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ΘΕΜΑ:  Τεχνικές προδιαγραφές υλικού αιμοκάθαρσης 
· 2200  - Φίλτρα αιμοκάθαρσης διαφόρων επιφανειών και μεμβρανών

· 2200  - Όξινο διάλυμα αιμοκάθαρσης ποικίλης σύστασης σε μπιτόνια 5 λίτρων 

· 1700 -  Διάλυμα διττανθρακικών αιμοκάθαρσης (CB3) σε μπιτόνια 5 λίτρων

· 500   - Φύσιγγες διττανθρακικών  650 γραμμαρίων
· 1500 - Σετ περιποίησης φλεβοκέντησης για χρήση στην αιμοκάθαρση πριν και μετά την έναρξη της

· 400 - Πλαστικές λαβίδες από υλικό αντοχής για χρήση κατά την αιμοκάθαρση

· 4400 - Βελόνες παρακέντησης φίστουλας με BACK EYE
· 70  - Διάλυματα ,  απολυμαντικό για την αποστείρωση μηχανημάτων του τεχνητού νεφρού για μηχανήματα FRESENIOUS σε συσκευασία των 5 λίτρων 

Τεχνικές προδιαγραφές
1. Φίλτρα Αιμοκάθαρσης
ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ
1. Η επιλογή θα γίνεται με βάση τη χαμηλότερη τιμή των φίλτρων των ίδιων κατηγοριών και υποκατηγοριών ταξινομούμενων με βάση το είδος της μεμβράνης του φίλτρου λαμβάνοντας πάντοτε υπόψη για την ίδια κατηγορία τον υψηλότερο ΚοΑ, τον μεγαλύτερο συντελεστή διαβατότητας (SC) για τη Β2 μικροσφαιρίνη, καθώς και το μεγαλύτερο φάσμα επιλογής σε επιφάνειες. 
2. Κάθε φίλτρο θα συνοδεύεται, υποχρεωτικά, από αρτηριακή και φλεβική γραμμή, κατάλληλη για τα μηχανήματα αιμοκάθαρσης κάθε Μονάδας Τεχνητού Νεφρού. Επισημαίνεται ότι οι προσφερόμενες τιμές για τα φίλτρα αιμοκάθαρσης θα περιλαμβάνουν και την αξία της αρτηριακής και φλεβικής γραμμής 
3. Τα φίλτρα τεχνητού νεφρού και οι αρτηριοφλεβικές γραμμές πρέπει να φέρουν σήμανση CE, όπως προβλέπεται από την εκάστοτε ισχύουσα Ελληνική Νομοθεσία. 
4. Οι προσφέροντες θα πρέπει να καταθέσουν πλήρη τεχνικά στοιχεία, στην Ελληνική γλώσσα, με τα χαρακτηριστικά και τις επιδόσεις των φίλτρων, όπως αυτά αναφέρονται στα επίσημα ενημερωτικά φυλλάδια «prospectus» των κατασκευαστικών οίκων, τα οποία θα συνυποβάλλονται υποχρεωτικά. Τα τεχνικά χαρακτηριστικά των φίλτρων που ζητούνται είναι το είδος, η επιφάνεια και το πάχος της μεμβράνης, ο όγκος πλήρωσης, ο συντελεστής υπερδιήθησης (Kuf) και το είδος της αποστείρωσης. Οι επιδόσεις τους πρέπει να δίνονται με ΙΝ VITRO μετρήσεις της κάθαρσης ουρίας, κρεατινίνης, φωσφόρου και βιταμίνης Β12, με αναφερόμενες συγκεκριμένες ροές αίματος και διαλύματος και συγκεκριμένη διαμεμβρανική πίεση (TMP) (Τα ως άνω χαρακτηριστικά είναι πολύ σημαντικά γιατί λαμβάνονται υπόψη στην τελική επιλογή του φίλτρου από τον γιατρό με βάση τις ανάγκες του ασθενή.) 
5. Οι προσφέροντες θα πρέπει να καταθέσουν στοιχεία σχετικά με τη τεχνολογία παραγωγής των φίλτρων, τη χώρα παραγωγής τους, τη διάθεση και χρήση τους στη χώρα παραγωγής τους, σε χώρες της Ευρωπαϊκής Ένωσης, στις ΗΠΑ και στην Ιαπωνία, καθώς και την ύπαρξη αναφορών – μελετών στη διεθνή βιβλιογραφία σχετικά με τα προσφερόμενα φίλτρα.
ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΦΙΛΤΡΩΝ ΑΙΜΟΚΑΘΑΡΣΗΣ
Κατηγορία Α2 (Φίλτρα με συνθετικές μεμβράνες): ΙΝ VITRO Kuf >20ml/mmHg/h/1.0m2 και επιφάνεια μεμβράνης > 1,5m2 (παροχή αίματος 300ml/min και διαλύματος 500ml/min).
	 
	Είδος
	Επιφάνεια
	Ποσότητα

	Α 2.7
	Μεμβράνη πολυσουλφόνης επικαλυμμένη εσωτερικά με γέλη τύπου Rexbrane
	1,8
	250

	Α 2.8  
	Μεμβράνη κράματος Poracton
	1,8
	100

	Α 2.7
	Μεμβράνη πολυσουλφόνης επικαλυμμένη εσωτερικά με γέλη τύπου Rexbrane
	2,1
	250


Κατηγορία B2 (Φίλτρα με συνθετικές μεμβράνες): ΙΝ VITRO Kuf < 20ml/mmHg/h/1.0m2 και επιφάνεια μεμβράνης > 1,5m2 (παροχή αίματος 300ml/min και διαλύματος 500ml/min).
	 
	Είδος
	Επιφάνεια
	Ποσότητα

	Β 2.1
	Μεμβράνη πολυαιθερικής σουλφόνης τύπου purema
	1,8
	100

	Β 2.7
	Μεμβράνη πολυσουλφόνης επικαλυμμένη εσωτερικά με γέλη τύπου Rexbrane
	1,8
	700

	Β 2.7
	Μεμβράνη πολυσουλφόνης επικαλυμμένη εσωτερικά με γέλη τύπου Rexbrane
	2,1
	400

	Β 2.6
	Μεμβράνη κράματος  πολυαρυλαιθερσουλφόνης,πολυβινυλπυρολiδόνης, πολυαμίδης (polyamix)
	2,1
	400


2. Όξινο διάλυμμα αιμoκάθαρσης
3. Διαλύμα διττανθρακικών αιμοκάθαρσης (CB3) σε μπιτόνια 5 λίτρων
· Όλα τα προσφερόμενα διαλύματα να φέρουν τη σήμανση CE , να πληρούν τα διεθνή πρότυπα όσον αφορά τη χημική σύνθεση και να είναι ελεύθερα ενδοτοξινών , ενώ οι χρησιμοποιούμενες πρώτες ύλες να είναι υψηλής καθαρότητας. Συμπυκνωμένο όξινο διάλυμα ποικίλης ηλεκτρολυτικής σύστασης σε δοχεία 5 λίτρων το οποίο να χρησιμοποιείται για κάθαρση με υδατικό διάλυμα διαττανθρακικών ή διαττανθρακικά σε στέρεα μορφή. Τα διαλύματα να είναι ελεύθερα ενδοτοξινών και να περιέχονται σε δοχεία τα οποία ασφαλίζονται αδρανή, υδατοστεγή πώματα.  Ημερομηνία λήξης τουλάχιστον 6 μήνες.

· Συμπυκνωμένο διάλυμα διττανθρακικών NaHCO3 σε συγκέντρωση 84 g/L σε δοχεία 5 λίτρων , το οποίο να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με το διάλυμα με το διάλυμα οξεικών. Τα διαλύματα να είναι ελεύθερα ενδοτοξινών και να περιέχονται σε δοχεία τα οποία ασφαλίζονται αδρανή, υδατοστεγή πώματα. 

Η  τελική σύνθεση του διαλύματος το οποίο προκύπτει από την ανάμειξη του πυκνού όξινου με το πυκνό διττανθρακικό να κυμαίνεται εντός των ορίων της Ευρωπαικής Φαρμακοποίας δηλαδή : 

Νάτριο                 130 – 145 mEq/l
Κάλιο                    0 – 3 mEq/l
Ασβέστιο              0-4  mEq/l
Μαγνήσιο            0-2,4  mEq/l
Οξινο οξύ             2,5 – 10  mEq/l
Διττανθρακικά    32- 45 mEq/l
Γλυκόζη               0-2 mEq/l
4. Φύσιγγες διττανθρακικών 650 γραμμαρίων
Φύσιγγες διττανθρακικών 650 γραμμαρίων, με στείρο διττανθρακικό νάτριο σε σκόνη , με σταθεροποιητή pH το οποίο να περιέχει άνυδρο κιτρικό οξύ για τη παρασκευή του διαλύματος αιμοκάθαρσης. Οι φύσιγγες να είναι συμβατές με μηχανήματα FRESENIUS 4008S και να έχουν βεβαίωση συμβατότητας με το μηχανήμα αυτό . H προσαρμογή τους να γίνεται χωρίς ανάγκη μετατροπής ή παρέμβασης στο μηχάνημα τεχνητού νεφρού. Οι φύσιγγες να φέρουν δυο φίλτρα , τόσο στην είσοδο νερού όσο και την έξοδο του διαλύματος για την κατακράτηση αδιαλύτων σωματιδίων. Οι φύσιγγες να είναι ελεύθερες πυρετογόνων και να ανταποκρίνονται στον έλεγχο ορίου αλουμινίου της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας.Οι φύσιγγες να είναι κατασκευασμένες από ελαστικό για να μην σπάει εύκολα σε θετικές πιέσεις και διαφανές προς διευκόλυνση του ελέγχου της στάθμης του διττανθρακικού διαλύματος .
 Ετικέτες φυσιγγίων: α) Ημερομηνία παρασκευής-λήξης β) Αριθμός παρτίδας γ) Σύσταση

5. Πλαστικές λαβίδες από υλικό αντοχής για χρήση κατά την αιμοκάθαρση. 
6. Σετ περιποίησης φλεβοκέντησης για χρήση στην αιμοκάθαρση πριν και μετά την έναρξη της.  Το αποστειρωμένο σετ για τη διενέργεια της φλεβπκεντήσεως να περιέχει σε δύο ξεχωριστές συσκευασίες τα απαραίτητα υλικά για την έναρξη και τη λήξη της συνεδρίας της αιμοκάθαρσης. 

· Για την έναρξη της αιμοκάθαρσης το σετ να περιέχει :

i. Ένα ζέυγος ελαστικά γάντια μικρού ή μεσαίου μεγέθους με δυνατότητα επιλογής

ii. Ένα χειρουργικό πεδίο

iii. Τρία τολύπια διαμέτρου 8εκ

iv. Τρεις γάζες 7,5 χ 7,5 εκ 8 φύλλων

v. Δύο αντιαλλεργικά αυτοκολλητα για την σταθεροποίση των αρτηριοφλεβικών γραμμών 

· Για την λήξη της αιμοκάθαρσης το σετ να περιέχει :

i. Ένα ζέυγος ελαστικά γάντια μικρού ή μεσαίου μεγέθους με δυνατότητα επιλογής

ii. Ένα χειρουργικό πεδίο

iii. Τρία τολύπια διαμέτρου 8εκ

iv. Τρεις γάζες 7,5 χ 7,5 εκ 8 φύλλων

v. Δύο ειδικά αιμοστατικά αντιαλλεργικά αυτοκολλητα τύπου SURE SEAL SIZE XL
vi. Δύο ειδικά πίεστρα για αιμόσταση

7. Βελόνες για παρακέντηση φίστουλας με BACK EYE 15 και 16 G, 25mm , 300mm που να τηρούν τα εξής :

· Με BACK EYE
· Ατραυματικές

· Το μεταλλικό τμήμα τηε βελόνας να είναι επικαλυμμένο με αδρανές υλικό ( polydimertylsiloxane ) σύμφωνα με την ευρωπαική φαρμακοποιία ( 1997 , 3rd edition )

· Να διαθέτουν πεταλούδα

· Να διαθέτουν κλιπς για την δυνιτική διακοπή αιματικής ροής κατά την φλεβοκέντηση 

· Διάμετρο βελόνας   15 και 16 G
· Πάχος τοιχώματος βελόνας 95 – 100 micronds
· Μήκος βελόνας από 20 – 30 mm
Μήκος σωλήνα από 15 – 30 cm αποστειρωμένες
Η επιτροπή σύνταξης των τεχνικών προδιαγραφών 

· Τζανακάκης Μιχαήλ, Ιατρός Επιμ Β Νεφρολογίας    
· Σταυριανού Αργυρώ, ΤΕ Νοσηλευτικής

· Ορφανού Τζανετίνα, ΤΕ Νοσηλευτικής

