TEISALDATAVA HAPNIKUKONTSENTRAATORI TEHNILISED NOUDED

LISA1

Tingimused, millele teisaldatav hapnikukontsentraator peab minimaalselt vastama
Ostetav teisaldatav hapnikukontsentraator (seade) peab olema uus kiirabi tarbeks kasutatav hapnikukontsentraator,
mida saab paigaldada teisaldatavasse konteinerisse ja millel on balloonide tditmisseadmega iihendamise valmidus.
Seade peab vastama minimaalselt jargmistele tingimustele:
1. Uldnéuded
11 Seade peab voimaldama toota timbritsevast dhust vahemalt 93+3% kontsentratsiooniga meditsiiniliseks
o kasutamiseks sobilikku hapnikku.
1.2. Seade peab vdoimaldama tagada pidevat (24/7) hapnikuga varustamist.
13 Seadme tootlikkus peab olema vdhemalt 150 L/min kontsentreeritud hapnikku (seda vihemalt 4 Bar
o trassi rohu juures).
1.4. Seade voib olla lahendatud tihe tervikliku voi mitme modulaarse seadmena.
Seadme komplektis peavad olema kd&ik vajalikud lisaseadmed ja tarvikud (surudhu kompressor,
1.5. ohukuivati, vahemahutid, filtrid, ventiilid jne), mis on vajalikud hapnikukontsentraatori tdrgeteta t56
tagamiseks.
Seadmel peab olema hapnikuballoonide tditmise seadmega ithendamiseks sobilik hapniku viljund
1.6. e . .
(balloonide tditmise seade ei pea sisalduma komplektsuses).
17 Seadmel peab olema reguleeritava viljund r6huga vihemalt 5+1 Bar trassi valjund tsentraalse trassi
o iihendamiseks.
Seade peab monitoorima vahemalt jargnevaid parameetreid:
- rOhk siisteemis,
1.8. - toodetud hapniku kontsentratsioon,
- seadme t00 temperatuur,
- seadme to6tunnid.
Seade peab olema varustatud vihemalt jargnevate visuaalsete ja heliliste alarmidega:
19 - seadme korge t66 temperatuur,
o - madal siisteemirdhk,
- madal hapniku kontsentratsioon.
1.10. Seadmel peab olema CO/CO2 monitor jdlgimaks timbritseva Shu kvaliteeti.
1.11. Seadme kompressor(id) peab/peavad olema Slivaba(d).
L2 Seade peab kasutama t66ks eelistatult nominaalset pinget 230 VAC £ 10%, sagedusel 50 Hz voi
T kui see ei ole voimalik siis kolmefaasilist nominaalset pinget 400 VAC, sagedusel 50 Hz.
2 ~ .
Nouded paigaldusele
2.1 Seade tuleb paigaldada Hankija poolt tagatavasse ja ette valmistatud teisaldatavasse konteinerisse.
29 Seadmed peavad olema paigaldatud viisil, et konteiner (koos selles paiknevate seadmetega) oleks
' horisontaalselt tdstetav ja transporditav.
Seadmed tuleb paigaldada viisil, et konteinerisse jadks ruumi paigaldada sinna hiljem vajadusel
2.3 . D e
ka hapnikuballoonide tditmise seade.
24 Seadme paigaldus peab vastama standardile VS-EN:ISO 7396-1 2016 ”Meditsiinilise
' gaasi torusiisteemid. Osa 1: Torustikud meditsiiniliste surugaaside ja vaakumi jaoks”.
Muud nouded
3.1 Seadmed peavad olema uued ja kasutamata.
3.2 Seadme kasutajaliides peab olema kas inglis- voi eestikeelne.
Seade peab vastama direktiivile 93/42/EMU vdi Euroopa parlamendi ja ndukogu méarusele 2017/745
meditsiiniseadmete kohta. Esitada dokumendid, kus on téendatuq, et pakutav seade on meditsiiniseade
33 ja on labinud vastavushindamise vastavalt direktiivile 93/42/EMU vdi Euroopa parlamendi ja
ndukogu méairusele 2017/745 ja kannab seega nduetekohast CE-maérki. Tuua vélja pakutava
meditsiiniseadme riskiklass ning seadme elektriohutuse klass.
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Seade peab olema tarnitud koos jargmise dokumentatsiooniga:

e Eestikeelne kasutusjuhend digitaalsel (pdf) kujul ning tootjapoolne ingliskeelne kasutusjuhend
digitaalsel (pdf) kujul.

e Hoolduse ja remondiga seotud dokumentatsioon (hooldeplaanid, tehnilised hooldejuhendid (fi://
service manual), tehniline kirjeldus koos diagrammidega jne) digitaalsel (pdf) kujul.
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