血液浄化用装置　一式

仕様書

北海道立江差病院

１　調達物品及び数量

血液浄化用装置　一式

（1） 血液浄化用装置（東レﾒﾃﾞｨｶﾙ TR-2020と同等品）　　　　　　　　　　　　１台
（2） ＢＶ計　　　　（東レﾒﾃﾞｨｶﾙ　TR-2020 A-BV計と同等品）　　　　　　　　１台
２　納入期限

　　令和４年３月３１日

３　納入場所
　　檜山郡江差町字伏木戸町４８４番地
　　北海道立江差病院

４　技術的要件の概要

本調達物品に係る性能・機能及び技術等（以下「性能等」と記載。）の要求要件（以下「技術的要件」と記載。）は、以下の要件に示すとおりであるが、以下の点に留意すること。
（１）技術的要件は、当院が必要とする最低限の要求要件を示していることから、入札機器の性能等がこれを満たしていないとの判断がなされた場合には、入札参加決定の対象から除外する。
（２）入札機器の性能等が技術的要件を満たしているか否かの判断は、当院において、入札機器に係わる仕様書及びその他の入札説明書で求める提出書類の内容を審査して行う。
（３）入札機器のうち、薬機法に基づく製造承認が必要な医療機器に関しては、入札時点でその承認を得ている物品であること。
（４）薬機法対象外の入札機器は、原則として入札時点で製品化されていること。ただし、入札時点で製品化されていない機器によって応札する場合は、本仕様書に示す技術的要件を全て満たすことが可能であることを証明する技術的資料、納入期限までに製品化され納入できることを保証する開発計画書及び確約書を提出すること。
５　性能等に係る技術的要件

（１）血液浄化用装置
　　　1-1 各種血液浄化療法（CHDF、CHF、CHD、SCUF、DHP、PE、PA、DFPP）に対応する機能を
有すること。
　　　1-2 持続血液濾過透析時には目標とする処理量に一致するように荷重計を用いた重量制御
方式フィードバック機構を採用していること。
　　　1-3 全ポンプに2ローラー方式を採用し安定したポンプ流量が確保出来ること。
　　　　　特に血液ポンプは1ml/minから流量設定が出来て、高齢者や小児などの低体重患者に
も対応出来ること。

1-4 持続血液濾過透析時に補充液は前補充液、後補充液もしくは組み合わせて使用出来る
こと。
　    1-5 安全対策が充実していること。
　　　　　圧力モニタ、気泡検出器、透析液・補充液液切れ検出器、透析液・補充液加温器の温
度監視、漏血検出器、血液判別器、およびチューブを閉塞するためのクランプを有す
ること。

　　　1-6 非常用バッテリを装備しており、停電時には約30分間の非常運転（体外循環部の動作
　　　　　と監視の継続）が出来ること
　　　1-7消耗品のバーコードによる確認と記録機能を有していること。

（２）ＢＶ計
　　　2-1 各種血液浄化療法（CHDF、CHF、CHD、SCUF、PE、PA、DEPP）治療中に非観血的かつ
連続的に循環血液量変化率（ΔBV）を測定できること。

　　　2-2 測定した循環血液量変化率（ΔBV）が低下した際には警報を報知する設定が出来る
こと。

　　　2-3 血液回路以外の測定のための特別な消耗品を必要としないこと。
６　保守体制等に係る要件

・納入後１年間は保証期間として、消耗品以外の全ての部品の無償保証に応じること。
・年３６５日２４時間体制であり、電話受付対応及びコール後、当施設に到着し、緊急修理の対応が迅速に可能なこと。
７　その他以下の要件を満たすこと。
　・当院職員に対する操作指導として、納入時もしくは設置後、当院において操作トレーニングを実施すること。

　・取扱説明に関する教育訓練は、当院が指定する日時と場所で実施すること。

　・本仕様書に明記されていない事項及び疑義が生じた場合には、速やかに当院担当者と協議の上、その指示に従うこと。

