Techniné specifikacija (VPP-5069)

1. Vienkartinés priemonés hemodializei

Nr. Pavadinimas Mato vnt. | Orientacinis kiekis

1.1 |Kraujo magistralés hemodializei kompl. 2200
1.2 |Kraujo magistralés hemodializei kompl. 14500
1.3 |llgo naudojimo apirogeninis dializato filtras vnt. 140
1.4 |Kraujo magistraliy intarpas hemodiafiltracijai vnt. 800
1.5 |[Sausas bikarbonatinis drusky misinys vnt. 16700

1. Visos magistralés:

1.1. Vienkartinés.

1.2. Sterilios.

1.3. Apirogeniskos.

1.4. Elastingos.

1.5. Tinkancios sitilomiems aparatams.

2. Kraujo magistralés hemodializei:

2.1. Skirtos hemodializei, 1.2 pozicijoje skirtos aparatui, turin¢iam visiskai automatizuoto
vienkartiniy priemoniy sistemos uzpildymo ir kraujo grazinimo funkcija.

2.2. Su plastiko arba lygiaverciais spaustukais ir kamsteliais ant galy ir visy atSaky.

2.3. Arterinés magistralés su stora plastiko arba lygiaverte adata ir atSaka heparinui dozuoti.
2.4. Veniné magistralé su oro gaudykle.

2.5. Su galimybe kontroliuoti hematokritg (Ht) ir (arba) kraujo turj (BVM).

2.6. Su atSakomis arterinio ir veninio spaudimo kontrolei ir matavimui.

2.7. Su 2-3 ltr. drenaZo maiSu arba galimybe Salinti praplovimo tirpalg pro dializuojamojo
tirpalo iSmetimo sistema.

2.8. 1.2 pozicijoje su jdiegta recirkuliacijos matavimo funkcija.

3. Ilgo naudojimo apirogeninis dializato filtras:

3.1. Apirogeninis.

3.2. Sterilus ir tinkamas dezinfekuoti.

3.3. Kapiliarinis.

3.4. Dializuojamojo tirpalo debitas ne maZesnis kaip 800 ml/min.

3.5. Nurodpyti filtro naudojimo laika.

4. 1.4 pozicijoje intarpas hemodiafiltracijai turi tikti 1.2 pozicijoje sitlomoms kraujo
magistraléms hemodializei.

5. Sausas bikarbonatinis drusky miSinys:

5.1. Tinkantis siilomiems aparatams.

5.2. Apirogeniskas.

5.3. Skirtas bikarbonatiniam dializatui gaminti.

5.4. Bikarbonatinio drusky miSinio kiekis ampuléje ar lygiavertéje talpoje 650-750 g.

5.5. Jei bikarbonatinis drusky miSinys iSfasuotas ampuléje, ji turi buti su kamsteliais.

6. Su 1.1-1.5 pozicijy priemonémis butina pasitlyti panaudai vienuolika hemodializés
aparaty (nurodyti siilomy aparaty gamintojga bei modelius).



6.1. Aparatai turi atlikti hemodialize ir (ne maZziau kaip devyni i$ jy) hemodiafiltracija.

6.2. Aparatai turi turéti:

6.2.1. Galimybe kontroliuoti hematokritg (Ht) ir (arba) kraujo turj (BVM).

6.2.2. Galimybe reguliuoti dializuojamojo tirpalo greitj ne maZesnése kaip 300-800 ml/min.
ribose.

6.2.3. Galimybe reguliuoti arterinj kraujo greitj ne maZesnése kaip 50-500 ml/min. ribose.
6.3. Aparatai turi buti:

6.3.1. Transportuojami ant ratuky, i$ kuriy maziausiai du turi buti uzfiksuojami.

6.3.2. Skirti darbui su valytu vandeniu.

6.4. IS sitllomy hemodializés aparaty ne maziau kaip devyni aparatai turi buti galintys atlikti
hemodiafiltracijg su tiesiogine (,,on-line”) pakaitinio tirpalo gamyba ir turintys:

6.4.2. VisiSkai automatizuoto kraujo magistraliy ir kity priemoniy sistemos uZpildymo bei
praplovimo pakaitiniu arba dializuojamuoju tirpalu funkcija.

6.4.3. VisiSkai automatizuoto kraujo graZinimo funkcija.

6.4.4. Automatine (programuotu arba pasirinktu rezimu) recirkuliuojamo kraujo procento
stebéjimo funkcija.

6.4.5. Ne maziau kaip du ilgo naudojimo apirogeninius filtrus.

6.5. Reikalaujamos aparaty charakteristikos turi buti nurodytos pateikiant gamintojo
patvirtinantj dokumentg (techninius aprasus, bukletus ir pan.) su aparaty pavadinimais.

2. Vienkartinés priemonés ir tirpalai mazo tankio lipidu Salinimui (sistema MTL

aferezei)

Nr. Pavadinimas Mato vnt. | Orientacinis kiekis

2 Vienkartinés priemonés ir tirpalai mazo tankio kompl. 40
lipidy Salinimui (sistema MTL aferezei)

1. Visos komplekto sudedamosios dalys:

1.1. Vienkartinés.

1.2. Sterilios.

1.3. Apirogeniskos.

1.4. Magistralés ir maiSai pagaminti i$ elastingos ir permatomos medziagos.

1.5. Tinkancios sitillomiems aparatams.

2. Komplektas skirtas mazo tankio lipidy (MTL) salinimui heparino sukeltos precipitacijos
biidu, jo sudétyje turi biiti integruotas rinkinys su plazmos ir precipitato filtrais, ultrafiltru
arba dializatoriumi, heparino adsorbento kolonéle, atitinkamomis magistralémis, maisais ir
tirpalais bei 40 ml heparino (10 000 TV/ml) flakonas.

3. Su 2 pozicijos priemonémis butina pasiulyti panaudai aparatg, skirta MTL Salinimui
heparino sukeltos precipitacijos budu (nurodyti sitilomo aparato gamintoja bei modelj).
3.1. Aparatas turi uztikrinti sinchronizuota MTL aferezés sudedamyjy daliy (procediry)
atlikimg ir nurodytus klinikinius parametrus:

3.1.1. 1ki 4 000 ml plazmos filtracijg ir jos sumaiSyma su rugstiniu precipitacijai sukelti skirtu
tirpalu santykiu 1:1.

3.1.2. Precipituoty MTL nusodinima precipitato filtre.

3.1.3. ISvalytos plazmos diafiltracija.



3.1.4. Plazmosorbcija, skirtg precipitacijai naudotam heparinui pasalinti.

3.2. Aparatas turi buti:

3.2.1. Transportuojamas ant ratukuy, i$ kuriy maziausiai du turi biti uzfiksuojami.

3.2.2. Skirtas darbui su pagamintu steriliu dializuojamuoju (pakaitiniu) tirpalu.

3.3. Reikalaujamos aparato charakteristikos turi buti nurodytos pateikiant gamintojo
patvirtinantj dokumentg (techninius aprasus, bukletus ir pan.) su aparato pavadinimu.

Papildomi reikalavimai:

1. Vienkartinéms ir ilgo naudojimo priemonéms bei tirpalams:

1.1. Sitilomi produktai turi biiti pazyméti CE Zenklu (pateikti dokumentq).

1.2. Butina nurodyti tikslius sitilomy produkty pavadinimus ir/arba katalogo kodus.

1.3. Butina nurodyti sitilomy produkty gamintojus.

1.4. Pristatymo metu priemoneés ir tirpalai turi galioti ne maZiau kaip 12 mén.

1.5. Pasiiilymy vertinimo metu, komisijai paprasius, turi buti pateikti siilomy produkty
pavyzdZiai.

2. Medicinos aparatams:

2.1. Panaudai skirta jranga turi buti pazyméta CE Zenklu (kartu su pasiulymu konkursui
privaloma pateikti panaudai sitilomy aparaty zymeéjima CE Zenklu liudijanc¢iy dokumenty
kopijas).

2.2. Tiekéjas turi nemokamai sumontuoti, instaliuoti, suderinti ir paleisti jrangg bei apmokyti
su ja dirbsiantj personala.

2.3.Irangos techninis aptarnavimas ir remontas turi buti vykdomas nemokamai, sutinkamai
su gamintojo techninémis instrukcijomis.

2.4. Tiekéjas turi uZtikrinti jrangos techninj aptarnavima darbo dienomis sutarties galiojimo
laikotarpiu.




