Techniné specifikacija (VPP-8032)

1. 1,0-1,2 m? dializatorius su didelio laidumo sintetine membrana (orientacinis kiekis 300 vnt.)

1. Vienkartinis.

2. Sterilizuotas vandens garais arba radioaktyvigja spinduliuote.

3. Apirogeniskas.

4. Kapiliarinis.

5. Sintetinés didelio laidumo (high flux) membranos: etileno vinilo alkoholio polimeras (EVAL), poliakrilo nitrilas
(PAN), poliamidas (PA), polifenilenas, polikarbonatas, polimetilmetakrilatas (PMMA), polisulfonas ir visos jo
modifikacijos (PS, PAES, PES ir kt.) bei kitos lygiavertés medziagos.

6. Ultrafiltracijos koeficiento (nustatyty in vitro su krauju) ribos nurodytos lenteléje.

7. Slapalo, kreatinino, fosfaty, vitamino By ir inulino klirensai (ml/min.) turi bati lygiis arba didesni uz minimalius, kuriy
reikSmeés pateiktos lenteléje.

8. Filtracijos (sieving) koeficientai turi buti: beta, mikroglobulino ne mazesnis kaip 0,7 ir (arba) mioglobino ne mazesnis
kaip 0,2, o albumino — ne didesnis kaip 0,01.

Darbinis Klirensai UFK
plotas m? Slapalo Kreatinino Fosfaty Vit. Bi, Inulino
1,0-1,2 240 210 200 125 75 30-70

Klirensai turi biiti nustatyti in vitro esant Siems parametrams (visi parametrai yra bitini):

— kraujo srovés greitis (Qg) 300 ml/min.;

— dializato tékmés greitis (Qp) 500 ml/min.;

— ultrafiltracijos greitis (Qg) 0 ml/min.

9. Nurodyti tiksly sialomo dializatoriaus pavadinima ir darbinj membranos plota, 0 2, 6, 7 ir 8 punktuose pazymétas
charakteristikas nurodyti pateikiant gamintojo prekiy katalogg arba gamintojo patvirtinantj dokumenta.

2. Trikanalis kateteris hemodializei su rinkiniu centriniu kraujagysliu punkcijai (orientacinis kiekis 2200 kompl.)

1. Priemonés:

1.1. Vienkartinés.

1.2. Sterilios.

1.3. Apirogeniskos.

2. Kateteris sukomplektuotas su rinkiniu centriniy kraujagysliy punkcijai, kurio minimali sudétis: kateteris, punkciné
Seldinger’io arba analogiSko tipo adata, j plastmasinj nukreipéja jkiStas metalinis pravedéjas lanks¢iu J formos galu,
dilatatorius. Metalinio pravedéjo nukreipéjas turi bti su konusiniu galu, leidzianciu jj jkisti j punkcinés adatos kaniulg,
pries kaniule turi buti iSpjova, leidzianti vienu pirStu (nyks¢iu) jstumti pravedéja i punkcinés adatos kanala.

3. Kateterio charakteristikos:

3.1. Skirtas hemodializei.

3.2. Medziaga — poliuretanas, silikonas arba jy modifikacijos.

3.3. Parametrai: trys kanalai (arterinis, veninis ir infuzinis), dydis 12Fr, ilgis 15-17,5 ir 18-21 cm, kraujo greitis ne
mazesnis kaip 220 ml/min.

3.4. Su sparneliais kateterio fiksavimui.

3.5. Radiokontrastinis.

3.6. Elastingas.

3.7. Su konusinio tipo sujungimais.

3.8. Kateterio atSakos tiesios, elastingos, su spaustukais ir uzsukamais kamsteliais.

3.9. Su nurodytais kanaly uzpildymo tiriais.

3.10. Jpakavimas komplektais.

4. Visos priemongs turi bliti to paties gamintojo.

3. Rinkinys arterioveninés fistulés punkcijai (orientacinis kiekis 28000 kompl.)

1. Priemonés:

1.1. Vienkartinés.

1.2. Sterilios.

1.3. Apirogeniskos.

1.4. Marliniy tvars¢iy ir pleistro juosteliy dydziai gali bati su £0,2 cm, o apklotéliy su +2,5 cm paklaida.



1.5. Supakuotos komplektais.
2. Komplektas turi biiti su uzrasu ,,TVARSLIAVOS RINKINYS ARTERIOVENINES FISTULES PUNKCIAI*,
sudarytas i§ dviejy atskiry daliy, atskirty perforacine juosta, leidZiancia steriliai atidaryti kiekvieng jy atskirai, arba
supakuoty j skaidrios medZiagos pakuote. Pakuo¢iy pagrindas skaidrus, pagamintas i§ tvirto plastiko, popieriné dalis
tvirta, taciau lengvai atpléSiama.
2.1. Komplekto dalies, skirtos arterioveninés fistulés punkcijai, sudétyje turi buti:
1 (vienas) 60x50 cm dydZio neaustinés medziagos dviejy sluoksniy vandeniui atsparus apklotélis,
1 (viena) pora M dydzio nitriliniy pir$tiniy be talko,
10 (desimt) 7,5x7,5 cm dydzio marliniy tvarstuky,
2 (dvi) 1,25-2,5x15 cm dydzio pleistro juostelés,
2 (du) pleistrai kateterio fiksavimui.
2.2. Komplekto dalies, skirtos punkcijos vietai sutvarkyti po procediiros, sudétyje turi bati:
6 (3esi) 7,5x7,5 cm dydzio marliniai tvarstukai,
2 (du) spaudziamieji 30-40x70-80 mm dydzio hemostatiniai tvars¢iai arterioveninei fistulei su
hemostatine kempine.
2.3. Priemoniy sudéjimo komplekto dalies, skirtos arterioveninés fistulés punkcijai, pakuotéje tvarka (i$ virSaus Zemyn):
apklotelis, pirstinés, kitos priemonés.
3. Visos pakuotés turi bati su sterilumo kontrolés duomenimis.

4. Koncentruotas citratinis drusku tirpalas (orientacinis Kiekis 110000 Itr.)

1. Apirogeniskas.

2. Skaidrus.

3. Bespalvis.

4. Atskiedus koncentruotg citratinj drusky tirpalg vandeniu santykiu 1:44, naudojant kartu su sausu bikarbonatiniu drusky
misiniu hemodializéms, dializate turi biti gaunamos 0,8 mmol/ltr. citrato ir Kitos lenteléje pateiktos koncentracijos. |
tirpalo sudétj taip pat turi jeiti Cl° (sillomy tirpaly sudétis nurodyti pateikiant kataloga arba gamintojo patvirtinantj
dokumentg).

Na* K* Ca*™ Mg** HCOs Acetatas Gliukozé
(mmol/ltr.) (mmol/ltr.) (mmol/ltr.) (mmol/ltr.) (mmol/ltr.) (mmol/ltr.) (g/ltr.)
138-140 1 1,5 0,5 32-33 0,3 1
138-140 2 1,25;1,5; 1,75 0,5 32-33 0,3 1
138-140 3 0,0; 1,25;1,5; 1,75 0,5 32-38 0,3 1
138-140 4 1,5 0,5 32-33 0,3 1

5. Isfasavimas kietuose plastmasiniuose 5—10 ltr. talpos bakeliuose, kuriy aukstis ties angos virSumi turi biiti ne didesnis
kaip 30 cm, 0 angos vidinis diametras — 34—-35 mm.
6. Nurodyti sudét] (pateikti katalogg arba gamintojo patvirtinantj dokumentg).

5. Koncentruoti drusku tirpalai hemodializéms

Nr. Pavadinimas Mato vnt. [ Orientacinis kiekis
5.1 |Koncentruotas bikarbonatinis A (ragstus) drusky tirpalas hemodializéms Itr. 3000
5.2 |Koncentruotas bikarbonatinis B (8,4% sodos) drusky tirpalas hemodializéms Itr. 3000

1. Apirogeniski.

2. Skaidriis.

3. Bespalviai.

4. Pagrindinés sudedamosios A tirpalo dalys pateiktos lentel¢je. Nurodytos koncentracijos turi biiti gaunamos dializate,
gaunamame atskiedus koncentruotg drusky tirpalg vandeniu santykiu 1:44, jeigu A tirpalas naudojamas kartu su sausu
bikarbonatiniu drusky misiniu hemodializéms, arba skiedziant 1 Itr. A tirpalo ir 1,575 Itr. B tirpalo su 42,425 Itr. vandens.
I A tirpalo sudétj taip pat turi jeiti Cl° (siilomy tirpaly sudétis nurodyti pateikiant katalogg arba gamintojo patvirtinantj
dokumentg).

Na* K* Ca* Mg** HCOs Acetatas Gliukoze
(mmol/ltr.) (mmol/ltr.) (mmol/ltr.) (mmol/ltr.) (mmol/ltr.) (mmol/ltr.) (g/ltr.)
138 1 1,25;15;1,75 0,5 32 3 1
138 2 1,25;15;1,75 0,5 32 3 1




138 3 1,25;15; 1,75 0,5 32 3 1
138 4 1,25;1,5; 1,75 0,5 32 3 1

5. I§fasavimas kietuose plastmasiniuose 5-10 ltr. talpos bakeliuose, kuriy aukstis ties angos virSumi turi biti ne didesnis
kaip 30 cm, o angos vidinis diametras — 34—-35 mm.

6. Visi koncentruoti drusky tirpalai hemodializéms turi biiti to paties gamintojo.

7. Nurodyti sudétj (pateikti katalogg arba pateikti gamintojo patvirtinantj dokumentg).

Papildomi reikalavimai.

1. Sitilomi produktai turi biti pazyméti CE Zenklu.

2. Biitina nurodyti tikslius sitilomy produkty pavadinimus ir/arba katalogo kodus.

3. Bitina nurodyti siilomy produkty gamintojus.

4. Pristatymo metu vienkartinés priemonés turi galioti ne maziau kaip 12 mén.

5. Pasitlymy vertinimo metu, komisijai paprasius, turi bati pateikti sitlomy produkty pavyzdziai.




