TECHNINĖ SPECIFIKACIJA MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONĖMS ĮSIGYTI


1. Vienkartinis nefroskopinis rinkinys retrogradinei uroplastikai:
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· 10Fr 50cm, dviejų 0,038“ ir 0,050“ spindžių kateteris;
· tuščiavidurinis tiesus kateteris;
· 6 Fr/2mm 70mm, vienkanalis, rentgenokontrastinis Axxcess ar lygiaverčio tipo kateteris, pagamintas iš percuflex ar lygiavertės medžiagos;
· dvigubo durometro kopolimerinis kateteris, sugraduotas, turi ne mažiau kaip 8 rentgeno kontrastines žymes, ryškiai mėlynos spalvos geresnei vizualizacijai, pigtail ar lygiaverčio tipo su siūlu, privalo būti skylutės per visą ilgį;
· 4,8Fr – 8,0Fr, 20-30 c, ilgio pagal kliento pageidavimą;
· pravedėjas 0,035” arba 0,038“ dydžio, su galimybe pasirinkti;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas;
· nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU.
Orientacinis poreikis: 200 vnt.

2. Rinkinys akmenų šalinimo procedūrai:
· sterilioje pakuotėje (simbolis ant pakuotės);
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· nitinolinis ar lygiaverčio metalo;
· svetimkūnių surinkimo talpa:
· užsibaigianti metaliniu burbuliuku;
· sudaryta iš 4 lazeriu išplautų nitinoli vielų;
· kartu su svetimkūnių  surinkimo talpa turi būti ne mažiau 10 cm nitinolinės struktūros viela su slidžiu, hidrofiliniu, lanksčiu 3 cm ilgio galiuku;
· talpos galimas dydis Fr 1,3±0,1 – 3,0 ±0,1;
· plastikinis korpusas su integruota metaline mova;
· pertvaros konstrukcija: kombinuota medžiaga (poliamidas/PTFE ar lygiavertė);
· 4 kontroliuojamos atidarymo padėtys: 6 mm, 7mm, 11mm, 15 mm;
· viela, ilgis 150±10 cm;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas;
· nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU 
· galimas darbinis ilgis 90 cm arba 120 cm pagal poreikį.
Orientacinis poreikis 150 vnt.

3.-4.  Perfuzinis vienkartinis konteineris ir universalios vienkartinės kaniulės:
3. Perfuzinis vienkartinis konteineris:
· vienkartinis (pažymėta simboliu);
· sterilus (simbolis ant pakuotės);
· permatomas;
· pagamintas iš plastiko arba lygiavertės medžiagos;
· komplektacijoje:
· konteineryje turi būti atraumatinis transplanto laikiklis, perfuzijos kontūro laikiklis su integruotu slėgio jutikliu ir 20µm smulkiųjų dalelių filtras;
· du permatomi dangteliai (steriliai ir nesteriliai aplinkai);
· 2 kaniulių prailginimo linijos su "luer-lock" ar lygiaverčio tipo jungtimis;
· 2 sterilūs permatomi apklotai skirti inkstų perfuzijos aparatui uždengti;
· 1 l tirpalo aparatinei inkstų perfuzinei konservacijai, tinkamo naudoti su įrenginiu atliekant 24 val. perfuziją be papildomos tirpalo oksigenacijos;
· tinkamas darbui su inkstų perfuzijos įrenginiu LifePort;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas;
· nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
· įpakuota po 1 vnt.
Orientacinis poreikis: 36 vnt.

4. Vienkartinė universali kaniulė 5 mm, 7 mm: 
· vienkartinė (pažymėta simboliu);
· sterili (simbolis ant pakuotės);
· kaniulė turi būti su 90o kampu į korpusą integruota gumine ar lygiaverte termoplastiko tarpine su vaizdo didinimo elementu;
· kaniulėje turi būti:
· atsidarantis/užsidarantis arterijos fiksavimo žiedas su ne mažiau kaip dviem 4 lygių fiksavimo dirželiais;
· dvi "luer-lock" ar lygiavertės jungtys;
· kaniulė turi būti tinkama naudoti inksto arterijoms su aortos lopeliu ir be aortos lopelio;
· kaniulė turi būti tinkama fiksuoti perfuzijos konteinerio transplanto laikiklyje;
· ant pakuotės pažymėtas produkto galiojimo laikas;
· nurodyta pakuotės atidarymo vieta pagal MDR reglamentą 2017/745/EU;
· įpakuota po 1 vnt.
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Priemonės (prietaisai) turi atitikti tarptautinių kokybės standartų reikalavimus, turi būti žymimos CE ženklu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl medicinos priemonių.
Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai.
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