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3η YΓEloNoM!KH ΠEΡlΦEPEIA MAKEΔoN|AΣ
ΓENlKo NoΣoKoMElo Γ.ΠAΠANlKoΛAoY-
ΨYxlATPlKo NoΣoKoM Elo ΘEΣΣAΛoΝtKHΣ
OPΓANIKH MONAΔA THΣ EΔPAΣ (Γ.ΠAΠANIKOΛAOYD
Δrε0Θυvoη olκovoμlκηq oργαvωoηg & Yπooτηρlξηg
Tμημα ΠρoμηθεlΦv

Θ6μα:

Θεooαλoviκη, 1 1 Αυγo0oτoυ 2017

Παρατηρηoεrg επi τηg Δημ6orα9 Δlαβo0λευoηζ τωv Τε1vικΦv ΠρoδtαγραφΦv
δlαγωvloμof Uπ' αρrΘμ. πρωT. 11947l21-07-2017, για τηv πρoμξθεlα τωv εlδΦv
Δlατdξεlg Nεφρlκηg Yπooτηρrξηg (CPV:331 81 0οο-2).

Aξl6τlμol κ0ρlol/ εE,

Yπ6 τηv lδ16τητα μαs ωs απoκλεloτlκog αvτtπρooωπog τoU KατασKευαoτtκo0 oiκoυ |NFOMED oτηv
Eλλdδα καl oυvεπΦg ωg σμεoα εvδlαφερ6μεvη εταtρεΙα, oαE uπoβαλoυμε τ|s παρατηρηoεlg μα5
o1ετlκα με τα υπ6 πρoμηΘεlα εiδη. Συγκεκρlμ6vα oI παρατηρηoεlζ μαζ αφoρo0v τlg τεxvlκ6g
πρoδιαγραφ69 τωv εlδΦv πoU περlγραφovταl στov παρακdτω π[vακα, oπωg 6xεl αvαρτηθεi oτηv
toτooελiδα ToU voσoKoμε[oυ:

KΩΔlKoΣ ΠEPlΓPAΦH
ElΔoYΣ TEXN|KEΣ ΠPoΔlAΓPAoEΣ

1 1 050060033

Δlαλιiματα
αvαπληρωoη5

υγριilv για
αιμoδtηθηoη καl
αιμoδlαδιηΘηαη
ME BAΣΗ TA

ΔlTTANΘPAKlKA

Διιiλυμα πoU vα περli1εl διτταvθρακlκd, xωρiζ oξlκα - γαλακτlκd κατdMηλo γtα τη
Θεραπεiα υτroκ/oηg τηg vεφρlκηE λεlτoυργiαg, oε odκκoυE δυo διαμερtαμdτωv τωv 5
λiτρωv ελει)Θερoυ6 πuρετoγ6vωv, απoστεlρωμθvoυg καl ατoμlκd oυακευαoμ€voυg
oτlg παρακστω oυvΘ6oεl6: με καl 1ωρig Kιiλlo, με καl 1ιrrρi6 γλυκ6ζη-
Tα δtαλυματα vα fxoυv €γκoιon EoΦ.
1o5 Θιiλαμog (mmol/L}

Sodium 129 129 129

Potassium O 2.67 5,33

Calcium 2.33 2.33 2,33

Magnesium 0.667 0.667 0,667

Chloride 145,7 148.4 151,1
Glucose O 7.4 7,4

2oζ Θιiλαμog (mmol/L)

Sodium 173
Bicarbonate

Tελκ6 Δlιiλυμα €τolμo ττρoE 1ρηoη (mmol/L)

140 140 140

24
1.75 1.75

0.5 0.5 0.5

111.3 1't3.3

35 35 35
5.55

287 296 3ο0

7.4 7.4 7.4

173 173
160 160 160

Potassium ο

Calcium 1.75

Magnesium

Chloride 109.3

Bicarbonate
Glucose 0 5.55

OsmolaritY

PΗ
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Γεvlκf,< Παoατnρηαεl< τη< εταlρεiα< μα<:

1 η Παoατηρnon:

Tα oυγκεκρlμ6vα ε[δη, τ6oo τα δlαλ0ματα ooo και τα φiλτρα, περlγρdφovTαl με τ6oo λεπτoμερη καl
αυγκεκρlμ6vo τρoπo, πoU μαs oδηγεi oτo oυμπ6ρασμα oτl <<φωτoγραφiζει> oυγκεκρlμ6vηg εταlρεiαg
πρoiovτα και oiγoυρα δεv πρoαγεr τov υγιη αvταγωvtoμ6. Γlα παρdδεlγμα η o0oταoη τωv
διαλυμdτωv Θα μπoρo0oε vα περlγρdφεταl αvαλυτlκd αvd oτol1εio oε μ[α κλiμακα, oπωg αλλωoτε
περrγραφεται σε αvαλoγεg δημoolεg δlαβoυλε0oεlg dλλωv voooκoμεiωv. Kdτl αvdλoγo
παρατηρo0με Kαl oτα φ[λτρα, γlα τα oπo[α απαlτo0vταl σUγKεKρlμ6vεg επlφdvεlεζ Kαl 6xl 6vα ε0ρog
επlφαvεlΦv.

1 1 57001 0569

ΦlΛTPA
TEXNHTOY
NEΦPoY

ΣYΝEXoYΣ
AlMoΔlHΘHΣHΣ

"Γρ|Χoεlδiffi-τTλΓρα iεwηiδιi V-QρoO ouvεxo0g αlμoδlηΘηoηE και oλωv τωv
παραλλαγΦv, με oυvΘετlκη μεμβριivη πoλυεΘερoooυλφovη η καt πoλυooυλφ6vη,
επlφdvεlαg 0,3 m2, καl ρυΘμo0 uπερδlηθηoηg > 15 ml/min. Nα εivαl απooτεlρωμ6vα,
ατoμlκιi oυoκεuαoμfvα, ελε0θερα πυρετογ6vωv oυoιΦv κατιiλληλα γtα oλεE τlg

μεθoδoυg υπoκατdoταoηζ Tηζ vεφρlκηg λεlτouργΙαE SCUF, cWH' CWHD,
CWHDF,HVΗF , Θεραπεiα με 1oρηγηαη κlτρtκΦv ωζ αvτlπηκτlκη αγωγη κλπ. Mε
δuvατ6τητα επrλoγηg αvdλoγα με τov τ0πo τηg Θεραπεiαg. M6γtoτη επιτρεπ6μεvη
TMP 600mmHg. Θα εκτlμηθo0v επioηE o oγκog πληρωoηg τoυ εξωoωματlκo0
κυκλΦματoE, o ρuΘμ6g υπερδlηΘηoηg' ol καθdρoεrg oυotΦv _ oυρiα, κρεατlvivη,

φΦoφoρo6, βrταμivη B12 καr ιiλλωv oυoιΦv μεooυ μoρtακo0 βdρoυg. Nα
πρooφfρovταl ωζ μεμovωμfvα φiλτρα με αρτηρloφλεβlκ€E γραμμ6E καl oε σετ πoU
vα περlλαμβιivεl φiλτρo, αρτηρloφλεβlκ69 γραμμεζ, γραμμεζ δlαλ0ματo6
υπoκατdoτααη6 με odκκo Θfρμαvoηg, γραμμaζ καΙ oακκo oυλλoγηg
υτrεoδlnΘiuατoc καΘΦc καl voαuu€< πoλλαπλfl< o0vδεon<.

1 1 57001 0571

ΦlΛTPA
TEXNHTOY
NEΦPoY

ΣYΝEXoYΣ
AlMoΔlHΘHΣHΣ

Τρl1oεlδrκιi φiλτρα τεxvητo0 vεφρo0 oυvε1o06 αlμoδl(Θηoηg καt 6λωv τωv
παραλλαγΦv' με ouvΘετtκη μεμβραvη πoλυεθερoooυλφ6vη, επlφdvεlαE 0,7 m2, καl

ρυΘμo0 υπερδrξΘηoηE > 36 ml/min. Να εivαl απooτεlρωμ6vα, ατoμlκd
ouoκευαoμfvα, ελε0θερα πuρετoγovωv oυolΦv κατιiλληλα γlα 6λεE τι6 μεΘ6δoυE
υπoκατιioταoηζ Tηζ vεφρlκηE λεlτoυργiαg SCUF, cWΗ, CWHD, cWHDF' HVHF
κτλ. Mε δυvατ6τητα επlλoγηg αvαλoγα με τov τιjπo τηg ΘεραπεiαE. Mιiγιoτη
επIτρεπoμεvη ΤMP 600mmHg. Nα πρooφEρovTαl ωζ μεμovωμ6vα φΙλτρα με
αρτηρloφλεβlκ6g γραμμ6E καl σε σετ πoU vα περlλαμβαvεl φiλτρo, αρτηρloφλεβtκ6E
γραμμ6s, Yραμμεζ δlαλ0ματo5 υπoκαταoταoηE με odκκo Θ6ρμαvoηg' γραμμfg καt

oακκo oυλλoγηg uπερδlηθηματo6 καΘιilg καl γραμμεζ πoMαπλη6 oOvδεoηg.

14050020007

ΦlΛTPΑ
TEXNΗToY
NEΦPoY

ΣYNEXoYΣ
AlMoΔlHΘHΣHΣ

Tρl1oειδlκd φiλτρα τε1vητo0 vεφρo0 oυvεxo0g αlμoδlηΘηoηg και oλωv τωv
παραMαγΦv, με ouvΘετlκξ μεμβρdvη πoλυεΘερoooυλφ6vη, επlφιivεlαg 1.9 m2, καl

ρυΘμo0 υπερδlηΘηoη6 > 60 ml/min. Nα εivαl απooτεlρωμ€vα, ατoμlκd
oυoκευαoμ€vα, ελε0Θερα πυρετoγ6vωv oυolωv καταλληλα γtα 6λε9 τlg μεΘoδoυg
uπoκαταoταoηζ Tηζ vεφρlκηg λεlτouργiαs SCUF' cWH, CWHD, CWHDF' HVHF
κτλ. Mε δυvατ6τητα επtλoγξg αvαλoγα με τov τ0πo τηg Θεραπε1αg. M6γloτη
επιτρεπ6μεvη ΤMρ 600mmHg. Nα πρooφ6ρovταl ωζ μεμovωμ6vα φiλτρα με
αρτηρnφλεβlκ65 γραμμ66 καl σε σετ πoU vα περΛαμβαvεl φiλτρo, αρτηρloφλεβtκ6g

γραμμεζ, Yραμμεζ δlαλ0ματoE υπoκατdoταoηg με oιiκκo Θ6ρμαvoηg' γραμμ6ζ καl
oακκo oυλλoγηg υπερδtηΘηματo5 καΘΦg καl Yραμμεs πoλλαπλη6 o0vδεoηg'
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2η Παρατηρnon:

Tα oυγκεκρlμεvα αVαλΦσlμα εiδη (φiλτρα Kαl δlαλι1ματα) μπoρouv Vα ΧρησlμoπolηθoOv με
oυγκεκρlμ€vo ouvoδ6 εξoπλloμ6, δηλαδη μηxαvηματα CRRT. Στηv ωg dvω δημ6olα δlαβoιiλευoη
δεv αυμπερlλαμβdvεταl πoυΘεvd περlγραφη / απα1τηoη ToU oυvoδo0 εξoπλloμo0 τωv
oυγκεκρrμ6vωv φ[λτρωv και δlαλυμdτωv.

3η Παoατnρηoη:

Eφ6oov τα υπo πρoμηΘεlα εiδη xρεldζovταl oυvoδ6 εξoπλloμo, εivαl oiγoυρα ouσlαστtκo vα
περlλαμβαvovTαl oτη δημ6olα δlαβo0λεUση τεXvlK6E πρoδtαγραφεs Kαl Toυ oυvoδo0 εξoπλloμo0.

Πρoτιioεl< τn< εταloεiα< μα< εττi τιυv τεrvlκιilv πρoδlαvoαoιbv:

TEXNlKH ΠPoΔlAΓPAΦΗ:

Kωδlκ6g: 1f050060033
Περlγραφη E[δoυg: Δlαλσματα αvαπληριυoηg υγρΦv Ylα αlμoδlηΘηoη καl αlμoδlαδlηΘηoη ME
BAΣH TA Δ!τTANΘPAK|KA

H εταloε[α μαc πρoτεivεl oτn δlαu6ρφωoη τn< εv λovω τεvvlκηs πρoδlαvραφnc ω< εξn<:

Δrdλυμα πoU vα περl6xεl δlτταvΘρακtκα, καταλληλo γlα Tη Θεραπεiα υπot</oηg τηE vεφρlκηg
λεlτouργ[αg, oε odκκoυg δυo δlαμερloμdτωv τωv 5 λ[τρωv ελε0Θερoυg πυρετoγovωv,
απoστεlρωμ6voυg καl ατoμlκd σUσKεUασμfvoυg στlζ παραKατω oυvΘ6oεlg:

ElΔH Na++ K++ Ca++ Mg++ ct- Bicarbonate

Σ0vθεoη
138-140
mmol/L

0-4 mmol/L
1,25-1,75
mmoUL

0,5-0,75
mmol/L

109,5-L16
mmol/L

30-35 mmol/L

TEXNl KEΣ Π PoΔlAΓPΑΦEΣ:

Kωδlκ6g: 1 1 5700f 0569, f 1 570010571, 1A050020007
Περlγραφη E[δoug: ΦIΛTPA ΤExNHTOY NEΦPOY ΣYNExoYΣ AlMoΔlHΘHΣHΣ

H εταlρεiα uαc πooτεfvεl oτη δlαuoρφωoη τωv εv λ6vω τεwlκΦv πρoδIαvραφΦv ω< εξηc:

Tρl1oεlδlκα φiλτρα τεxvητo0 vεφρoO oυvεxo0g αlμoδlηΘηoηζ Kαl
oυvΘετlκη μεμβραvη πoλuεΘερoooυλφovη η καt πoλυooυλφ6vη,
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Kαl -_T'9m2 με επαρKη ρUΘμo υπερolηθησηs. Nα εivαl απoστεlρωμεvα' ατoμ

Tηs vεφρlKηE λειτoυργ[αs SCUF, cWH, cWΗD, CWΗDF,HVΗF , Θεραπε[α με Xoρηγηση KlTρlKΦv

ωξ αvτtπηKτlKη αγωγη. Mε δυvατ6τητα επlλoγ(g αvdλoγα με τov τ0πo τηg Θεραπεiαg. M6γloτη
επlτρεπoμεvη TMP 600mmHg. Θα εκτlμηΘoιjv επioηζ o 6γKoζ πληρωoηg ToU εξωσωμαTlKo0
κυκλΦματo6, o ρUΘμ6ζ υπερδrηΘηoηg, ol καΘαρoεlg oυolΦv _ oυρiα, κρεατlv[vη, φΦoφoρog,
βrταμivη 812 καl dλλωv oυolΦv μ6ooυ μoρlακo0 βdρoυg. Να πρooφEρovταl ωζ μεμovωμ6vα φiλτρα
Kαl σε σετ πoU vα περlλαμβdvεl φ[λτρo, αρτηρloφλεβlκ6g γραμμεs, γραμμεs δlαλ0ματoE
υπoκαταoτασηs με odκκo Θ6ρμαvoηE, lραμμεg καl odκκo oυλλoγηg υπερδtηθηματog καΘΦg και

γραμ μεζ πoλλαπλη g o0vδεoηE.

Mε τlμη,
Γlα τηv Eταlρε[α
αTEXNolATPlKH)
K.ΔoYΛΓKEPHΣ KAl ΣlA o.E.

Mαρiα Δoυλγκ6ρη
ΔlαxεlρioτρIα
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