD vienos adatos.


	2.
	Dializuojančio tirpalo tiekimas:
	

	2.1.
	Dializuojantis tirpalas
	Bikarbonatinis

	2.2.
	Druskų koncentrato skiedimas
	Pastovus santykis

	2.3.
	Sausos sodos panaudojimo galimybė, ruošiant bikarbonatinį tirpalą
	Hermetiška sausos sodos maišelio arba kolonėlės sistema

	2.4.
	Dializuojančio tirpalo paruošimui naudojamų filtrų skaičius
	Ne mažiau kaip 1

	2.5.
	Dializuojančio tirpalo temperatūros reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 35 iki 39 °C

	2.6.
	Laidumo reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 12,8 iki 15,7 mS/cm

	2.7.
	Dializuojančio tirpalo tėkmės greičio reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 300 iki 700 ml/min

	2.8.
	Bikarbonatinio dializuojančio tirpalo Na kiekio reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 130 iki 150 mmol/l

	2.9.
	HC03 reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 24 iki 38 mmol/1 

	2.10.
	Transmembraninio slėgio monitoravimo (stebėjimo) ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo -30 iki +300 mmHg

	2.11.
	Ultrafiltracijos greičio reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 0,1 iki 3 l/val. 

	2.12.
	Ultrafiltracijos paklaida
	Ultrafiltracijos greičio paklaida ne didesnė kaip 50 ml/val. arba ultrafiltracijos kiekio (tūrio) paklaida ne didesnė kaip 3 % nuo šalinamo skysčio tūrio

	2.13.
	Profiliavimas
	Aparatas turi turėti natrio (Na) ir ultrafiltracijos (UF) profiliavimo funkcijas. 
Papildomai gali turėti bikarbonato (HCO₃) profiliavimo funkciją.

	3.
	Kraujo ratas:
	

	3.1.
	Kraujo tėkmės greičio reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 50 iki 500 ml/min

	3.2.
	Arterinio kraujo spaudimo matavimo ir aliarmo nustatymo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo –300 iki +150 mmHg. 

	3.3.
	Veninio spaudimo matavimo ir aliarmo nustatymo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo +20 iki +380 mmHg

	3.4.
	Arterinio ir veninio spaudimo matavimo nustatymo ribų rankinis reguliavimas
	Būtina

	3.5.
	Kraujo patekimo į dializatą kontrolė
	Aparatas turi kraujo patekimo į dializatą kontrolės funkciją

	3.6.
	Kraujo nutekėjimo detektoriaus jautrumas
	-  ≤ 0,5 ml/min kraujo praradimo į dializatą, esant dializuojančio skysčio tėkmės greičiui ne mažesniame kaip 300–700 ml/min intervale,  
arba  
-  ≤ 0,35 ml/min kraujo praradimo į dializatą, esant 25–35 % hematokritui (arba lygiavertėmis bandymo sąlygomis pagal gamintojo metodiką).

	4.
	Heparino pompa:
	

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

	4.2.
	Heparino dozavimo paklaidos (ne didesnės už nurodytas)
	· ≤0,1 ml/val., kai srautas ≤1 ml/val., 
· ir ≤10 %, kai srautas >1 ml/val., arba lygiavertis dozavimo tikslumo modelis, užtikrinantis ≤1 ml arba ≤10 % momentinį arba kumuliuotą heparino dozavimo tikslumą.


	4.3.
	Vienkartinės heparino dozės (boliuso) reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 1 iki 5 ml

	5.
	Monitorius.
	Su spalvotu skystųjų kristalų ekranu arba lygiaverčiu

	6.
	Monitoriaus ekrane pateikiami parametrai:
	1. Transmembraninis slėgis;
2. Dializuojančio tirpalo laidumas;
3. Kraujo tėkmės greitis;
4. Dializei numatytas laikas;
5. Praėjęs dializės laikas;
6. Pasirinkto pašalinti iš paciento organizmo skysčio kiekis (planuojama ultrafiltracija);
7. Pašalinto iš paciento organizmo skysčio kiekis;
8. Arterinis spaudimas;
9. Veninis spaudimas;
10. Dializuojančio tirpalo temperatūra.

	7.
	Dezinfekcija:
	1. Cheminė dezinfekcija;
2. Temperatūrinė dezinfekcija; 
3. Skalavimas.

	8.
	Kiti matavimo kanalai ir pagalbinės funkcijos:
	Integruotas kraujo spaudimo matuoklis.

	9.
	Elektros energijos šaltinis, 
tinkamas aparato maitinimui
	230 V, 50 Hz elektros tinklas













3. BENDRI REIKALAVIMAI
	[bookmark: _Hlk235545742]Eil. Nr.
	Reikalavimai
	Atitiktį įrodantys dokumentai

	1.
	Vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymu Nr. D1-508 patvirtinto Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo 4.4.4. p. taikomas aplinkos apsaugos kriterijus - tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti hemodializės prietaiso eksploatavimo vadovą/naudojimosi instrukciją ar kitą lygiavertį dokumentą, kuriame būtų nurodyta kaip pasiekti maksimalų hemodializės prietaiso aplinkosauginį veiksmingumą, nemažinant įrenginio klinikinio veiksmingumo. Dokumentuose turi būti nurodyta kaip naudoti hemodializės prietaisą mažinant poveikį aplinkai, t. y. naudojant mažiau energijos ir vandens.
	Prietaiso eksploatavimo vadovas/naudojimosi instrukcija, arba kiti lygiaverčiai įrodymai.

	2.
	Prietaisai turi būti montuojami taip, kad būtų pasiektas kuo didesnis vartojimo efektyvumas. Tiekėjas turi pasiūlyti geriausius prietaiso energijos ir vandens vartojimo parametrus.
	

	3.
	Tiekėjas teikdamas pasiūlymą įsipareigoja Sutarties galiojimo metu, per 6 mėnesius nuo to laiko, kai Europos cheminių medžiagų agentūra (angl. ECHA) paskelbia patikslintą dėl savo poveikio žmonių sveikatai ir aplinkai keliančių cheminių medžiagų (angl. SVHC) kandidatinį sąrašą, informuoti perkančiąją organizaciją apie visuose pagal šią sutartį įsigytuose gaminiuose esančią vieną arba kelias naujas į šį sąrašą įtrauktas chemines medžiagas, apie rizikos valdymo dokumentų patikros rezultatus, kad perkančioji organizacija galėtų imtis reikiamų atsargumo priemonių, t. y. užtikrinti, kad gaminio naudotojai gautų informaciją ir galėtų atitinkamai veikti.
	

	4.
	Pakuotė turi atitikti Lietuvos Respublikos pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo įstatymo ir Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2002 m. birželio 27 d. įsakymu Nr. 348 „Dėl pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo taisyklių patvirtinimo“ patvirtintų Pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo taisyklių reikalavimus. 
	Tiekėjo deklaracija arba kiti lygiaverčiai įrodymai.













2 PIRKIMO DALIS


1. REIKALAVIMAI VIENKARTINĖMS PRIEMONĖMS HEMODIAFILTRACIJOS PROCEDŪROMS ATLIKTI:

	Eil.
Nr.
	Pavadinimas
	Mato vnt.
	Preliminarus poreikis
36 mėnesiams 
	Reikalaujami parametrai
	Sterilizacijos būdas 

	
	
	
	
	Plotas (kv.m)
	UF koef. (ml/h x mmHg)
	Klirensas ml/min
(didesnis arba lygus)
	

	
	
	
	
	
	
	Šlapalas
	Vit. B12
	
Fosfatai
	

	1.1.
	Aukšto pralaidumo dializatorius su sintetine polisulfono arba lygiavertės medžiagos membrana.

B2 mikroglobulino sijojimo koeficientas  0,9,  Albumino sijojimo koeficientas ≤ 0,001, Klirensas ml/min (didesnis arba lygus), kai kraujo tėkmė 300 ml/min., Qf=0-10 ml/min., Ht=32%, proteinai 6%.
	vnt.
	3000
	1,8-1,9

	60-70
	280



	190


	240


	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais)

	1.2.
	Aukšto pralaidumo dializatorius su sintetine polisulfono arba lygiavertės medžiagos membrana.

B2 mikroglobulino sijojimo koeficientas  0,9,  Albumino sijojimo koeficientas ≤ 0,001, Klirensas ml/min (didesnis arba lygus), kai kraujo tėkmė 300 ml/min., Qf=0-10 ml/min., Ht=32%, proteinai 6%.
	vnt.
	1000
	2,0-2,2



	70-80

	280


	205


	250

	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais)

	1.3.
	Žemo pralaidumo dializatorius su sintetine polisulfono arba lygiavertės medžiagos membrana.   

Klirensas ml/min (didesnis arba lygus), kai kraujo tėkmė 300 ml/min., Qf=0-10 ml/min., Ht=32%, proteinai 6%.
	Vnt.
	200
	1,5-1,6

	15-25

	250

	145
	240 

	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais)

	1.4.
	Arterinės/veninės magistralės  hemodializei.



	kompl.
	3500
	veninės su oro gaudiklio diametru 20-22 mm;
su arterinio ir veninio spaudimo matavimo atšakomis;
arterinės su heparinizacijos atšakomis;
pritaikytos automatiniam kraujo linijų užpildymui pakaitiniu tirpalu ir darbui su panaudai suteiktu aparatu;
jungtis recirkuliacijai;
užpildymo tūris iki 140 ml;
su skirtingų spalvų spaustukais visose atkarpose;
be aplinkai kenksmingų dietilheksilftalatų (be DEHP);

	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais)

	1.5.
	Arterinės/veninės magistralės hemodiafiltracijai. 


	kompl.
	700
	veninės su oro gaudiklio diametru 20-22 mm;
arterinio ir veninio spaudimo matavimo atšakomis;
arterinės su heparinizacijos atšakomis ;
pritaikytos automatiniam kraujo linijų užpildymui pakaitiniu tirpalu ir darbui su panaudai suteiktu aparatu;
jungtis recirkuliacijai;
užpildymo tūris iki 140 ml;
turi būti intarpas arba kitas lygiavertis techninis sprendimas atlikti HDF Online procedūrai;
su skirtingų spalvų spaustukais visose atkarpose;
be aplinkai kenksmingų dietilheksilftalatų (be DEHP).
	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais)

	1.6.
	Arterinės/veninės fistulinės adatos (A+V komplektas), 14-17G perkama pagal Perkančiosios organizacijos poreikį 
	kompl.
	4200
	Adatos ilgis 25-27 mm;
su pasukamais sparneliais, arterinė su ovaline skyle arba kitu lygiaverčiu techniniu sprendimu, užtikrinančiu tinkamą kraujo tėkmę;
lankstaus vamzdelio ilgis 150 mm (±10mm);
adatos dengtos silikonu arba kita lygiaverte medžiaga;
skirtingų spalvų spaustukai (arterinė – raudonas, veninė – mėlynas).
	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais) arba etileno oksidu (EtO). 

	1.7.
	Rūgštus bikarbonatinis koncentratas 
	vnt.
	2100
	talpa apie 7-8 l, svoris ne didesnis kaip 10 kg;
Kalio koncentracija  2.0-3,0 mmol/l; 
Kalcio koncentracija 1,25-1.5-1,75 mmol/l; 
Gliukozės koncentracija 1.0 g/l;  
Skiedimo santykis 1:44
Tinkamas naudoti hemodializės aparatų rūgštinio koncentrato programose pagal aparato gamintojo instrukcijas.
	Netaikoma

	1.8.
	Sauso bikarbonato maišeliai arba kolonėlės
	vnt.
	4200
	svoris 600-700 g;
maišelis arba kolonėlė turi turėti sandarią (hermetinę) jungtį, užtikrinančią saugų ir uždarą prijungimą prie aparato;
pritaikyta darbui su panaudai suteikiamu aparatu.
	Netaikoma

	1.9.
	 Pirogeninis dializuojančio tirpalo filtras
	vnt.
	  144
	Polisulfoninė arba lygiavertės medžiagos membrana, plotas 2.0-2.2 m2. Tinkamas naudoti su panaudai suteikiamu aparatu 
	Vandens garais, arba jonizuojančiąja spinduliuote (pvz., gama arba elektronų pluoštu (e-beam) arba rentgeno spinduliais).

	1.10.
	Dekalcinuojanti ir dezinfekuojanti priemonė šaltai dezinfekcijai
	kg
	   25
	Skirta dializės aparatų vidaus hidraulinių sistemų dekalcinavimui ir dezinfekcijai;
Veikliosios medžiagos – acto rūgšties, paracto rūgšties, vandenilio peroksido ir (arba) kitų lygiaverčių rūgštinių dezinfekuojančių medžiagų pagrindu;
Dezinfekcija vykdoma žemoje temperatūroje (šaltoji dezinfekcija) pagal gamintojo instrukcijas;
Išfasavimas – ne didesnis kaip 5 kg;
Priemonė turi būti suderinama su panaudai siūlomais dializės aparatais, patvirtinta gamintojo dokumentuose.
	Netaikoma

	1.11.
	Dekalcinuojanti ir dezinfekuojanti priemonė karštai dezinfekcijai
	kg
	  400
	Skirta dializės aparatų hidraulinių sistemų karštai dezinfekcijai;
Veikliosios medžiagos – citrinos rūgšties, hidroksipropioninės rūgšties, hidroksigintaro rūgšties arba kitų lygiaverčių rūgštinių medžiagų pagrindu;
Dezinfekcija vykdoma karštoje temperatūroje (karštoji dezinfekcija) pagal gamintojo instrukciją;
Išfasavimas – ne didesnis kaip 5 kg;
Priemonė turi būti suderinama su panaudai siūlomais dializės aparatais, patvirtinta gamintojo dokumentuose.
	Netaikoma












2. TECHNINIAI REIKALAVIMAI HEMODIALIZĖS PRIETAISUI GALINČIAM ATLIKTI HEMODIAFILTRACIJOS PROCEDŪRAS – 6 VNT. 

	[bookmark: _Hlk214539390]Eil.
Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės

	1.
	Aparato paskirtis hemodializės (HD) procedūros atlikimo galimybė nurodytais  metodais:
	1. HD dviejų adatų;
2. HD vienos adatos;
3. Hemodiafiltracija (HDF) su tiesiogine        pakaitinio tirpalo gamyba („on-line“).

	2.
	Dializuojančio ir pakaitinio tirpalo tiekimas:
	

	2.1.
	Dializuojantis tirpalas
	Bikarbonatinis

	2.2.
	Druskų koncentrato skiedimas
	Pastovus santykis

	2.3.
	Sausos sodos panaudojimo galimybė, ruošiant bikarbonatinį tirpalą
	Hermetiška sausos sodos maišelio arba kolonėlės sistema

	2.4.
	Dializuojančio tirpalo paruošimui naudojamų filtrų skaičius
	Ne mažiau kaip 2

	2.5.
	Dializuojančio tirpalo temperatūros reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 35 iki 39 °C

	2.6.
	Laidumo reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 12,8 iki 15,7 mS/cm

	2.7.
	Dializuojančio tirpalo tėkmės greičio reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 300 iki 700 ml/min

	2.8.
	Bikarbonatinio dializuojančio tirpalo Na kiekio  reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 130 iki 150 mmol/l

	2.9.
	HC03 reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 24 iki 38 mmol/1

	2.10.
	Transmembraninio slėgio monitoravimo (stebėjimo) ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo -30 iki +300 mmHg

	2.11.
	Ultrafiltracijos greičio reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 0,1 iki 3 l/val.

	2.12.
	Ultrafiltracijos paklaida
	Ultrafiltracijos greičio paklaida ne didesnė kaip 50 ml/val. arba ultrafiltracijos kiekio (tūrio)  paklaida ne didesnė kaip 3 % nuo šalinamo  skysčio tūrio.

		2.13.
	Pakaitinio tirpalo tėkmės greičio reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 1,8 iki 18 l/val.

	2.14.
	Profiliavimas
	Aparatas turi turėti natrio (Na) ir ultrafiltracijos (UF) profiliavimo funkcijas. 
Papildomai gali turėti bikarbonato (HCO₃) profiliavimo funkciją.

	3.
	Kraujo ratas:
	

	3.1.
	Kraujo tėkmės greičio reguliavimo ribos (ne          siauresnės už nurodytas)
	Nuo 50 iki 500 ml/min

	3.2.
	Arterinio kraujo spaudimo matavimo ir aliarmo  nustatymo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo –300 iki +150 mmHg

	3.3.
	Veninio spaudimo matavimo ir aliarmo nustatymo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo +20 iki +380 mmHg

	3.4.
	Kraujo patekimo į dializatą kontrolė
	Aparatas turi kraujo patekimo į dializatą    kontrolės funkciją

	3.5.
	Kraujo nutekėjimo detektoriaus jautrumas
	-  ≤ 0,5 ml/min kraujo praradimo į dializatą, esant dializuojančio skysčio tėkmės greičiui ne mažesniame kaip 300–700 ml/min intervale,  
arba  
-  ≤ 0,35 ml/min kraujo praradimo į dializatą, esant 25–35 % hematokritui (arba lygiavertėmis bandymo sąlygomis pagal gamintojo metodiką).

	4.
	Heparino pompa:
	

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

	4.2.
	Heparino dozavimo paklaidos 
(ne didesnės už           nurodytas)
	· ≤0,1 ml/val., kai srautas ≤1 ml/val., ir ≤10 %, kai srautas >1 ml/val., arba lygiavertis dozavimo tikslumo modelis, užtikrinantis ≤1 ml arba ≤10 % momentinį arba kumuliuotą heparino dozavimo tikslumą.

	4.3.
	Vienkartinės heparino dozės (boliuso) reguliavimo ribos (ne siauresnės už nurodytas)
	Nuo 1 iki 5 ml

	5.
	Monitorius.
	Su spalvotu skystųjų kristalų ekranu arba  lygiaverčiu

	6.
	Monitoriaus ekrane pateikiami parametrai:
	1. Transmembraninis slėgis;
2. Dializuojančio tirpalo laidumas;
3. Kraujo tėkmės greitis;
4. Dializei numatytas laikas;
5. Praėjęs dializės laikas;
6. Pasirinkto pašalinti iš paciento organizmo  skysčio kiekis (planuojama ultrafiltracija);
7. Pašalinto iš paciento organizmo skysčio   kiekis;
8. Arterinis spaudimas;
9. Veninis spaudimas;
10. Dializuojančio tirpalo temperatūra.

	7.
	Dezinfekcija:
	1. Cheminė dezinfekcija;
2. Temperatūrinė dezinfekcija; 
3. Skalavimas.

	8.

	Kiti matavimo kanalai ir pagalbinės funkcijos:
	Integruotas kraujo spaudimo matuoklis

	9.
	Elektros energijos šaltinis, tinkamas aparato  maitinimui
	230 V, 50 Hz elektros tinklas


 


[bookmark: _Hlk227835176]3. BENDRI REIKALAVIMAI
	Eil. Nr.
	Reikalavimai
	Atitiktį įrodantys dokumentai

	1.
	Vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011 m. birželio 28 d. įsakymu Nr. D1-508 patvirtinto Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo 4.4.4. p. taikomas aplinkos apsaugos kriterijus - tiekėjas kartu su pasiūlymu turi pateikti hemodiafiltracijos prietaiso eksploatavimo vadovą/naudojimosi instrukciją ar kitą lygiavertį dokumentą, kuriame būtų nurodyta kaip pasiekti maksimalų hemodiafiltracijos prietaiso aplinkosauginį veiksmingumą, nemažinant įrenginio klinikinio veiksmingumo. Dokumentuose turi būti nurodyta kaip naudoti hemodializės prietaisą mažinant poveikį aplinkai, t. y. naudojant mažiau energijos ir vandens.
	Prietaiso eksploatavimo vadovas/naudojimosi instrukcija, arba kiti lygiaverčiai įrodymai.

	2.
	Prietaisai turi būti montuojami taip, kad būtų pasiektas kuo didesnis vartojimo efektyvumas. Tiekėjas turi pasiūlyti geriausius prietaiso energijos ir vandens vartojimo parametrus.
	

	3.
	Tiekėjas teikdamas pasiūlymą įsipareigoja Sutarties galiojimo metu, per 6 mėnesius nuo to laiko, kai Europos cheminių medžiagų agentūra (angl. ECHA) paskelbia patikslintą dėl savo poveikio žmonių sveikatai ir aplinkai keliančių cheminių medžiagų (angl. SVHC) kandidatinį sąrašą, informuoti perkančiąją organizaciją apie visuose pagal šią sutartį įsigytuose gaminiuose esančią vieną arba kelias naujas į šį sąrašą įtrauktas chemines medžiagas, apie rizikos valdymo dokumentų patikros rezultatus, kad perkančioji organizacija galėtų imtis reikiamų atsargumo priemonių, t. y. užtikrinti, kad gaminio naudotojai gautų informaciją ir galėtų atitinkamai veikti.
	

	4.
	Pakuotė turi atitikti Lietuvos Respublikos pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo įstatymo ir Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2002 m. birželio 27 d. įsakymu Nr. 348 „Dėl pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo taisyklių patvirtinimo“ patvirtintų Pakuočių ir pakuočių atliekų tvarkymo taisyklių reikalavimus. 
	Tiekėjo deklaracija arba kiti lygiaverčiai įrodymai.
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