TECHNINĖ SPECIFIKACIJA MIKRODIALIZĖS KATETERIAMS SU POMPOS RINKINIAIS ĮSIGYTI

1. Mikrodializės kateteriai su pompos rinkiniais:
1.1. Intrakranijinis mikrodializės kateteris:
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· skirta implantacijai į smegenų audinį mikrodializato surinkimui;
· auksinis arba lygiavertis antgalis, leidžiantis nustatyti kateterio vietą kompiuterinės tomografijos metu;
· skirta darbui su mDialysis pompa;
Kateterio sudėtinės dalys:
· dializės membrana;
· darbinė dalis;
· skysčių sandūra;
· apsauginis vamzdelis;
· išleidžiamasis vamzdelis;
· mėgintuvėlio laikiklis;
· mikrobuteliukas;
· įleidimo vamzdelis;
· luer-lock arba lygiavertė švirkšto jungtis;
· kateterio membrana pagaminta ir poliarido eterio sulfono arba lygiavertės medžiagos, o darbinė dalis – iš poliuretano arba lygiavertės medžiagos;
· membranos ilgis: 10 mm ± 1 mm;
· membranos diametras: 0,6 ± 0,02 mm;
· darbinės dalies ilgis: 130 mm ± 2 mm;
· darbinės dalies diametras: 0,9 ± 0,02 mm;
· pakuotėje ne mažiau 4 rinkiniai;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
Orientacinis poreikis: 4 vnt.

1.2. Mikrodializės pompos rinkinys:
· skirtas darbui su smegenų audiniais;
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
Rinkinyje turi būti:
· švirkštas (1 vnt.);
· baterija (1 vnt.);
· perfuzinis skystis, skirtas smegenų perfuzijai;
· rinkinio sudedamosios dalys tinkančios darbui su mDialysis pompa;
· ant pakuotės pažymėta produkto pagaminimo data ir galiojimo laikas mėnesiais;
· su numatyta pakuotės atidarymo vieta.
Orientacinis poreikis: 1 rink.

Priemonės (prietaisai) turi atitikti tarptautinių kokybės standartų reikalavimus, CE ženklinimą.
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