Приложение 2
к Тендерной документации 



Техническая спецификация Лот №4
								
	№ п/п
	Критерии
	Описание

	1
	Наименование медицинской техники
	Аппарат для гемодиализа 


	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
	Аппарат для гемодиализа  в комплекте
	Аппарат искусственная почка предназначен для проведения сеансов гемодиализа.
Гемодиализ – это внепочечное очищение крови, когда кровь проходит через особую мембрану и очищается от воды и токсичных продуктов жизнедеятельности организма. Гемодиализ замещает функцию почек, когда те не в состоянии выполнять свои функции.
Диализный аппарат, являющийся усовершенствованной версией с точным волюметрическим управлением ультрафильтрации для бикарбонатного и ацетатного диализа; с изолированной ультрафильтрацией; с системами профилирования по Na и ультрафильтрации; с модулем – адаптером для подключения мешка с сухим бикарбонатным концентратом; с двух игольным диализом; с дополнительным фильтром диализной жидкости, с индикацией состояния аппарата. Отличительная особенность данной серии аппаратов — наличие функционального графического, цветного дисплея.
Цветной ЖК дисплей с высокой разрешающей способностью, кнопочная панель управления Русифицированное меню Эргономичная и логичная структура интерфейса с распределением операционных функций на семи зонах экрана с интерактивными подсказками по всем функциям и тревогам аппарата, автоматический режим Help. Вывод на экран текущих параметров аппарата и запись их разверток во времени. 
Класс защиты - I
защищено от капельной жидкости
Электричество и потребление: 
220 В перем. тока, ±10 %, 47-63 Гц, 9 А
230 В перем. тока, ±10 %, 47-63 Гц, 9 А
240 В перем. тока, ±10 %, 47-63 Гц, 9 A
Диапазон рабочих температур от 15 °C не более 35 °C
Давление воздуха 700 гПа не более 1060 гПа
Относительная влажность воздуха 30 % не более 75 %, кратковременно 95 %
Давление воды 1,5 не более 6,0 bar
Температура воды 5 °С не более 30 °С
Высота слива Макс. Не более 1 м
Давление концентрата от 0 не более 100 мбар; макс. высота всасывания 1 м, макс. высота напора 0 м (при централизованной подаче концентрата 0 не более 500 мбар)
Экстракорпоральный контур циркуляции крови и защитные системы. Артериальная зона
Насос крови (артериальный)
Скорость подачи От 15 не более 600 мл/мин
Дискретизация 5 мл/мин (при диаметре трубок 8 мм)
Точность ±10 %
Диаметр магистралей от 2 не более 10 мм
Аварийный сигнал тревоги при бездействии насоса по крови 15, 30 секунд
Гепариновый насос
Скорость подачи От 0,1 не более 10 мл/час
Дискретизация 0,1 мл/ч
Точность ±5 % для скорости подачи от 1 не более 10 мл/ч и времени измерения 2 часов при противодавлении от 1,2 бар
Размер шприцев 20-30-50 мл, калибровано для 20 мл шприцов
Время остановки 0 мин. Не более 2 часов
Дискретизация 1 мин Болюсный ввод от 0,1 не более 5,0 мл - 0,1 мл
Артериальное измерение давления
Диапазон индикации от -300 не более  +280 мм рт.ст.
Дискретизация 20 мм рт.ст.
Точность 10 мм рт.ст.
Экстракорпоральный контур циркуляции крови и защитные системы. Венозная зона
Измерение венозного давления
Диапазон индикации: от -60 не более  +520 мм рт.ст.
Дискретизация 20 мм рт.ст.
Точность 10 мм рт.ст.
Детектор воздуха
Порог срабатывания меньше или равен 0,5 мл кровопотери в минуту в диализирующий раствор при гематокрите 0,25 (скорость тока от 300 мл/мин не более 800 мл/мин)
Трансмембранное давление
Диапазон индикации от -60 не более 520 мм рт.ст.
Дискретизация 20 мм рт.ст
Ультрафильтрация
Задаваемая скорость УФ 0,00 л/ч до максимального значения
Шаг 1 мл/ч
Точность объема насоса ±1 %
Максимальная внутренняя скорость устанавливается на 1, 2, 3 или 4 л/ч
Безопасный режим выравнивание давления при помощи мембраны диализатора, ультрафильтрация = 0
Дегазация
Количество остаточных газов в диализирующем растворе на входе в диализатор примерно 11 мл воздуха на 1 литр воды (при 1000 гПа и 0 C)
Концентрация диализирующего раствора (электропроводность)
Диапазон индикации от 12,8 не более 15,7 mS/см
Шаг 0,1 mS/см
Точность 0,1 mS/см
Температура диализирующего раствора, а также температура
промывки и химической дезинфекции
Диапазон настройки (задаваемая температура) диализ: от 35,0 °C не более 39,0 °C дискретизация: 0,5 °Cточность измерений: ±0,5 °C
программы очистки: 37 °C  дискретизация: 0,5 °C
точность измерений: ±0,5 °C
температура горячей очистки: не менее 84 °C дискретизация: 1 °C
Диапазон индикации (предельные значения) диализ: 33,0 °C не более 40,0 °C программы очистки: 33 °C не более 41 °C температура горячей очистки: 72 °C не более 99 °C
Поток
Расход диализирующей жидкости задаваемое значение: 300, 500, 800 мл/мин
Точность расхода ±10 %
Поток промывочного и дезинфицирующего растворов заданное значение: 600 мл/мин 
Поток раствора для горячей очистки заданное значение: 450 мл/мин
Аварийный сигнал тревоги по потоку сокращение ниже заданного значения потока более чем 20%.
Программы очистки 
Холодная промывка Температура не более 37° C, Поток не более 600 мл/мин
Горячая промывка Температура 84° С, Поток не более 450 мл/мин
Горячая Дезинфекция Температура 84°С, Поток не более 450 мл/мин
Холодная Дезинфекция Температура 37°С, Поток не более 600 мл/мин
Класс безопасности Класс 2 б
	1 штука

	
	
	Дополнительные комплектующие:

	
	
	2
	Устройство для бикарбонатного диализа
	Устройство для бикарбонатного диализа, предопределяет использование двух устройств дозирования и смешивания концентрата с водой.
	1 штука

	
	
	3
	Насос крови
	Насос крови для артериального блока АИП предназначен для точного вращения насоса крови.
	1 штука

	
	
	4
	Фильтр Diasafe plus
	Пластмассовый корпус, внутри которого находятся волокна из полисульфона. Устанавливается на аппаратах для гемодиализа и предназначен для фильтрации (путем пропускания через фильтрующие волокна) диализной жидкости.
	1 штука

	
	
	5
	Насос гепарина с держателем шприца 
	Насос гепарина с держателем шприца от 20 не более 50 мл, безошибочное соблюдение дозировки и периодичности поступления лекарства.
	1 штука

	
	
	6
	Детектор уровня (ловушка 22 мм)
	Держатель венозной ловушки предназначен для венозной капельной камеры.
С помощью встроенного датчика происходит распознание уровня жидкости, пузырьков воздуха, пены или микропены во всем диапазоне кровотока от 0 до 600 мл/мин.
	1 штука

	
	
	Расходные материалы и изнашиваемые узлы:

	
	
	7
	Диализатор капиллярный с мембраной
стерильный, однократного применения
	Диализатор капиллярный представляет собой прозрачный цилиндрический корпус из поликарбоната, заполненный капиллярными фильтрами из полисульфона с резьбовыми фланцами и стерилизационными колпачками. объем заполнения 1,0
	1 штука

	
	
	8
	Диализатор капиллярный с мембраной 
стерильный, однократного применения
	Диализатор капиллярный представляет собой прозрачный цилиндрический корпус из поликарбоната, заполненный капиллярными фильтрами из полисульфона с резьбовыми фланцами и стерилизационными колпачками.
объем заполнения 1,4
	1 штука

	
	
	9
	Кровопроводящие магистрали для гемодиализа в наборе артерия-вена
	Кровопроводящие магистрали применяются для лечения гемодиализом больных с острой почечной недостаточностью, с терминальной стадией хронической почечной недостаточности и для экстракорпоральной детоксикации при различных видах отравлений, а также для проведения ультрафильтрации при наличии гипергидратации у больных с различными патологическими состояниями в реаниматологии, нефрологии, токсикологии, кардиологии, терапии
	2 штуки

	
	
	10
	Фистульные иглы 
	Фистульные иглы предназначены для центрального венозного доступа в гемодиализе, гемофильтрации, плазмаферезе и гемоперфузии.
	2 штуки

	
	
	11
	Фистульные иглы 
	Фистульные иглы предназначены для центрального венозного доступа в гемодиализе, гемофильтрации, плазмаферезе и гемоперфузии.
	2 штуки

	
	
	12
	Наборы для подключения и отключения пациентов
к процедуре гемодиализа
	Наборы для подключения и отключения пациентов к процедуре гемодиализа:  является набором перевязочных материалов для гемодиализа: (Набор для подключения- Перчатки, Пелёнка - 50 х 50 см, Пластырь не тканный: 2.5 х 14.5 см -4 шт, 1.3 х 14.5 см – 4 шт, Двойные салфетки 8 х 7 см – 6 шт; Набор для отключения- Перчатки для персонала, Перчатки для пациента, Стерильная салфетка на тканевой основе 4 шт, Пластырь тканевой с фиксатором)
	2 штуки

	
	
	13
	Бикарбонат натрия для гемодиализа, однократного применения, 
порошок в пакетах: 650г
	Бикарбонат натрия для гемодиализа порошок однократного применения, стерильный 650 г. представляет собой химически чистую соль бикарбоната натрия. 
	2

	
	
	14
	Средство дезинфицирующее 
	Применяется для термохимической дезинфекции в гемодиализных аппаратах. Цитростерил при +84оС обладает широким спектром микробиоцидных, бактерицидных и вируцидных действий в том числе деактивация ВГВ / ВГС / ВИЧ.
	1

	3
	Требования к условиям эксплуатации

	Питающая силовая линия должна иметь заземление, стабильное и бесперебойное напряжение питания (220 Вольт).
Для подключения оборудования требуется розетка с 3-х проводной схемой электропитания: фаза, нейтраль, заземление.  Напряжение питания 220 Вольт, 20A, частота питания 50 Гц.
Оборудование с большой электро-потребностью не должны подключаться на одну линию c медицинской техники/изделия.
При отсутствии стабильного и бесперебойного электропитания, необходимо установить источники бесперебойного питания с функцией стабилизации напряжения в зависимости от потребляемой мощности медицинской техники/изделия.

	4
	Условия осуществления поставки
медицинской техники (в соответствии с ИНКОТЕРМС 2020)
	DDP: КГП на ПХВ "Городская больница скорой неотложной помощи" УОЗ г. Алматы

	5
	Срок поставки медицинской техники и
место дислокации
	В течение 30 календарных дней после подписания договора, не позднее 20 декабря 2022 года
Адрес: КГП на ПХВ "Городская больница скорой неотложной помощи" УОЗ г. Алматы, 
улица Казыбек би 96

	6
	Условия гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники поставщиком, его сервисными центрами в Республике Казахстан либо с привлечением третьих компетентных лиц
	Гарантийное сервисное обслуживание медицинской техники не менее 37 месяцев. 
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.



