Załącznik 1a1 do 99/TP/ZP/D/2023 
Nazwa:

Aparat do hemodializy

	L.p.
	Parametry techniczne
	Parametry graniczne (wymagane)
	Parametry oferowane potwierdzić TAK oraz podać /opisać
	

	
	Certyfikaty i Dokumenty
	
	
	

	1
	Certyfikat CE (podać nr certyfikatu) na cały aparat, oznakowanie znakiem CE - jeśli dotyczy
	TAK, Podać
	

	2
	Deklaracje zgodności UE albo oświadczenie, o którym mowa w art. 22 ust. 1 lub 3 rozporządzenia 2017/745
	TAK, Podać
	

	3
	Rejestracja w urzędzie rejestracji na terenie UE
	Podać
	

	4
	Producent
	Podać
	

	5
	Kraj pochodzenia
	Podać
	

	6
	Urządzenie typ:
	TAK
	

	7
	Kopia ważnych posiadanych dopuszczeń do obrotu zgodnie z wymogami ustawy z dnia z dn 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974) i późniejszymi zmianami
	TAK, Podać
	

	8
	Rok produkcji: 2023, system fabrycznie nowy w oryginalnym opakowaniu, nierekondycjonowany, niepowystawowy
	TAK, Podać
	

	
	  Aparat do hemodializy 
	TAK
	
	

	9

	Automatyczne profilowanie sodu – minimum 6 gotowych profili
	TAK
	

	10
	Automatyczne profilowanie ultrafiltracji – minimum 6 gotowych profili
	TAK
	

	11
	Automatyczny pomiar klirensu mocznika metodą „on-line” 
	TAK
	

	12
	Bateria, która w przypadku braku zasilania z sieci energetycznej zapewni pracę aparatu przez co najmniej 15 min.
	TAK
	

	13
	Kontrolowana w sposób ciągły ultrafiltracja – objętościowa metoda pomiaru
	TAK
	

	14
	Wyświetlane parametrów ultrafiltracji: ultrafiltracja docelowa, czas ultrafiltracji, szybkość ultrafiltracji, objętość ultrafiltracji
	TAK
	

	15
	Możliwość wykonania hemodializy octanowej i wodorowęglanowej na ogólnie dostępnych koncentratach
	TAK
	

	16
	Przepływ dializatu minimum od 300 – 800  ml/ min
	TAK, podać
	

	17
	Temperatura płynu dializacyjnego do wyboru minimum od 35 do 39°C
	TAK, podać
	

	18
	Przewodność płynu dializacyjnego minimum 12,8 do 15,7 mS/cm
	TAK, podać
	

	19
	Automatyczne testowanie przed i w trakcie zabiegu dializy 
	TAK
	

	20
	Płynna regulacja przepływu pompy krwi w pełnym zakresie - minimalny zakres regulacji od 15 – 600 ml / min 
	TAK, podać
	

	21
	Możliwość realizacji dializy jednoigłowej metodą (Click – clack )
	TAK, opisać
	

	22
	Pompa heparyny z możliwością automatycznego podania żądanego „bolusa” 
	TAK
	

	23
	Zakres dozowania pompy heparyny minimum 1 do 10 ml/h
	TAK, podać
	

	24
	Moduł pomiaru ciśnienia tętniczego i żylnego krwi za pomocą mankietu sprzężonego z aparatem.
	TAK
	

	25
	Ultrafiltracja sekwencyjna ( ISO  UF ) – sucha bez dializatu
	TAK
	

	26
	Temperatura poboru wody minimum  5 - 30°C
	TAK, podać
	

	27
	Maksymalny pobór prądu – 9A
	TAK
	

	28
	Możliwość współpracy z systemem centralnej dystrybucji koncentratu posiadanym i użytkowanym przez Zamawiającego
	TAK
	

	29
	Możliwość rozszerzenia progów alarmowych zabiegu z poziomu pielęgniarki
	TAK, opisać
	

	30
	Funkcja podłączenia środka dezynfekcyjnego na bazie chloru
	TAK
	

	31
	Łatwo dostępny punkt pobrania próbki dializatu do analizy, bez konieczności przestawienia aparatu
	TAK, opisać
	

	32
	Możliwość realizacji dializy na dializatorze HIGH – FLUX
	TAK
	

	33
	Szeroki wybór środków do dezynfekcji aparatu m.in. na bazie kwasu cytrynowego, podchlorynu sodu, kwasu nadoctowego
	TAK
	

	34
	Środek dezynfekcyjny podłączony na stałe do aparatu
	TAK
	

	35
	Programy dezynfekcji chemicznej z procedurą podgrzewania roztworu środka dezynfekcyjnego
	TAK
	

	36
	Programy dezynfekcji termicznej
	TAK
	

	37
	Graficzny podgląd istotnych stanów pracy urządzenia
	TAK, opisać
	

	38
	Centralny system blokowania kół
	TAK
	

	39
	Opcja do wytwarzania koncentratu dwuwęglanowego z suchego składnika na jeden zabieg HD
	TAK
	

	40
	Filtracja płynu dializacyjnego (ultra czysty dializat )
	TAK
	

	41
	Świadectwo dopuszczenia do stosowania w Polsce 
	TAK
	

	42
	Oprogramowanie i komunikacja z użytkownikiem w języku polskim
	TAK
	

	43
	Pomiar ultrafiltracji niewymagający częstej kalibracji (max raz na rok)
	TAK
	

	44
	Graficzny ekran, nie emitujący promieniowania
	TAK
	

	45
	Łatwość utrzymania aparatu w czystości
	TAK
	

	46
	Podgląd efektywnego przepływu krwi
	TAK, opisać
	

	47
	Sygnalizacja stanów pracy aparaty za pomocą dobrze widocznych sygnałów świetlnych emitowanych przez kolorowy sygnalizator zamontowany na aparacie
	TAK
	

	48
	Automatyczna regulacja okluzji rolek pompy krwi (bez konieczności dokonywania ręcznych regulacji)
	TAK
	

	49
	Zamknięty obieg do automatycznej dezynfekcji aparatu HD i wszystkich jego elementów, łącznie z końcówkami ssawek do koncentratów.
	TAK
	

	
	Dostawa i montaż
	
	
	

	50
	Dostawa i montaż realizowana przez Wykonawcę w siedzibie Zamawiającego
	TAK
	
	

	
	 Szkolenie personelu
	
	
	

	51
	Szkolenie personelu z zakresu użytkowania i obsługi, potwierdzone protokołem, minimum 2 spotkania
	TAK
	
	

	52
	Szkolenie personelu z zakresu mycia, dezynfekcji i sterylizacji sprzętu, potwierdzone protokołem, 1 spotkanie, 
	TAK
	
	

	
	  Gwarancja i serwis
	
	
	

	53
	Gwarancja minimum 24 miesiące od daty uruchomienia
	TAK
	

	54
	Dostępność części zamiennych 10 lat od daty uruchomienia
	TAK
	

	55
	W okresie gwarancji bezpłatne przeglądy zgodnie z zaleceniami producenta.
	TAK
	

	56
	Po okresie gwarancji przeglądy wykonywane w odstępach zgodnie z zaleceniami producenta.
	TAK
	

	57
	Wraz z urządzeniem dostarczone:  zalecenia producenta co do częstotliwości wykonywania przeglądów oraz zakres czynności serwisowych wykonywanych w czasie przeglądów.
	TAK
	

	58
	Czas reakcji serwisu do 2 dni roboczych
	TAK
	

	59
	Czas naprawy do 5 dni roboczych od daty dostarczenia do serwisu, w przypadkach szczególnych do 12 dni roboczych.
	TAK
	

	60
	W przypadku przekroczenia 5 dniowego terminu naprawy, bezpłatne dostarczenie sprzętu zastępczego
	TAK
	

	61
	Instrukcja obsługi w języku polskim w formie drukowanej i elektronicznej
	TAK
	

	62
	Serwis gwarancyjny i pogwarancyjny na terenie Polski
	TAK
	

	63
	Wraz z urządzeniem dostarczone:  wykaz autoryzowanych punktów serwisowych na terenie kraju
	TAK
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