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- SVIM ZAINTERESIRANIM
GOSPODARSKIM SUBJEKTIMA

- STRUENOJ JAVNOSTI

PREDMET: Zapisnik/lzvjes¢e o odrzanim ,tehnickim konzultacijama“ za pripremu postupka zajednic¢ke javne
nabave Medicinski potrosni materijal za hemodijalizu

Zajednicki narucitelj/sredisnje tijelo Klinicka bolnica Merkur, Zaj¢eva 19, 10000 Zagreb, temeljem Odluke o
obveznoj zajednickoj provedbi odredenog postupka nabave ((KLASA: 406-09/21-01/30, URBROJ: 534-05-2/1-21-
01 od 5. studenog 2021.), Odluke o izmjenama i dopunama Odluke o zajednickoj provedbi odredenih postupaka
nabave I. Izmjena i dopuna (KLASA: 406-09/21-01/30, URBROJ: 534-05-2/1-22-17 od 15. oZujka 2022.), Odluke o
izmjenama i dopunama Odluke o zajednickoj provedbi odredenih postupaka nabave Il. Izmjena i dopuna (KLASA:
406-09/21-01/30, URBROJ: 534-05-2/1-22-150 od 04. listopada 2022.) donesenih od strane ministra zdravstva
priprema postupak zajednicke javne nabave velike vrijednosti za Medicinski potrosni materijal za hemodijalizu.

S ciljem istrazivanja trzista zajednicki narucitelj/sredisnje tijelo Klini¢ka bolnica Merkur, Zaj¢eva 19, 10000
Zagreb, objavio je javni poziv na sudjelovanje u pripremi postupka zajedni¢ke javne nabave — tehnicke
konzultacije u sklopu kojih je na dan 27.03.2023. u 12:00 sati odrZan sastanak sa zainteresiranim gospodarskim
subjektima i strucnom javnoscu.

Pozivu na ,tehnicke konzultacije” odazvali su se i bili prisutni sljedeéi predstavnici zainteresiranih
gospodarskih subjekata:
. Predstavnik drustva Euromed d.o.o., Karlo Slavi
. Predstavnik drustva Nipro PharmaPackaging Croatia, Goran Krusié¢
. Predstavnik drustva Meditex, Ana Vidicek
. Predstavnik drustva Sonimed, Bojan Korda
. Predstavnik drustva MedilLab d.o.o0., Gordana Palci¢
. Predstavnik drustva Baxter Healthcare d.o.0., Marija Kadovi¢, Matija Vecerina
. Predstavnik drustva Kirkomerc d.o.o., Jakov Masla¢, Marko Masla¢, Tajana Bartol
. Predstavnik drustva Fresenius Medical Care Hrvatska d.o.o., Mateja Muri¢ Begi¢
. Predstavnik drustva Tehmed d.o.0., Ivana Franic¢
10. Predstavnik drustva Markomed d.o.o., Franjo Brzovi¢, Luka Vidakovié¢
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On —line: KBC Rijeka, procelnik Zavoda za nefrologiju, dijalizu i transplantaciju bubrega, Prof dr. sc. Sanjin Racki
dr.med.; Bosiljka Devci¢, mag.med.techn.;

ALKALOID AD Skopje, Sasho Tasevski, Product Manager, Hospital Sales Department, Oktal Pharma d.o.o0., Juraj
Parag

Prisutni ¢lanovi Stru¢nog povjerenstva za zajednicku nabavu Medicinski potrosni materijal za hemodijalizu:
1. Ivan Durlen, dr. med. spec., KB Dubrava

2. Prof.dr.sc. Lada Zibar, KB Merkur

3. Nenad Daki¢, mag. med. techn., KB Merkur

4. Arijana Dlaci¢, dipl.oec., KB Merkur



Zajednicki naruditelj/sredisnje tijelo zaprimio je zaklju¢no sa danom odrZavanja sastanka pisane prijedloge u svezi

s objavljenim okvirnim nacrtom tehnickih specifikacija te prijedlogom dopune sa dodatnim stavkama/izmjenama
kako slijedi:

1. Pitanje/Prijedlog: AGMAR

Sukladno pozivu na sudjelovanje u pripremi postupka zajednicke nabave-tehnic¢ke konzultacije za predmet
nabave: MEDICINSKI POTROSNI MATERIAL ZA HEMODUALIZU, dostavljamo slijededi prijedlog izmjene:

1.) Grupa br. 1. - brisati

2.) Grupa br. 14. - brisati,

obzirom se sve stavke u grupi br. 1. i grupi. br. 14. ve¢ nalaze u grupi br. 15.

3.) Grupabr. 15.:
- Molimo upotpunjavanje opisa stavke rbr. 26., grupe 15., oznaceno crvenom bojom: dodati pojam:
,centralnog venskog”
- Molimo u grupu br. 15. dodati novu stavku pod rbr. 27., ozna¢ena crvenom bojom: 27.
Vodootporna vre€ica za zastitu izlazista katetera za peritonejsku dijalizu sa hidrokoloidom za
kupanje i tusiranje

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da ¢e se navedeno prihvatiti.
2. Pitanje/Prijedlog: MARKOMED

Prijedlog za uvrStavanje nove grupe za gore navedeni predmet nabave. Proizvod se koristi u zdravstvenim
ustanovama na podrucju RH.

Filter za ekstrakorporalno uklanjanje patogena (bakterije, virusi, gljiva) kod sepse, mora sadrzavati polietilenske
granulepromjer 300 um ultra visoke molekulske teZine, mora sadrZavati heparin natrij kao vezivni medij, ukupna

povrsina medija 40m2, volumen punjenja 160 ml, protok krvi 100 do 350 ml/min, dimenzija proizvoda 7.6 x 23
cm.

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da ¢e se navedeno prihvatiti.
3. Pitanje/Prijedlog: KIRKOMERC

Prijedlog ispravka Grupe 17 sa popratnim komentarima— neke su stavke bile pisane po nekoliko puta, a nekih
nema pa smo to malo preuredili.



BLENCNCE, BOLMICA MIER LR

Tajbowa 19, 10000 Tagreh

GRUPA 17.

Potrodnl materifla za hem odijslizu

RE Nazhy | opls prodmeta nabave Jed. mjere
1 Wiredioe deastrulee 22 CAPD raclifiitih wolumen | wreta otaping kamn
Z |vredc zz APD razhinih volumena | wrsta atoping iam
3 |vredm 2 APD razhéih wolumena | vrsta aptoping lam
4  |Adapter s kaploom za PD kam
5 |eapkca demindcicijsia 2 produbotai katetera wam
& |Produbstak katetera 32 40om am
T |sateter peritoncisid za odrasie, Tenddolt ravml 53 dije obujm oz, duline 3540 om wam
Wredioe dwastruke za CAPD, od 3000 ml. CAPD stay sade tip 2.3,4,17.18.19, wrijednosti kaldjs 125 - 1,75 mmall'L, wrijednost glukoze
E |15 43l wam
Vredice dvostruie za CAPD od 2500 ml tip 23,4, 1 17,1519, wrijednast kalaz 175 0 1,75 mmalfL wrijsdnast glukoze od 15 435
9 FLs am
1 Wredice dcstruice za CAPD, od 2000 B 2500 mL wko niskd sadria] GOP, lakiaine, wijednost kabdia 125 - LTS mmol/L wrijednost kam
ghulcore 15 -3 25g0
” Vrodor T3 APD, od 5000 mL o nisid sadrfs) GDP, laidtatne, wijednost aloia 1,75 - 175 mmolfL srijodnost gluione 15 < 350 pam
12 'Vredioe 23 APD od 5000 ml tip 2.2.4,.17, 18,19, wijednast kaldjs 1.75 « 1,75 mmal/L. wrijednast glubaze od 15 0 475 gL kam
1= Wredice za APD ad 3000 mi, tip wrika niskl sadria) GOF, wrijednast kaldi 175 - 175 mmalfL. srijednoest glukoze od 15 - 475 gL P
12 Vredor dvcstruice 73 CAPD, od 2000 il 2500 mi, hilarhonatne, swijednost kaloga 175 - 175 mmolfl srijednot glulore 15 4 35280 keam
15  |vredios za APD, od 5000 ml, bfarbonatne, sijodnost kabofa 1,25 - 1L75mmolL srijednost ghoioos 15 -4, 25g0 wam
15 |Vredcs za APD od 5000 mi BALAKCE wrijednast kaldjiz 1.25 mmal/'L, wrijednostl gukoze od 1.5, 23, 475 gL kam
17 |Wrsdos drenadne za pertancisiu digiog wam
1g [Bet 2 permanckiu dipley novoradeniadl | dojendzdl 22 2kt perronci dizlzy. —
19 |sateter peritoneisil 13 odrashe, Tawijenl Swan-heo, s deife obujm oz, duline 43-63 om wom
2p  |RdaEter s kapiam 23 permoncikl kateter. —
;7 |Hemie demindekoysia 23 zadtity produbetia katetera 22 PO —
I |medukteter 2 peritanczing dijzlog 22 sustaw “Fresenis® wom
2 |meduiateter | produtetak katetera] za perftoneainu dijalinu 73 sustaw *Fresenius”, dulfine 25-40 am wam
4 |adapten za peritoncaing katetere za sustay “Fresenis” am
5 |Wredca drenadne za skt pertansjsio dijdo, za sustay “Fresenius” wam
75 |kateter za permoncisiou dijsiou disd)l tip 283 wam
I7  |Kapiea deminfeicjsia za produbetak katetera za perionsisiou dijalizy za sustay “Fresenis” am
B |sateter poritoncisiil za odrasie, rawijenl Fast-Flow, 3 dvije obujmioe, duline 5263 am wam
I |Dezinhco 2y U I3 boncitone, adaprers | povriine, 250 m wam
I |Dezindopons 2 nie, 300 m wom
Kateter porftonciid za odrache, Solft-kocating rasnl <2 oblobenim srhom,. 3 dvile obujmice, duljine 31-45 om o
Setowl za APD aparat, bez PVCa wam
Drgsnacdne linije APD wom
HONITINUIR ANA ANBULATOR NA FERITONEISKA DUALZA | AUTORATIR ANA PERITONEIZTKA DULALTA DIECE
1 |sateter peritoncisil dojenad, ravmi, tip Teddholt s netiiciranim obujm bcama duline 25 om wom
2 |Mateter peritoneisid dojenadii, rasmi, tip Teddhott <3 jednom filconom obujmicom duline: 25 am wam
3 ateter periancisil died, Tip Swan - Mo 53 dvie fiksne obujmice: wam

mpraljen opt

tpranijen opts

tpranijen opts

tsprardijen opks

sprawlien apis

ksprarlifen opks



Katetor poritoncisid dojenedid, Tendoholt ranl Sa dvilfe Tiicene obujmios, duljine 25 om dodang
St za alobnu peritancision dijaliog novaonodendadl | dojenéadl &3 menmurama od 200 ml, bez PUCa dodang
5 |Pedijatrijski setowi 22 APD {Biofine bez PVCa) ]
7T |Vredor a ummanks uroraia PO dijalizats fom tspraniijen opis
2 |Sjprice za aseptifng otapanje u ek APD 2 = PIN.am ]

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da ¢e se navedeno prihvatiti.
4, Pitanje/Prijedlog: INMEDIC

Molimo Vas da u tablice tehnickih karakteristika, kao zasebnu grupu proizvoda uvrstite potrosni materijal
slijedeceg opisa:

NEFRODIAL SET

SADRZI:

-OP nepropusna podloga dimnezije 45x45 cm, 1 kom

- tupferi br. 3 - 6 kom

- komprese 5x5, 12 sl - 2 kom

- set kompresa 5x5, 12 sl- 6 kom ZASEBNO PAKIRANO UNUTAR SETA

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljueno je da ¢e se navedeno prihvatiti.
5. Pitanje/Prijedlog: SONIMED

Uvidom u objavljene tehnicke specifikacije gore navedenog predmeta nabave primijetili smo da nisu ukljuceni
pojedini materijali koje se dosta koriste u viSe bolnica, a prema svojoj namjeni bi spadali u ovu javno nabavnu
kategoriju. Ovim putem, Vam u tablici u prilogu dostavljamo prijedloge opisa predmeta nabave, a izmedu ostalih
bolnice koje najvise troSe te materijale su: KBC Split (mr. sc. Ivo Jeli¢i¢, dr. med.), KB Merkuru (dr. Branislav
Cingel), KBC Osijek, KBC Sestre milosrdnice, KBC Zagreb, OB Koprivnica, OB Bjelovar, OB Zabok, OB Pula, OB
Vinkovci,...

Redn
i broj

Trajni, sredEnji wenskd, dvoluminalni hemodijalizni kateter
serl: tunefirani kateter od poliuretana, 2a retrogradng i

aneragradng postavijane, lumen do lumena, simetridni wh s

g5 tran iEnim rupama Giji dizajn umanjuje mogudnast
rexcarioulacie i rizik od nastanka tromba na powrSini katetera,

praamijera 15 Fr, dulfine 19 om

Trajni, sredEnji wenskd, dvoluminalni hemodijalizni kateter
serl: tunefirani kateter od poliuretana, 2a retrogradng i

aneragradng postavijane, lumen do lumena, simetridni wh s

g5 tran iEnim rupama Giji dizajn umanjuje mogudnast
rexcirioulacije i rizik od nastanka tramba na powrdini lkatetera,
praamijera 15 Fr, dulfjine 23 om

Tirajni, srediEnji wenskd, dwoluminalni hemodijalizni leateter

st tunedirani kate juretana, za

aneragradna postavija umen dao lumena, simetriéni wh s
peastranicnim rupama Giji dizajn umanjuje mogudnost
rexcirioulacije i rizik od nastanka tramba na powrdini lkatetera,
praamijera 15 Fr, dulfjine 27 om




Trajni, sred@nji venski, dvoluminalni hemodijalizni kateter
st tunedirani kateter od poliuretana, za retrogradng i
anerogradng postavijanje, lumen do lumena, simetricni wh s
peostraniénim rupama diji dizajn umanjuje mogudnast
recirkulacije i rizik od nastanka tromba na powrdini katetera,
prasmijera 15 Fr, duljine 31 om

Trajni, sredEnji venskd, dwoluminalni hemodijalizni kateter
stz tunedirani kateter od poliuretana, 2a retrogradng i
anerogradno postavijanje, lumen do lumena, simetroni wh s
peastraniénim rupama Siji dizajn umanjuje mogudnast
recirioulacije i rizik od nastanka tromba na powsini katetera,
prasmijera 15 Fr, duljine 42 om

[E]

Trajni, sredEnji venskd, dwoluminalni hemodijalizni kateter
stz tunedirani kateter od poliuretana, 2a retrogradng i
anerogradno postavijanje, lumen do lumena, simetroni wh s
peos traniénim rupama Giji dizajn umanjuje mogudnost
recirioulacije i rizik od nastanka tromba na powdini katetera,
proamijera 15 Fr, duljine 55 om

Priwresmieni kateter 2a dijalizu 2a kaniliranje centralne vene,
dwoduminaini, 12 do 14 Fr, duine 15 do 20 om, postavijanje
p Seddinger-u, PUR, Zica vodilica 68 do 70 am, mekani plawi
Meksibilni wrh.

Privresmeni kateter 2a dijalizu 2a kaniliranje centralne vwene,
dwoduminaini, 12 do 14 Fr, dufine 15 do 20 om, postavijanje
8 po Seddinger-u, FUR impregniran idorhelsidinom i
srebrosulidijazinom, fica vodilica 68 do 70 om, mekani plavi
Thedes bl wrh.

Privremeni kateter za dijalizu 2a kaniliranje centralne vene,
trodurminalni, 12F {16, 12, 12Ga), duZine 16 da 25 am,
postavijanje po Seldinger-u, PUR, Raulersonowa Stroaljka s
tunskorm i nepawatnim ventilom 2a jednostmnoe direkbng
uvadanje fice vodilice u jednom koraku, fica vodilica 68 om,
miekani plavi Thekesibialni wh.

Privremeni kateter 2a dijalizu 2a kaniliranje centralne vene,
dwaluminaini, 12 do 14Fr, dufine 15 do 20 om, postadjanje
g Seddinger-u, PUR, Zica vodilica, mekani plawi flelsibilni wh,
mogudnast savijanja pradunih linija tako da radrie oblik.

10

Privremeni kateter 2a dijalizu 2a kaniliranje centralne vene,
dwaluminalni, 12 Fr, dufine 13 do 20 om, postavijanje po
Seddinger-u, PUR impregniran orhelsidinem i
srehrosulfdijazinom, Raulersanova Strealjia s tunsdam i
nepawratnim ven tilom a jednostavng dirskino uvadanje Zice
vodilice u jednom koraku, Fica vodilica 60 do 68 om, mekani
pllawi flelesibilni wh, mogudnost savijanja produZnih linija
tako da zadrie oblik.

11

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da ¢e se navedeno prihvatiti.

6. Pitanje/Prijedlog: EUROMED

Zamolili bi Vas za dodavanje grupe za medicinski potro$ni materijal za hemodijalizu.



Tekucina za zatvaranje svih vrsta intravenoznih katetera, sadrzi minimalno 2% taurolidina, antibaktericidna i
antifungicidna , mogucnost unistavanja otpornih bakterija (VRSA, VISA, VRE), sprjeCava stvaranje biofilma u
kateteru, ne smije sadrzavati heparin i citrat, mogucénost ispiranja tekucine u tijelo pacijenta, pakiranje staklena
bocica minimalno 6 mL. ZadrZavanje tekucine u kateteru minimalno 4 tjedna.

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da ¢e se navedeno prihvatiti.

Zamolio bi Vas na zahtjev dodavanja grupe zajednicke nabave za medicinski potroSni materijal da uvrstite nasu
sveukupnu tablicu u kojoj su potvrdeni proizvodi te nadopuna sa hemodijaliznim kateterima.

oPIS

Tekuéina za zatvaranje svih vrsta intravenoznih katetera, sadrii
minimalno 2% taureclidina, antibaktericidna i antifungicidna , mogucnost
unistavanja otpornih bakterija (VRSA, VISA, VRE), sprje€ava stvaranje
biofilma u kateteru, ne smije sadriavati heparin i citrat, mogucnost
ispiranja tekucine u tijelo pacijenta, pakiranje staklena bogica minimalno
& mL. Zadriavanje tekudine u kateteru minimalno 4 tjedna.

Set dugotrajnog retrogradnog centralno venskog katetera za dijalizu:
Zica za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.97mm. Kateter
proizveden od karbotana minimalne veli¢ine 15.5 Fr, te duljine katetera
maksimalno 400mm. Set sadr? dilatator od 16Fr.

Set dugotrajnog retrogradnog centralno venskog katetera za dijalizu:
Zica za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.97mm. Kateter
proizveden od karbotana minimalne veli¢ine 15.5 Fr, te duljine katetera

4 Imaksimalno 440mm. Set sadri dilatator od 16Fr.
Set dugotrajnog retrogradnog centralno venskog katetera za dijalizu:

Zica za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednastavno
i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.57mm. Kateter
proizveden od karbotana minimalne veli€ine 15.5 Fr, te duljine katetera
maksimalno 430mm. Set sadri dilatator od 16Fr.
Set dugotrajnog retrogradnog centralno venskog katetera za dijalizu:
Zica za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednastavno
i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.97mm. Kateter
proizveden od karbotana minimalne veli¢ine 15.5 Fr, te duljine katetera
maksimalno 540mm. Set sadri dilatator od 16Fr.
Set dugotrajnog retrogradnog centralno venskog katetera za dijalizu:
Zica za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednastavno
i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.57mm. Kateter
proizveden od karbotana minimalne veli€ine 15.5 Fr, te duljine katetera
7 'maksimalno 7680mm. Set sadri dilatator od 16Fr.
Set dugotrajnog retrogradnog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica
za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno
i sigurno postavijanje katetera minimalne debljine 0.87mm. Kateter
proizveden od karbotana minimalne veliine 15.5 Fr, te duljine katetera
& |maksimalno 400mm. Set sadri razdvojivu dilatacijsku ovojnicu velifine 16Fr. L
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Set dugotrajnog retrogradnog centralne venskog katetera za dijalizu: fica
za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.97mm. Kateter
proizveden od karbotana minimalne velifine 15.5 Fr, te duljine katetera
maksimalno 440mm. Set sadr? razdvojivu dilatacijsku ovojnicu velifine 16Fr.
Set dugotrajnog retrogradnog centralne venskog katetera za dijalizu: Zica
za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.97mm. Kateter
proizveden od karbotana minimalne veliine 15.5 Fr, te duljine katetera
maksimalno 480mm. Set sadr razdvojivu dilatacijsku ovojnicu velifine 16Fr.
Set dugotrajnog retrogradnog centralne venskog katetera za dijalizu: fica
za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.97mm. Kateter
proizveden od karbotana minimalne velifine 15.5 Fr, te duljine katetera
maksimalno 540mm. Set sadri razdvojivu dilatacijsku ovojnicu velifine 16Fr.

Set dugotrajnog retrogradnog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica
za navodenje od nitinela otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.97mm. Kateter
proizveden od karbotana minimalne veliéine 15.5 FR, te duljine katetera
maksimalno 760mm. Set sadri razdvojivu dilatacijsku ovojnicu velifine 16Fr.
Set dugotrajnog anterogradnog centralno venskog katetera za dijalizu: Fica
za navodenje od nitincla otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.87mm te minimalne
duiine 700 mm. Kateter proizveden od karbotana minimalne velifine 15.5
Fr, te duljine katetera maksimalno 360mm. Set sadri razdvojivu dilatacijsku
ovojnicu veliféine 16Fr sa nepovratnim zalistkom,

Set dugotrajnog anterogradnog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica
za navodenje od nitincla otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.97mm te minimalne
dufine 700 mm. Kateter proizveden od karbotana minimalne velifine 15.5
Fr, te duljine katetera maksimalno 400mm. Set sadri razdvojivu dilatacijsku
ovojnicu velicine 16Fr sa nepovratnim zalistkom.

Set dugotrajnog anterogradnog centralno venskog katetera za dijalizu: Fica
za navodenje od nitincla otporna na savijanje za jednostavno

i sigurnao postavljanje katetera minimalne debljine 0.57mm te minimalne
duZine 700 mm. Kateter proizveden od karbotana minimalne velicine 15.5
Fr, te duljine katetera maksimalno 450mm. Set sadri razdvojivu dilatacijsku
ovajnicu veliine 16Fr sa nepovratnim zalistkom.

Set dugotrajnog anterogradnog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica
za navodenje od nitincla otporna na savijanje za jednostavno

i sigurnc postavljanje katetera minimalne debljine 0.97mm te minimalne
dufine 700 mm. Kateter proizveden od karbotana minimalne veliféine 15.5
Fr, te duljine katetera maksimalno 500mm. Set sadri razdvojivu dilatacijsku
ovojnicu veliine 16Fr sa nepovratnim zalistkom.

Set za popravak sadrii: 1x Set venskih nastavaka
1 x cedulja za volumen punjenja

1x kopéa s Zavavima

1x osovinska kopéa sa Zavnim krilima

2 x Luer Lock kapice za injekcije

7 |2 x Forceps

Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: Zicaza navodenje
od nitincla otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 13.5 Fr. Kateter sa ravnim
venskim nastavcima te maksimalne duiine 150mm.

Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: Zicaza navodenje
od nitingla otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 13.5 Fr. Kateter sa ravnim
venskim nastavcima te maksimalne duZine 175mm.



Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
od nitinela otporna na savijanje za jednostavno
i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 13.5 Fr. Kateter sa ravnim
20 |venskim nastavcima te maksimalne duiine 200mm.
Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavno
i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 13.5 Fr. Kateter sa ravnim
21 |venskim nastavcima te maksimalne dufine 250mm.
Set kratkotrajnog centralne venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavno
i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 13.5 Fr. Kateter sa zakrivljenim
22 |venskim nastavcima te maksimalne dufine 150mm.
Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavno
i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 13.5 Fr. Kateter sa zakrivljenim
23 |venskim nastavcima te maksimalne dufine 175mm. .
Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica za navodenje

od nitinola otporna na savijanje za jednostavno
i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velicine 13.5 Fr. Kateter sa zakrivlijenim
24 |venskim nastavcima te maksimalne duiine 200mm.
Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica za navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavno
i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termooasjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne veliéine 13.5 Fr. Kateter sa zakrivlijenim
25 |venskim nastavcima te maksimalne dufine 250mm.
Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: Zicaza navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavno
i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoasjetljivag
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 11 Fr. Kateter sa ravnim
26 |venskim nastavcima te maksimalne dufine 150mm.
Set kratkotrajnog centralne venskog katetera za dijalizu: Zicaza navodenje
od nitincla otporna na savijanje za jednostavno
i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termaoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne veli¢ine 11 Fr. Kateter sa ravnim
27 |wenskim nastavcima te maksimalne dufine 175mm.
Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavno
i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termcosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne veliine 11 Fr. Kateter sa ravnim
28 |venskim nastavcima te maksimalne dufine 200mm.
Set kratkotrajnog centralne venskog katetera za dijalizu: Zicaza navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavne
i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne veli¢ine 11 Fr. Kateter sa ravnim
29 |venskim nastavcima te maksimalne duZine 250mm.
Set kratkotrajnog centralne venskog katetera za dijalizu: ficaza nawvedenje
od nitincla otporna na savijanje za jednostavno
1 sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 11 Fr. Kateter sa zakrivljenim
30 venskim nastawcima te maksimalne dufine 150mm.
Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
ad nitinola otporna na savijanje za jednostavno
i sigurnc postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velicine 11 Fr. Kateter sa zakrivljenim
31 |venskim nastawcima te maksimalne duZine 175mm.
Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: Zicaza navodenje
od nitincla otporna na savijanje za jednostavno
i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne veliéine 11 Fr. Kateter sa zakrivljenim
32 lvenskim nastavcima te maksimalne duiine 200mm.
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Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: fica za navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurna postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne veligine 11 Fr. Kateter sa zakrivijenim
wvenskim nastavcima te maksimalne dufine 250mm.

Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: fica za navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurna postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne veligine 13 Fr. Kateter sa ravnim
wvenskim nastavcima te maksimalne dufine 150mm.

Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne veli¢ine 13 Fr. Kateter sa ravnim
venskim nastavcima te maksimalne duZine 175mm.

Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velidine 13 Fr. Kateter sa ravnim
venskim nastavcima te maksimalne duZine 200mm.

Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera. Kateter preoizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 13 Fr. Kateter sa ravnim
venskim nastavcima te maksimalne duine 250mm.

Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navoedenje
ad nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 13 Fr. Kateter sa ravnim
venskim nastavcima te maksimalne dufine 300mm.

Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: Zicaza navodenje
od nitincla otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 13 Fr. Kateter sa zakrivijenim
venskim nastavcima te maksimalne duZine 150mm.

Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
od nitincla otporna na savijanje za jednostavno

1 sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 13 Fr. Kateter sa zakrivijenim
venskim nastavcima te maksimalne duZine 175mm.

et kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
od nitincla otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velifine 13 Fr. Kateter sa zakrivijenim
venskim nastavcima te maksimalne dufine 200mm.

Set kratkotrajnog centralno venskog katetera za dijalizu: ficaza navodenje
ad nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera. Kateter proizveden od termoosjetljivog
poliuretana Tecoflex® , minimalne velidine 13 Fr. Kateter sa zakrivijenim
venskim nastavcima te maksimalne duine 250mm.

Set kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: fica
za navadenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.45mm te minimalne
dufine 400 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne velifine 8.5 Fr, te duljine katetera maksimalno 75mm.
Kateter sa ravnim venskim nastavcima.



Set kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica
za navodenje od nitincla otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.45mm te minimalne
dufine 400 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne veliéine 6.5 Fr, te duljine katetera maksimalno
100mm. Kateter sa ravnim venskim nastavcima.

Set kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: Fica
za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.45mm te minimalne
duZine 400 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne velifine 6.5 Fr, te duljine katetera maksimalno
125mm. Kateter sa ravnim venskim nastavcima.

Set kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica
za navodenje od nitincla otporna na savijanje za jednostavno

1 sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.45mm te minimalne
duZine 400 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne velicine 6.5 Fr, te duljine katetera maksimalno 75mm.

46 |Kateter sa zakrivijenim venskim nastavcima.
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Set kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: fica
za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.45mm te minimalne
duiine 400 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne veliféine 6.5 Fr, te duljine katetera maksimalno
100mm. Kateter sa zakrivljenim venskim nastavcima.

Set kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica
za navedenje od nitinola otporna na savijanje 2a jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.45mm te minimalne
dufine 400 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne velifine 6.5 Fr, te duljine katetera maksimalno
125mm. Kateter sa zakrivljenim venskim nastavcima.

Set kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: Fica
za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.80mm te minimalne
duiine 500 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne velifine B Fr, te duljine katetera maksimalno 100mm.
Kateter sa ravnim venskim nastawcima.

Set kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica
za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.20mm te minimalne
duiine 500 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne velifine & Fr, te duljine katetera maksimalne 125mm.

50 |Kateter sa ravnim venskim nastavcima.

Set kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: fica
za navodenje od nitincla otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.20mm te minimalne
duiine 500 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne veliéine B Fr, te duljine katetera maksimalno 150mm.

531 |Kateter sa ravnim venskim nastavcima.

et kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica
za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.20mm te minimalne
duiine 500 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne velifine & Fr, te duljine katetera maksimalne 100mm.

52 |Kateter sa zakrivljenim venskim nastavcima.
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Set kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: Zica
za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.80mm te minimalne
duiine 500 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne velifine & Fr, te duljine katetera maksimalno 125mm.
Kateter sa zakrivljenim venskim nastavcima.

Set kratkotrajnog pedijatrijskog centralno venskog katetera za dijalizu: fica
za navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.80mm te minimalne
dufine 500 mm. Kateter proizveden od termoosjetljivog poliuretana
Tecoflex® minimalne veligine & Fr, te duljine kateters maksimalno 150mm.

un
[¥T)

54 |Kateter sa zakrivijenim venskim nastavcima.

Zicaza navodenje ad nitinola otporna na savijanje za jednastavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.97Ymm te minimalne
dufine 700 mm. Zica otporna na savijanje. Dozator za jednoruéno rukovanje
ficom uvodnicom.

L
L

ficaza navodenje od nitinola otporna na savijanje za jednostavno

i sigurno postavljanje katetera minimalne debljine 0.89mm te minimalne

dufine 700 mm. Zica otporna na savijanje. Dozator za jednoruéno rukovanje
56 |Zicom uwodnicom.

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljueno je da ¢e se navedeno prihvatiti.
7. Pitanje/Prijedlog: MEDILAB

Pregledom grupa potrosnog materijala za hemodijalizu smo uocili nejednake uvjete — naime u grupi 21. naveden
je potrosni materijal bez predvidenog davanja aparata na koristenje, dok su u nekim drugim grupama aparati
predvideni. Na taj nacin se ponuditelji dovode u neravnopravan poloZaj. Molimo Vas da se uvjeti izjednace za sve
ponuditelje.

Takoder bi bilo vrlo vazno navesti koli¢ine za sve robe jer cijena uvelike ovisi o kolicini.

Odgovor: Narucitelj ¢e naknadno zatraziti od bolnickih ustanova koli¢ine potreba robe kao i potreba uredaja koje
je potrebno ustupiti na koristenje.

8. Pitanje/Prijedlog: KDB KLAICEVA

U privitku Saljem nacrt tehnickih specifikacija za nabavnu kategoriju Potrosni materijal za hemodijalizu, uz

napomenu da smo nadodali i Zutom bojom oznacili novu grupu, za koju Vas molimo da se uvrsti u ovu nabavnu
kategoriju.
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Potroini materijla za hemodijalizu

Dijalizatori, povrEina 0.2 m2, volumen kruga 17 mL, KUF 15

1 mL/h/mmHg kom
Dijalizatori, povrsina 0.6 m2, volumen kruga 52 mL, KUF 33
2 kom
mL/h/mmHg
Dijalizatori, povrEina 1.4 m2, volumen kruga 81 mL, KUF 10
3 kam
mL/h/mmHg
Dijalizatori, povrsina 1.7 m2, volumen kruga 104 mL, KUF 12.5
4 kom
mL/h/mmHg
Dijalizatori, povrzina 2.1 m2, volumen kruga 123 mL, KUF 15
5 kam
mL/h/mmHg
Dijalizatori, povrEina 1.4 m2, velumen kruga 74 mL, KUF 48
B kam
mL/h/mmHg
Dijalizatori, povrsina 1.8 m2, volumen kruga 93 mL, KUF 54
7 kom
mL/h/mmHg
Dijalizatori, povrEina 2.1 m2, volumen kruga 106 mL, KUF &5
B kam
mL/h/mmHg
Dijalizatori, povrsina 0.2 m2, volumen kruga 18 mL, KUF 7
9 kom
mL/h/mmHg
Dijali i | L
10 ijalizatori, povrsina 0.6 m2, volumen kruga 32 mL, KUF 20 kom
mL/h/mmHg
Dirali - =
11 ljalizatori, povrsina 1 m2, volumen kruga 53 mL, KUF 33 kom
mL/h/mmHg
12 Dijalizateri, povrsinag 1.4 m2, volumen kruga 74 mL, KUF 46 kom
mL/h/mmHg
Dijalizatori, povrsina 1.8 m2, volumen kruga 95 mL, KUF 59
13 kom
mL/h/mmHg
14 Dijalizatori, povrsina 1.05 m2, volumen kruga 66 mL, KUF 30 kom
mL/h/mmHg
Dijali ] £i .
15 ljalizatori, povrsina 1.3 m2, velumen kruga 83 mlL, KUF 40 kom
mL/h/mmHg
Dijalizatori, povrgina 1.65 m2, volumen kruga 100 mL, KUF 50
16 kom
mL/h/mmHg
Dijalizatori, povrsina 2.15 m2, volumen kruga 129 mL, KUF 65
17 kom
mL/h/mmHg
Dijalizatori, povrzina 1.7 m2, volumen kruga 91 mL, KUF 48
18 kom
mL/h/mmHg
Dirali . =
19 ljalizatori, povrsina 2 m2, volumen kruga 105 mL, KUF 59 kom
mL/h/mmHg
20 Filter za CRRT, povrEina 0.6 m2, volumen kruga 93 mL, minimalni kom
protok krvi 50 mi/min
21 Filter za CRRT, povriina 0.9 m2, volumen kruga 152 mL, minimalni kom
protok krvi 75 mi/min
22 Filter za CRRT, povrEina 1.5 m2, volumen kruga 189 mL, minimalni kom
protok krvi 100 mi/min
23 Filter za CRRT, povr&ina 0.2 m2, volumen kruga 60 mL, minimalni kom
protok krvi 20 ml/min
24 Filter za CRRT, povréina 1,5 m2, velumen kruga 193 mL, min. protok kom
krvi 100 ml/min, adsorpcija IL6 min 75%
25 4% otopina citrata, 1,5 L kom
%6 Otopina za hemofiltraciju i regionalnu citratnu antikeagulaciju, kom

MaCl 5.03 g/L, Ma-citrat 5.29 g/L. Volumen 5 L.
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37 Otopina za hemodijalizu/hemofiltraciju, sastav (mmol/L): Na 140, K kom
4 Mg 075, Cl 122, HPO4 1, HCO3 22, Volumen 5 L.

18 Otopina za hemodijalizu/hemofiltraciju, sastav (mmol/L): citrat 18, kam
Ma 140, Cl B6. Volumen 5 L.

79 Otopina za hemodijalizu/hemofiltraciju, sastav (mmolfL): Na 140, K kam
4, Mg 0.75, Cl 121, HCO3 22, laktat 3, glu 5.1. Volumen 5 L.

a0 Otopina za hemodijalizu/hemofiltraciju, sastav (mmolfL): Cal+ kom
1.25, Mg 0.6, Na 140, Cl 116, HCO3 30, K4, HPO4 1.2. Vol . 5 L.

a1 Otopina za hemodijalizu/hemofiltraciju, sastav (mmaol/L): Ca2+ kom
1.75, Na 140, Mg 0.5, CI 110, HCO3 32, laktat 3. Volumen 5 L.

Liepljiva traka za stabilizaciju katetera (1.5-13 mm) na koii, duljina

2 l76150m kam
r 33 Potkoini sustav za sidrenje trajnih katetera kam
r 34 trajni kateteri za hemodijalizu, dvostruki lumen BF, 15-24 cm kam
r 35 trajni kateteri za hemodijalizu, dvostruki lumen 10F, 15-25 cm kam
r 36 trajni kateteri za hemodijalizu, dvostruki lumen 7F, 7-10 cm kam
r 57 trajni kateteri za hemodijalizu, dvostruki lumen 8F, 12-20 cm kom

5L kiseli koncentrat za bikarbonatnu hemodijalizu (Omjer
razredjivanja 1+44) sa finalne koncentracije:
MNa 140 mmol/L,
ag opsega koncentracije Ca 1.40 - 1.66 mmol/L, kom
Mg 0.50 mmol/L,
opsega koncentracije K 2 - 3 mmol/L,
glukoze 1g/L
citrat 1.0 mmol /1
3.5L kiseli koncentrat za bikarbonatnu hemodijalizu (Omjer
razredjivanja 1+44) sa finalne koncentracije:
MNa 140 mmol/L,
opsega koncentracije Ca 1.40 - 1.66 mmol/L,
Mg 0.50 mmol/L,
opsega koncentracije K 2 - 3 mmol/L,
glukoze 1g/L
citrat 1.0 mmol /1
a0 Linije za hemadijalizu, velumen 32 mL, materijal DEHP free, kom
promjer art. segmenta 3.9 mm
a1 Linije za hemadijalizu, velumen 87 mL, materijal DEHP free, kom
promjer art. segmenta 6.35 mm
a2 Linije za hemadijalizu, voelumen 116 mL, materijal DEHF free, kom
promjer art. segmenta 6.35 mm
43 Linije za hemodijalizu, volumen 157 mL, materijal DEHP free, kom
promjer art. segmenta 6.35 mm

Prazkasti alkalni koncentrat u kapsuli za aparat za hemaodijalizu u
44 soodvetnom pakovanju od: kom

620g; 650g; 720=; 750e; 760g.

59 kom

Odgovor: Navedene stavke vec se nalaz u drugim grupama.

Na tehnickim konzultacijama kao i nakon, putem e-maila predstavnici zainteresiranih gospodarskih subjekata
postavili su slijedeca pitanja, odnosno iznijeli sljededi prijedlog:

1. Pitanje/Prijedlog:
Dana 27.03.2023. putem e-maila zaprimljen je prijedlog slijedeéeg sadrzaja:

Nastavno na traZenja tvrtke Euromed d.o.0. da se cijela tablica sa popisom katetera za dijalizu ubaci na tender
objedinjene nabave imala bih primjedbu.

Kako je predstavnik firme rekao, oni su distribuciju za proizvode dobili i potpisali u petak 24.03.2023., sukladno
tome, kateteri nisu mogli biti registrirani niti validirani. Kateteri se mogu registrirati, Sto i nije problem, ali ne
mogu se bas tako brzo validirati, za to ipak treba neko vrijeme. Postavljanje proizvoda, odrzavanje, njegova
funkcionalnost zahtijeva odredeno vrijeme (mjesec, dva, tri ... to ovisni o brojnim faktorima).
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Novi proizvod se dodaje na bolnicki tender samo onda ukoliko ga struka validira, odnosno ukoliko se od njih
dobije odobrenje.

Kako se objedinjena nabava odnosi na artikle koji su trenutno na tenderu, odnosno koji su u planu da se uvrste
na tender, neobicno je da se proizvodi koji nisu validirani ubace na tender.

Razumijem da je dugo vrijeme koje bi novi dobavlja¢ trebao ¢ekati da ubaci proizvode na nacionalni tender, ali
realno i svatko od postojecih dobavljata ne¢e moci ubaciti novi proizvod na nacionalni tender do potpisa
slijedeceg. U nekim postupcima objedinjene nabave, nisu se mogli dodavati proizvodi koje bolnice ne
upotrebljavaju, koji nisu validirani, odnosno da netko od struke takve proizvode nije odobrio.

Odgovor: Narucitelj ¢e prihvatiti prijedlog tvrtke Euromed d.o.o. Obzirom da ce tablica za iskazivanje potreba
naknadno biti proslijedena bolnickim ustanovama, biti ¢e utvrdeno da li medu istima potreba uopce i postoji.

2. Pitanje/Prijedlog:
Dana 27.03.2023. putem e-maila zaprimljen je prijedlog slijedeceg sadrzaja:

1. U grupi 19. Sekcija 5 (MOBILNA STANICA ZA PRIPREMU VODE) brisati stavku 5.4 te se ista dodaje u
sekciju 2 (HD) pod brojem 2.41 Sol za dijalizu od 10 kg

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljueno je da ¢e se navedeno prihvatiti.
2. Po zavrsetku sekcije 2 HD dodane su specifikacije aparata i to za aparat Artis i za aparat AK 98, pa

zavrsetku sekcije 3 (Akutna) dodan je opis aparata Prismaflex/PrisMax i MARS uredaja — grupa 19 u
privitku kao i exelica (u privitku), smatramo da je priloZzeno rjeSenje puno preglednije.

1 PD
2 HD
Dijalizatori

Potrosni materijal za aparate

Igle

3 AKUTNA

Otopine za kontinuirano nadomjestanje
bubrezne funkcije

Setovi za kontinuirane metode i terapijsku
izmjenu plazme

Dodatni pribor

4 CENTRALNI VENSKI KATETERI

5 MOBILNA STANICA ZA PRIPREMU VODE

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljueno je da se trazeno ne prihvaca.

3. Predlazemo da se u grupi 20 unutar stavke 31. tocka 21)Trajanje endotoksinskih filtera 750 radnih sati.
— promjeni ili izbaci. Smatramo da je neprikladno i potencijalno Stetno za pacijenta a za druge sudionike
u postupku nekorektno. Jer formulacija u ,,radnim satima“ umjesto u danima, tjednima ili mjesecima bi
podrazumijevala da kada aparat ne radi nema zamora (starenja) materijala kao i da tada bakterije, virusi
i spore takoder miruju odnosno jer aparat ne radi pa su one nesposobne za svoje Zivotne cikluse, Sto
nazalost nije istina.
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Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da se trazeno ne prihvaca.

4. Takoder predlazemo kako se prethodna tocka odnosi na ,tehnicke karakteristike aparata“ da se svi koji
daju aparate na koriStenje priloZe i ,tehnicke karakteristike aparata“ .

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da ée se isto uzeti u obzir.

5. Molimo da se uvjeti tendera prilagode odnosno da se cijena potrosnog materijala moze prilagoditi
uvjetima tendera, s obzirom da na to da li bolnica koja kupuje potrosni materijal ima aparate u svom
vlasnistvu ili ih je dobila na koriStenje za 0 kuna uz osigurani servis, te da li se u tom centru koristi
centralna priprema dijalizata ili se koriste original otopine.

a. Predlazemo da bude viSe grupa s istim proizvodima a cijene druk¢ije s obzirom na uvijete
tendera vezano za davanje aparata na koristenje uz obavezu da se u tom sluéaju koristi
originalni potro$ni materijal Sto je i po novom MDR-u obaveza. U tom slucaju treba i definirati
broj postupaka koji bi bio adekvatan vrijednosti 1 aparata. A postupak bi se definirao potrosnim
materijalom za 1 dijalizu.

b. lli da se naprave grupe paketi. Paketiza 1, 5, 10 ili 15 aparata. Pa s obzirom na potrebe bolnica
izabere paket koji joj treba.

Odgovor: Narucitelj ¢e uzeti u obzir propisivanje u sklopu natjeCajne dokumetacije da se uz davanje aparata na
koristenje uz obavezu da se u tom slucaju koristi originalni potrosni materijal osim filtera (dijalizatora).

3. Pitanje/Prijedlog:
Dana 28.03.2023. putem e-maila zaprimljen je prijedlog slijedeceg sadrzaja:
Saljemo dopunjenu tablicu — prijedlog za grupu 21.

1. |sistemi: krvne linije i adapteri za aparate Dialog+ i Dialog IQ

1.1, |Set A+V krvnih linija za aparat Dialog+ (sterilizadia beta zradenjem)
set A+ linija za hemodijalizu za Dialog+ aparat (mora sadriavati
1.2, |konektor za redrkulaciu i arterijski nastavak), sterilizirano beta
zracenjem

L3, Set A+V krvne linije za aparat Dialog+ za hemodijalizu diece
(sterilizadia beta zrafeniem)

14 A+V krvne linije za jednoiglenu dijalizu tehnika Single Meedle/Cross
Over za aparat Dialog+

1.5, |Supstitucijska linija za HOF za Dialog+

1.6, |Set A+V krvne linije za aparat Dialog IQ

17 A+V krvne linije za jednoiglenu dijalizu tehnika Single Meedle/Cross
""" |Cwer 7a aparat Dialog [0

1.8. |Supstitudijska linija za HOF za Dialog 10

1.9, |Adapter za prediudiju

1.10. [Adapter za jednoiglenu dijalizu

2, Dijalizatori, polisulfon, nisko-protocni, sterilizacija:gama

Dijalizatori membrana a polisulfon; nisko-protodni, steriizacija gama
2.1, |zrakama; povriing 1.3 m2; KUF 11; Kirensi pri Qb 400 mlfmin i Qd 500
ml/fmin: za ureju =295, kreatinin =256, fosfate =188, VitB,, =102
Dijalizatori membrana a polisulfon; nisko-protodni, sterilizacija gama
2.2, |zrakama; povréinag 1.6 m2; KIUF 14; Kirensi pri Qb 400 ml/min i Qd 500
mlfmin: za ureju =310, kreatinin =277, fosfate =203, VitB,: =118
Dijalizatori membrana a polisulfon; nisko-protodni, steriizacija gama
2.3, |zrakama; povriing 1.9 m2; KUF 17; Kirensi pri Qb 400 ml/min i Qd 500
mlfmin: za ureju =321, kreatinin =290, fosfate =223, VitB,. =133
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Dijalizatori ,polisulfon, visoko-protocni, sterilizacija:gama

3.1

Dijalizatori o PS membrana ; visoko-protoéni, sterilizacija gama
zrakama; povréina 1.3 m2; KUF 70; klirensi pri Qb 400 mifmin i Qd 500
mlfmin: za ureju =303, kreatinin =269 fosfate =249, VitB12 =167,
inulin =101, citokrom C =75

3.2,

Dijalizatori a P5 membrana ; visoko-protofni, sterilizacia gama
zrakama; povrsina 1.6 m2; KUF 85; Kirensi pri Qb 400 mifmin i Qd 500
mlfmin: za ureju =322, kreatinin =284, fosfate =261, VitB12 =183,
inulin =116, citokrom C =86

3.3

Dijalizatori a PS membrana ; visoko-protodni, sterilizacia gama
zrakama; povrsina 1.9 m2; KUF 91; Kirensi pri Qb 400 mlfmin i Qd 500
mlfmin: za ureju =332, kreatinin =305, fosfate =278, VitB12 =202,
inulin =128, citokrom C =95

Dijalizatori, amembris, nisko-protocni, sterilizacija:gama

4.1

Dijalizatori membrana amembris; nisko-protoéni, sterilizaciia gama
zrakama; povrsina 1.5 m2; KUF 10; Kirensi pri Qb 400 mlfmin i Qd 500
mlfmin: za ureju =311, kreatinin =265, fosfate =234, Vit =612 123

4.2,

Dijalizatori membrana amembris; nisko-protoéni, sterilizacja gama
zrakama; povrsina 1.8 m2; KUF 12; Kirensi pri Qb 400 mifmin i Qd 500
mlfmin: za ureju =323, kreatinin =280, fosfate =251, Wit B12 =135

4.3,

Dijalizatori membrana amembris; nisko-protoéni, sterilizaciia gama
zrakama; povrsina 2.0 m2; KUF 14; Kirensi pri Qb 400 mlfmin i Qd 500
mlfmin: za ureju =329, kreatinin =292, fosfate =365, Vit B12 =145

4.4,

Dijalizatori membrana amembris; nisko-protoéni, sterilizacdja gama
zrakama; povréina 2.3 m2; KUF 15; Klirensi pri Qb 400 mifmin i Qd 500

Dijalizatori, amembris, visoko-protocni, sterilizacija:gama

5.1.

Dijalizatori membrana amembris; visoko-protocni, sterilizacija gama zrakama;
povrsina 1.5 m2; KUF 87; klirensi pri Qb 400 ml/min i Qd 500 ml/min: za ureju
>329, kreatinin >289, fosfate >282, Vit B12 2197, inulin 2124

5.2.

Dijalizatori membrana amembris; visoko-protocni, sterilizacija gama zrakama;
povrsina 1.8 m2; KUF 99; klirensi pri Qb 400 ml/min i Qd 500 ml/min: za ureju
>341, kreatinin =304, fosfate >297, Vit B12 >210, inulin 2138

5.3.

Dijalizatori membrana amembris; visoko-protocni, sterilizacija gama zrakama;
povrsina 2.0 m2; KUF 111; klirensi pri Qb 400 ml/min i Qd 500 ml/min: za ureju
>349, kreatinin =316, fosfate >309, Vit B12 >220, inulin 2150

5.4.

Dijalizatori membrana amembris; visoko-proto¢ni, sterilizacija gama zrakama;
povrsina 2.3 m2; KUF 124; klirensi pri Qb 400 ml/min i Qd 500 ml/min: za ureju
>354, kreatinin 2324, fosfate =320, Vit B12 >227, inulin 2160

Endotoksinski filter za ultra Cisti dijalizat odgovarajuci za postavljanje na
aparate Dialog+ i 1Q; membrana - polisulfon, stupanj zadrzavanja bakterija i
endotoksina > 108 IU/ml

Koncentrati za bikarbonatnu hemodijalizu

7.1.

Kiseli koncentrat za bikarbonatnu hemodijalizu (1+44);K 2-4 mmol/I; Ca 1.25 -
1.75;glukoza 1 g/I, kanistri od 4,7 |

7.2.

Kiseli koncentrat za bikarbonatnu hemodijalizu (1+44);K 2-4 mmol/l; Ca 1.25 -
1.75;glukoza 1 g/l, kanistri 10 |

7.3.

Kiseli koncentrat za bikarbonatnu hemodijalizu (1+34);K 2-4 mmol/I; Ca 1.25 -
1.75;glukoza 1 g/l, kanistri 10 |

7.4.

Kiseli koncentrat za bikarbonatnu hemodijalizu (1+44);K 2-4 mmol/l; Ca 1.25 -
1,75; glukoza 1 g/l (povratni spremnici od 800 |) - za centralnu distribuciju
koncentrata

7.5.

Praskasti bikarbonatni koncentrat u kapsuli 650 g, kompatibilni s aparatima
Dialog+i 1Q
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Praskasti bikarbonatni koncentrat u kapsuli 760 g, kompatibilni s aparatima

7.6.
6 Dialog+i1Q
27 Koncentrat tekudi za bikarbonatnu hemodijalizu, 8,4% bikarbonat, kanistri od
) 101
8. Dezinficijensi
8.1 Brzodjelujuci alkoholni dezinficijens, sastav u 100 g otopine: 50 g propil-
o alkohol, 0,075 g didecimetilamonijklorid, boca 750 ml s rasprSivacem
Klorni dezinficijens, sastav u 100 g otopine: 3,9 g raspoloZivog klora,
8.2. stabilizator, inhibitor korozije, pomoc¢ne tvari, djelotvoran protiv bakterija,
TBC, gljivica, virusa (HBV, HCV, HIV)
83 Citric-Acid (50%) za Cis¢enje,dekalcinaciju i dezinfekciju toplinom (kanistri od
e 101)
9. Igle za hemodijalizu
Igle za dijalizu sa zastitom od ubodnih incidenata, arterijske, silikonizirani vrh,
9.1. promjeri min 1,3 mm do max 2.0 mm, duZine od min 15 do 25 mm, duZine
nastavka od min 15 do 30 cm, sterilizacija gama zrakama
Igle za dijalizu sa zastitom od ubodnih incidenata, venske, silikonizirani vrh,
9.2. promjeri min 1,3 mm do max 2.0 mm, duZine od min 15 do 25 mm, duZine
nastavka od min 15 do 30 cm, sterilizacija gama zrakama
Igle za dijalizu, arterijske, silikonizirani vrh, promjeri min 1,3 mm do max 2.0
9.3. mm, duZine od min 15 do 25 mm, duZine nastavka od min 15 do 30 cm,
sterilizacija gama zrakama
Igle za dijalizu, venske, silikonizirani vrh, promjeri min 1,3 mm do max 2.0 mm,
9.4. duZine od min 15 do 25 mm, duZine nastavka od min 15 do 30 cm, sterilizacija
gama zrakama
95 Igle za dijalizu fleksibilne, sa zastitom od ubodnih incidenata, 14 G x 25 mm,
e duZine nastavka od 25 mm
9.6 Igle za dijalizu fleksibilne, sa zastitom od ubodnih incidenata, 16 G x 25 mm,
o duzine nastavka od 25 mm
9.7 Igle za dijalizu fleksibilne, sa zastitom od ubodnih incidenata, 14 G x 32 mm,
o duZine nastavka od 32 mm
9.8 Igle za dijalizu fleksibilne, sa zastitom od ubodnih incidenata, 16 G x 32 mm,
o duZine nastavka od 32 mm
10. Strcaljke
10.1. Omnifix 20 ml s navojem - trodjelna strcaljka , kutija 100 kom
10.2. Omnifix 20 ml luer slip - trodjelna Strcaljka , kutija 100 kom
10.3. Omnifix 50 ml s navojem (Luer Lock) - trodjelna Strcaljka , kutija 100 kom
10.4. | Cep za CVC, kutija 100 kom
11. Plazmafilteri polisulfonski; povrsine 0,7 m2
12. Plazmafilteri polisulfonski; povrsine 0,5 m2
13 SETOVI ZA KONTINUIRANE METODE (SCUF/CVVH/HF/HD KIT) -
’ krvne,ultrafiltracijske,supstitucijske linije - na aparatu DIAPACT
14. Setovi za TPE - PEX-KIT Diapact
15. Vrece za Diapact 7 L
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15. Otopine za hemofiltraciju
Otopine za hemofiltraciju,bikarbonatni pufer,dvokomponentne-duosol;od
15.1. .
5000 ml, bez kalija
Otopine za hemofiltraciju,bikarbonatni pufer,dvokomponentne-duosol;od
15.2. .
5000 ml, s kalijem 2 mmol/I
15.3 Otopine za hemofiltraciju,bikarbonatni pufer,dvokomponentne-duosol;od
o 5000 ml, s kalijem 4 mmol/I
Potrosni materijal za kontinuirane metode lijeCenja akutne ozljede bubrega za
16. .
uredaj OMNI
16.1 OMNISET Pro s filterom 0,8 m2; 1,2 m2 ili 1,6 m2 - citratna ili antikoagulacija
’ heparinom
16.2. OMNISET s filterom 0,8 m2; 1,2 m2iili 1,6 m2 - heparin
16.3. OMNISET s filterom 1,6 m2 - otvoreni set
16.4. OMNISET ECCO2R (1,6 m2))
16.5. OMNISET L s filterom 1,6 m2
16.6. OMNISET TPE s plazmafilterom 0,5 m2ili 0,7 m2
16.7. 7 L COLLECTING BAG OMNISET - vreéa za otpadnu tekuéinu 7 L
Otopina koja ne sadrZi kalcij, za citratnu antikoagulaciju, K 2 mmol/l, u
16.8. . o
dvokomponentnoj vredici, ukupnog volumena 5000 ml
16.9. 4 ‘I% Otopina citrata za koriStenje uz regionalnu citratnu antikoagulaciju, 2000
m
16.10. 4 % Otopina citrata za koristenje uz regionalnu citratnu antikoagulaciju, 1000
ml
17. Setovi za pocetak / kraj dijalize
Sterilni set za pocetak i kraj dijalize (za bolesnike s AV fistulom)
A. upijajuca podloga 38x45 cm 2 kom; komprese 7,5 x 7,5 cm 100 % pamuk 6
171 kom; 1,25 x 16 cm flasteri po 2 trake - 1 pak; 2,5 x 16 cm flasteri po 2 trake - 2
o pak B. upijajuca
podloga 38x45 cm 1 kom; komprese 7m5 x 7,5 cm 100 % pamuk 4 kom; tupferi
15/15 - promjer 3 cm - 4 kom
Sterilni  set za pocetak i kraj dijalize (bolesnici s CVK)
A. upijajuca podloga 38x45 cm 2 kom; komprese 7,5 x 7,5 cm 100 % pamuk 5
172 kom; komprese 5x5 cm 5 kom; 2,5 x 16 cm flasteri 2 trake - 1 pak; nitrilne
o rukavice 1 par B.
upijaju¢a podloga 38x45 cm 1 kom; komprese 7m5 x 7,5 cm 100 % pamuk 4
kom; nitrilne rukavice 1 par
Sterilni set za pocetak i kraj dijalize (bolesnici s CVK)
A. upijajuca podloga 38x45 cm 2 kom; komprese 7,5 x 7,5 cm 100 % pamuk 5
173, kom; komprese 5x5 cm 5 kom; 2,5 x 16 cm flasteri 2 trake - 1 pak; nitrilne
rukavice 1 par B.
upijajuéa podloga 38x45 cm 1 kom; komprese 7m5 x 7,5 cm 100 % pamuk 4
kom; nitrilne rukavice 1 par: navlaka za krakove CVK 1 kom
Nejodirana tabletirana sol (NaCl u obliku jastuci¢a); u vre¢ama od 25 kg.
Tabletirana sol mora imati certifikat o kvaliteti i Cistoéi: natrij klorid min. 99,00
18. %; sulfati max 0,50 %; karbonati max 0,06 %; kalcij max 0,12 %; magnezij max
0,01 %; kalij max 0,02 %; vlaga max 0,09 %; u vodi netopivo max 0,10 %; testovi
na arsen i nitrate - negativni; pH 10 % vodene otopine 6,5-8,5
19. Najam uredaja karakteristika pod 19. a ili 19. b
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19 a Dpis tehnitkih karakteristika
Aparatza hemodijalizu koji profzvedi witra &isti dijalizat =3 stabilnom temperaturom, konduktivitetom i tiakom, omogudava podefavanje parametara tijekom rada iima
ugraden sigurnasni sustav za detektiranis krvi v diafizaty, zraks wvensko] indi, niskog nives venske kapalke. Aparattakoder samostalng profzvedi witrs Sstu nadomjssnu
otopinu kojz =& korsti | za Epiranje linijz | filtera.
L
11 |- = flat monitorom 15 *, u boji visoke rezolucie {1024 x 768) sa mogudnoscu rotiranja, te izborom svih funkdijz dodirom ikona na ekranu
1.2 |- maguinost bikarbonatne | acetatne i sekvenciaine hemodijalize, te an-iine hemaodijafitrace
13 |- maoguinest jednoigiens hemodizize [tehnika Single Needle- Cross Cwer
14 |- wolumetrijzka witrafitracijas
15. |- heparinska pumpa 53 Spricom
16 |- magunast korstenjs profila uitrafitracie, bikarbonata, tempersture, konafne provedijvesti i protoka dijzlizata, te heparing
17 |- kontinuirani protok dijalizata
18 |- aparat se prikfeduje na reverznu cemozu bile kojeg proizvedada koji zadovelzjvaju propisane standarde o kvaliteti vode
2. |orcizanmew
2.1. |- mogucnost koriEtenja bikarbonata u otopini i prahu
2.2. |- mogucnost promjene koncentracije natrija u dijalizatu
2.3. |-volumetrijska kontrola ultrafiltracije
2.4, |- kontinuirani protok dijalizata kroz filter
2.5. |- podesavanja razine u kapaljkama
2.6. |- funkcija automatskog ukljufivanja i iskljufivanja aparata
2.7. |- ultrazvuéni detektor zraka u krvnoj liniji
3. KARAKTERISTIKE
3.1. |- prikljufak na struju 220 V/ 50 Hz
3.2. |- potreban tlak vode 1,3 - 6 bara
3.3. |- krvna pumpa 50 — 600 ml/min
3.4, |- heparinska pumpa s programiranjem i moguénosti
3.5. |koristenja Eprica razli€itih volumena — podrudje podesavanja 0,1 do 10 mi/h
3.6. |- protok dijalizata 300 — 800 ml/min
3.7. |-temperaturno podrudje dijalizata 33 - maxd0 & C
3.8. |- ultrafiltracija u rasponu od 0— 3000 mi/h
3.9. |-tlakomjer
3.10. |- baterija za siguran rad u trajanju od najmanje 30 minuta u sluéaju nestankael. struje
3.11. |- prikljuéci za centralnu distribuciju koncentrata
3.12. |- automatski program kemijski 1 toplinske dezinfekcije | dezinfekdija limunskom kiselinom |
2.12. |- moguénost centralne toplinske dezinfekcije (s prstenom permeata)
4. DODATME KARAKTERISTIKE
4.1. |- kontinuirani izrafun i prikaz na ekranu koeficijenta kvalitete dijalize (Kt/V)
4.2. |- kontinuirano pracenje koeficijenta kvalitete dijalize (Kt/V) tijekom dijalize, uz moguénost korekcija u cilju postizanja Zeljene razine kvalitete tretmana
4.3, |- mjerenje temperature, koncentracije i gubljenja tlaka
A.4. |-prikaz podataka na monitoru
4.5. |- podeiavanje sigurnosnih granica
- zastitne funkcije u tijeku dijalize , ispiranja i dezinfekcije [ nadzor arterijskog i venskog tlaka u radu, transmembranskog tlaka, alarm vodljivosi, alarm
temperature dijalizata, nadzor rada krvne pumpe , nadzor rada detektora krvi u dijalizatu , za dezinfekciju — provjera ventila da u povratu ne vuée
4.6. |dezinficijens - dvostruka zastita elektriéna i svjetlosna kod poviafenja dijalizata )
A4.7. |- sustav automatskog mjerenja arterijskog krvnog tlaka
4.8, |- mogucnost jednostavne dogradnje sustava kontinuiranog neinvanzivnog monitoriranja krvnog tlaka
4.9, |- moguénost ekonomignog STAND-BY moda, protok dijalizata 0 mi/min [ usteda vode i koncentrata |
4.10. |- moguénost jednostavne dogradnje sustava za kontinuirano podeZavanje (korekciju) ultrafiltracije u ovisnosti o trenutnom krvnom tlaku bolesnika
- Optimalno podesavanje parametara i povedanje sigurnosti sljedeceg tretmana dijalize analizom baze podataka svih prethodnih tretmana pohranjenih na
4.11. |memorijsku karticu za svakog pacijenta pojedinatno
4.12. |- certifikati o kvaliteti, deklaracija o sukladnosti
4.13. |- osiguran servis u roku od 24 sata
4.14. |- osigurana trajna besplatna edukacija osoblja (medicinskog i tehnifkog)
4.15. |- programska podrska (software) na hrvatskom jeziku
4.16. |- uz aparat dolaze upute za koristenje na hrvatskom jeziku
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9. b

Opis tehniékih karakteristika uredaja

Uredaj za lijefenje akutne ozljede bubrega

Aparat za akutnu dijalizu- uredaj za kentinuirane i intermitentne metode lijefenja akutne ozljede bubrega, te terapijske plazmafereze i druge metode
profiscavanja krvi. Uredaj koristi pripremljene sterilne otopine tako da omogucuje lijefenje neovisno o dostupnosti demineralizirane vode.

Metode lijecenja

SCUF (spora kontinuirana hemofiltracija

CVVH, CAVH, CVWHD, CAVHD, CVVHDF, CAVHDF —
(C- kontinuirana, A-arterio, V-venska, H - hemofiltracija, HD- hemodijaliza, HDF- hemodijafiltracija)

PEX (terapijska plazmafereza)

ECCOZR

Antikoagulansi — uredaj mora podriavati koristenje nefrakcioniranog heparina, niskomolekularnog heparina, citratne regionalne antikoagulacije, te postupci
bez upotrebe antikoagulansa.

Uredaj koristi originalne setove ovisno o metodi lijefenja, koji su prilagodeni vrlo jednostavnoj i brzoj upotrebi.

Instalacija i priprema za upotrebu

Osigurana edukacija medicinskog i tehniékog osoblja za koriftenje uredaja

certifikati o kvaliteti, deklaracija o sukladnosti

osiguran servis u roku od najvise 48 sati

programska podrika (software) na hrvatskom jeziku

uz aparat dolaze upute za koridtenje na hrvatskom jeziku

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da se trazeno prihvaca.

4. Pitanje/Prijedlog:

Dana

28.03.2023. putem e-maila zaprimljen je prijedlog slijedeceg sadrzaja:

Saljemo Vam izmjenu za grupu 16.

GRUPA 16.

Potrosni materijla za hemodijalizu

RB Naziv i opis predmeta nabave
1 Potrosni materijal za kronicnu hemodijalizu
11 Filteri za dijalizu povrSina niskoprotocni sterilizirani vodenom parom, polisulfon-helixon ili jednako
' vrijednom membranom povrsine do 0.6 m2
12 Filteri za dijalizu niskoprotocni sterilizirani vodenom parom, polisulfon-helixon ili jednako vrijednom
' membranom povrsinepovrsina 0.8 m2
13 Filteri za dijalizu niskoprotocni sterilizirani vodenom parom, polisulfon-helixon ili jednako vrijednom
’ membranom povrsine 1,0 m2
14 Filteri za dijalizu niskoprotocni sterilizirani vodenom parom, polisulfon-helixon ili jednako vrijednom
) membranom povrsine 1,4 m2
15 Filteri za dijalizu niskoprotocni sterilizirani vodenom parom, polisulfon-helixon ili jednako vrijednom
) membranom povrsine 1,8 m2
16 Filteri za dijalizu visokoprotocni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon ili jednako vrijednom
membranom povrsine 1,0 m2
17 Filteri za dijalizu visokoprotocni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon ili jednako vrijednom
membranom povrsine 1,4 m2
18 Filteri za dijalizu visokoprotocni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon ili jednako vrijednom
membranom povrsine 1,8 m2
1.9 Filteri za dijalizu visokoprotocni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon ili jednako vrijednom
membranom povrsine 2,2 m2
1.10 Filteri za dijalizu visokoprotocni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon hydro ili jednako vrijednom
membranom povrsine 0,6 m2
111 Filteri za dijalizu visokoprotocni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon hydro ili jednako vrijednom
membranom povrsine 1,0m2
112 Filteri za dijalizu visokoprotocni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon hydro ili jednako vrijednom
membranom povrsine 1,4m?2
113 Filteri za dijalizu visokoprotocni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon hydro ili jednako vrijednom
membranom povrsine 1,8m?2
1.14 Filteri za dijalizu visokoprotocni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon hydro ili jednako vrijednom
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membranom povrsine 2,2 m2

Filteri za dijalizu visokoprotocni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon hydro ili jednako vrijednom

115 membranom povrsine 2,5 m2

116 Filteri za dijalizu visokoprotoc€ni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon hydro ili jednako vrijednom
membranom povrsine 1,6 m2

117 Filteri za dijalizu visokoprotoc€ni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon hydro ili jednako vrijednom
membranom povrsine 2,0 m2

118 Filteri za dijalizu visokoprotocni sterilzirani vodenom parom, polisulfon-helixon hydro ili jednako vrijednom
membranom povrsine 2,3 m2

1.19 Krvne linije za hemodijalizu za postojece aparate 5008S

1.20 Arterijske-venske linije za aparat "4008 S", kapaljka iza pumpe, pumpni segment 8 mm

1.21 AV set online hemodijafiltraciju

1.22 Arterijsko-venske linije HD,HDF,SN komplet za aparat 6008

1.23 Arterijske i venske linije za HD za jednoigli¢nu dijalizu 4008

1.24 Arterijske i venske linije za HD za jednoigli¢nu dijalizu 5008

195 Komplet arterijskih i venskih linija za hemodijalizu djece tezine 15 - 40 kg ili volumen do 60 ml kompatibilni s
uredajima koji se ustupaju na koristenje

1.26 Alkalni kruti koncentrat a 650 g

1.27 Alkalni kruti koncentrat a 900 g
Suhi kiseli koncentrat za centralnu dostavu koncentrata, sastava: Na+ 138,00 mmol/L; K+2,00 mmol/L;

1.28 Ca++1,50 mmol/L ; Mg ++0,50 mmol/L; Cl- 106,00 mmol/L; HCO3- 32,00 mmol/L ; Acetate- 6,00 mmol/L;
Glukoza 1,00 g/L
Suhi kiseli koncentrat za centralnu dostavu koncentrata, sastava: Na+ 138,00 mmol/L; K+3,00 mmol/L;

1.29 Ca++1,50 mmol/L ; Mg ++0,50 mmol/L; Cl- 107,00 mmol/L; HCO3- 32,00 mmol/L ; Acetate- 6,00 mmol/L;
Glukoza 1,00 g/L
Suhi kiseli koncentrat za centralnu dostavu koncentrata, sastava: Na+ 138,00 mmol/L; K+2,00 mmol/L;

1.30 Ca++1,25 mmol/L ; Mg ++0,50 mmol/L; Cl- 105,50 mmol/L; HCO3- 32,00 mmol/L ; Acetate- 6,00 mmol/L;
Glukoza 1,00 g/L

131 Koncentrirane otopine za bikarbonatnu hemodijalizu kisele otopine, a 7,8 litara, omjer mjesanja 1+44,
Na+ 138, K+ 2, Ca2+ 1,5, Mg2+ 0,5, CI- 109, HCO3- 32, acetat 3, glukoza 1

132 Koncentrirane otopine za bikarbonatnu hemodijalizu kisele otopine, a 7,8 litara, omjer mjesanja 1+44,
Na+ 138, K+ 2, Ca2+ 1,75, Mg2+ 0,5, Cl- 109,5 , HCO3- 32, acetat 3, glukoza 1

133 Koncentrirane otopine za bikarbonatnu hemodijalizu kisele otopine, a 7,8 litara, omjer mjesanja 1+44,
Na+ 138, K+ 2, Ca2+ 1,25, Mg2+ 0,5, Cl- 108,5, HCO3- 32, acetat 3, glukoza 1

134 Kiseli tekuéi koncentrat (sastav: Na 138, K 4,00, Ca 1,5, Mg 0,50, Cl 111, HCO3 32,0 acetat 3,0 mmol/L,

) glukoza 1,0 g/L)
135 Kiseli tekuéi koncentrat (sastav: Na 138, K 3,00, Ca 1,25, Mg 0,50, Cl 109,50, HCO3 32,0 acetat 3,0 mmol/L,
) glukoza 1,0 g/L)

136 Kiseli tekuéi koncentrat (sastav: Na 138, K 3,00, Ca 1,5, Mg 0,50, Cl 110, HCO3 32,0 acetat 3,0 mmol/L,
glukoza 1,0 g/L)

137 Kiseli tekuéi koncentrat (sastav: Na 138, K 3,00, Ca 1,75 Mg 0,50, Cl 110,50 HCO3 32,0 acetat 3,0 mmol/L,
glukoza 1,0 g/L)

138 Gel za pripremu kiselog koncentrata za centralnu dostavu dijalizata. Kalcij od minimalno 1,25 mmol/I.
Kanister a 193 |

1.39 Gel za pripremu kiselog koncentrata za centralnu dostavu dijalizata. Kalcij od minimalno 1,5 mmol/I.
Kanister a 193 |

1.40 Gel za pripremu kiselog koncentrata za centralnu dostavu dijalizata. Kalcij od minimalno 1,75 mmol/I.
Kanister a 193 |

1.41 Filter Cartridge GX1 9 3/4“ 1um za centralnu dostavu koncentrata za monitore Fresenius

1.42 - .. - .. . .
Igle za dijalizu arterijske 15 G suhosilikonizirane, s klemom i "leptirom"

1.43

Igle za dijalizu venske 15 G suhosilikonizirane, s klemom i "leptirom"
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1.44

Igle za dijalizu arterijske 16 G suhosilikonizirane, s klemom i "leptirom'

1.4
> Igle za dijalizu venske 16 G suhosilikonizirane, s klemom i "leptirom"
1.46 - . - .. - . "
Igle za dijalizu arterijske 17 G suhosilikonizirane, s klemom i "leptirom
1.47 - e s "
Igle za dijalizu venske 17 G suhosilikonizirane, s klemom i "leptirom
1.48 Igle za hemodijalizu za jednoiglicnu dijalizu 15 -17G
1.49 Antibakterijski filter za monitore
1.50 Limunska kiselina za unutarnju toplu dezinfekciju aparata a 5L
1.51 Peroctena kiselina za unutarnju hladnu dezinfekciju aparata a 4,4L
1.52 Sredstvo za CiS¢enje i hladnu dezinfekciju na bazi hipoklorita za aparate za dijalizu ( pak 5L)
1.53 Dezificijens za CiSéenje povrsina aparat Clearsurf
1.54 Indikator papir za kontrolu zaostalog dezinficijskog sredstva u aparatu za hemodijalizu, 100/1
1.55 Otopina NaCl 0,9% za ispiranje linija za dijalizu 1000 ml sa konektorom
1.56 Tabletirana sol
1.57 Rezac za otvaranje vreca tipa Granudial
Set za ukljucenije fistule, sterilni koji sadrzi: 1 kirursku prekrivku dim. 40x50 cm, 1 par nitrilnih rukavica s
1.58 preklopom, bez pudera i bez latexa (veli¢ina M ili L), 8 flastera 1,3x15 cm, 6 komada netkane
gaze 7,5x7,5 cm
Set za iskljucenje fistule, sterilni koji sadrzi: 1 par nitrilnih rukavica s preklopom, bez pudera i bez latexa
1.59 (velicina M ili L) + 1 rukavica bez pudera (za bolesnika), 2 hemostaticka flastera 5x8 cm, 4 komada netkane
gaze 7,5x7,5 cm
Set za ukljucenje za katetere, sterilni koji sadrzi: 18 tupfera, 3 podloska, 2 Sprice od 10 ml, 2 Sprice 5 ml,
1.60 . . - . S
6 rukavica (veli¢ina M ili L ), 3 maske i 4 trake za ljepljenje.
161 Set za iskljucenje za katetere, sterilni koji sadrzi: 3 maske, 2 podloska, 6 rukavica, 4 trakice za ljepljenje,
' 2 Cepica za zatvaranje katetera, 10 tupfera, 2 Sprice od 10 mli 2 $price od 3 ml
1.62 Test za mjerenje tvrdoée vode
1.63 FILTER CARTRIDGE GX1 20“ 1 um FWF
1.64 FILTER CARTRIDGE GX1 20“ 5 um FWF
1.65 FILTER CARTRIDGE GX1 20“ 10 um FWF
1.66 FILTER CARTRIDGE GX1 20“ 50 um FWF
1.67 Test trakice za odredivanje natrijevog jodida u vodi
168 Najam aparata za kroni¢nu dijalizu za vrijeme trajanja okvirnog sporazuma koji moraju zadovoljavati
' navedene uvjete opisane u tehnickoj specifikaciji (Sheet 16.1.68)
1.69 Najam aparata za kroni¢nu dijalizu za vrijeme trajanja okvirnog sporazuma koji mora zadovoljavati navedene
' uvjete opisane u tehnickoj specifikaciji (Sheet 16.1.69)
RB
2. Potrosni materijal za akutnu dijalizu
2.1. KIT za kontinuiranu veno-vensku hemodiafiltraciju
2.2. KIT za kontinuiranu veno-vensku hemodijalizu
2.3. Multibica 5L
2.4. Multifilatrate Bega 10 L
Pedijatrijski kit za kontinuiranu veno-vensku hemodijalizu i hemofiltraciju s integriranim dijalizatorom od
2.5. polisulfonske membrane pov. 0.2m2 steriliziran vodenom parom, ukupni volumen punjenja dijalizatora i
linija 72 ml.
26 KIT za terapijsku plazmaferezu s integriranim plazmafilterom od polisulfonske membrane steriliziran

vodenom parom povrsine 0.6 m2 i vreéicom za ultrafiltrat od 10 L
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2.7. Linije za monitor Multifiltrate, za PAED/SCUF

2.8. Plasmafilter povrsine 0,3 m2 kompatibilan sa uredajem

2.9. Plasmafilter povriine 0,6m2 kompatibilan sa uredajem

2.10. Hemofilter povrsine 0,7 m2 kompatibilan sa uredajem

2.11. Hemofilter povrsine 1,4 m2 kompatibilan sa uredajem

2.12. Hemofilter povrsine 1,8 m2 kompatibilan sa uredajem

2.13. Set za plazmaferezu

2.14. Set za citratnu antikoagulaciju kod CVVHD

2.15. Ci-Ca dijalizat K2, 2X5 L

2.16. Otopina natrija citrata kod citratne antikoagulacije 4%, 1000-1500 ml

2.17. Kit za monitor MultifiltratePro, Kit HDF400

2.18. Kit za monitor MultifiltratePro, Kit HDF600

2.19. Kit za monitor MultifiltratePro, Kit HDF 1000

2.20. Kit za monitor MultifiltratePro, Kit TPE P1dry

2.21. Kit za monitor MultifiltratePro, Kit TPE P2dry

2.22. Kit za monitor MultifiltratePro Kit Ci-Ca HD 1000

2.23. Kit za monitor MultifiltratePro Kit Ci-Ca HDF 1000

2.24. Kit za monitor MultifiltratePro Kit pead HD

2.25. Kit za monitor MultifiltratePro Kit pead 400 HD

2.26. Linije za monitor MultiFiltratePRO TPE

2.27. Linije za monitor MultiFiltratePRO HDF

2.28. Linije za monitor MultiFiltratePRO Pead HD

2.29. Linije za monitor MultiFiltratePRO Ci-Ca HD

2.30. Linije za monitor MultiFiltratePRO Ci-Ca HDF

231 Najam aparata za vrijeme trajanja okvirnog sporazuma koji moraju zadovoljavati navedene uvjete opisane u
tehnickoj specifikaciji (Sheet 16.2.31)
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1. priloZiti izjavu o davanju opreme na koristenje

2. oprema koja se daje na koristenje mora imati ekran u boji visoke rezolucije, velicine min. 15", s mogucnoscu rotacije
oko tri osovine

3. oprema mora imati mogucnost online hemodijafiltracije s aplikacijom substitucijske otopine od 25-600 ml/min.
Proizvodnia potrebne otopine putem uredaia uz istovremeno mierenie kolicine doze

4. oprema mora imati mogucnost acetatne i bikarbonatne dijaliza te koristenje suhog bikarbonata u prahu

5. oprema mora imati mogucnost proizvodnje ultradistog dijalizata primjenom antibakterijskog filtera (min. 2.0m2)
s membranom od polisulfona, steriliziranog 'in line steam’ sterilizacijom

6. oprema mora imati mogucnost primjene online punjenja linija i renifuzije u HD i HDF, aplikacija online bolusa i
infuzije u svim oblicima tretmana HD,HDF 5N

7. oprema mara imati mogucnaost koristenja unaprijed zadanih UF i Na profila

2. oprema mora imati protok krvne pumpe minim.30 - 600 ml/min, podeSavanje temperature dijalizata u rasponu

od minim. 34 - 39 EC

9. oprema maora imati Eitac kartice (za podatke bolesnika i servis)

10. oprema mora imati heparinsku pumpu sa bolus funkcijom od minim. 1 - 20 ml, (Sprica 201 30) ml i programiranjem
11. dimenzija opreme koja se daje na koristenje: osnovna Sirina aparata do 350 mm

12. oprema mora imati automatsku regulaciju kalifine supstitucijske tekucine pomodu dinamicke analize pritiska

13. oprema mora imati automatska regulacija protoka dijalizata prema efektivnom protoku krvi (1.5 za HD i 1.2 za HDF)
14. oprema mora imati stand by opciju tijekom pripreme i nakon reinfuzije s niskim protocima kako bi ze izbjegla

moguca kontaminacija dijalizata

15. oprema mora imati mogucnost monitoriranje krvnog tlaka i kontrolu kvalitete dijalize uz prikaz slijedecih
vrijednosti na ekranu: kontrolirana voelumetrijska ultrafiltracija s moguénoicu podesavanja od O - 4000 ml/fh te
tofno&cu +/- 1%, uz prikaz svih zadanih parametara ultrafiltracije; ne-invazivno mjerenje doze dijalize KtV uz prikaz na
ekranu kao i Na u plazmi; in-vivo mjerenje i prikaz klirensa ureje (K); mjerenje akumulirane ofiscene plazme (Kt)

16. oprema mora imati slijedeci sigurnosni sustav i alarme: ultrazvuéni zraéni detektor sa dodatnom optickom
kontrolom; sigurnosni sustav vrata za osiguranje ekstrakorporalnog kruga cirkulacije; detektor krvi sa toénoéu ved od
17. oprema mora imati automatski programi dezinfekcije, kemijsku dezinfekciju, toplinsku dezinfekciju, integriranu
toplinsku dezinfekciju, ispiranje, vremenski neograniéena ispiranje

18. oprema mora imati programirano automatsko startanje uredaja, programirano automatsko iskljucenje uredaja po
chavljenoj dezinfekciji i ispiranju te automatsko umetanje krvnih linija u pumpne segmente

19. priloZiti katalog opreme koja e daje na koristenje radi utvrdivanja gore navedenih uvjeta

20. za opremu koja se daje na koristenje priloZiti EC certifikat

21.za opremu koja se daje na koristenje priloziti 150 (certifikat proizvodaca)

22.priloditi izjavu o osiguranom servisu cpreme po dojavi 48h dnevno te o osiguranju zamjenskog uredaja u sluéaju veceg kvara
23. priloziti certifikat ovlastenog servisera u RH od strane proizvodada za tip uredaja koji se daje na koristenje

24, priloditi izjavu o osiguranom preventiviom godiZnjem servizu opreme koja se daje na koristenje

25. priloZiti izjavu o jednogodiEnjoj garanciji opreme koja se daje na koristenje kaja ukljucuje rezervne dijelove i uslugu

26. prilogiti izjavu da ¢e se u raku od najkasnije 30 dana prije isteka jednogodiinjeg ugovora instalirati i staviti u
funkciju oprema koja se daje na koristenje

27 .prilogiti izjavu o osigurancj besplatnoj edukaciji osoblja

28 priloiiti izjavu da ce se dostaviti upute za rad na uredaju na hrvatskom jeziku najkasnije do instalacije uredaja

1. priloziti izjavu o davanju opreme na koristenje

2. oprema koja se daje na koristenje mora imati ekran u boji visoke rezolucije, veli¢ine min. 15", s moguénoscu rotacije
oko tri osovine

3. oprema mora imati mogucnost online hemodijafiltracije s aplikacijom substitucijske otopine od 25-600 ml/min.
Proizvodnja potrebne otopine putem uredaja uz istovremeno mjerenje koli¢ine doze

4. oprema mora imati moguénost acetatne i bikarbonatne dijaliza te koristenje suhog bikarbonata u prahu

5. oprema mora imati mogucnost proizvodnje ultracistog dijalizata primjenom antibakterijskog filtera (min. 2.0m2) s
membranom od polisulfona, steriliziranog 'in line steam' sterilizacijom
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6. oprema mora imati mogucnost primjene online punjenja linija i renifuzije u HD i HDF, aplikacija online bolusa i
infuzije u svim oblicima tretmana HD,HDF,SN
7. napredni sustav s SN sa smanjenim volumenom vantjelesne krvi (maks. 130ml)

8. jednostavni prelazak s HD na HDF bez ru¢nih intervencija

9. oprema mora imati moguénost korisStenja unaprijed zadanih UF i Na profila i individualizirano upravljanje Natrijem
10. oprema mora imati mogucnost koristenja unaprijed zadanih UF i Na profila
11. smanjeni unos NaCl tijekom HD-a (136 mmol/L)

12. oprema mora imati protok krvne pumpe minim.30 - 600 ml/min, podesavanje temperature dijalizata
u rasponu od minim. 34 - 39 2C

13.oprema mora imati Citac kartice (za podatke bolesnika i servis)

14. oprema mora imati heparinsku pumpu sa bolus funkcijom od minim. 1 - 20 ml, (Sprica 20 i 30) ml i programiranjem

15. dimenzija opreme koja se daje na koristenje: osnovna Sirina aparata do 350 mm

16. oprema mora imati automatsku regulaciju koli¢ine supstitucijske teku¢ine pomocu dinamicke analize pritiska

17. oprema mora imati automatska regulacija protoka dijalizata prema efektivnom protoku krvi

18. oprema mora imati stand by opciju tijekom pripreme i nakon reinfuzije s niskim protocima kako bi se izbjegla
moguca kontaminacija dijalizata

19. oprema mora imati moguénost monitoriranje krvnog tlaka i kontrolu kvalitete dijalize uz prikaz slijedecih
vrijednosti na ekranu: kontrolirana volumetrijska ultrafiltracija s moguéno$¢u podesavanja od 0 - 4000 ml/h te
to¢noséu +/- 1%, uz prikaz svih zadanih parametara ultrafiltracije; ne-invazivno mjerenje doze dijalize Kt/V uz prikaz na
ekranu kao i Na u plazmi; in-vivo mjerenje i prikaz klirensa ureje (K); mjerenje akumulirane ocis¢ene plazme (Kt)

20. oprema mora imati slijededi sigurnosni sustav i alarme: ultrazvucni zra¢ni detektor sa dodatnom optickom
kontrolom; sigurnosni sustav vrata za osiguranje ekstrakorporalnog kruga cirkulacije; reinfuzija zatvorenog kruga
,detektor krvi sa to¢noséu veé od 0,5 ml/min uz Hct 25% te protok od 100-1000 ml/min; T1 automatski start i
periodi¢ni test ispravnosti svih funkcija uredaja ukljucujuci provjeru integriteta membrane antibakterijskog filtra,
priming (punjenje) tijekom T1 testa; vizualni i audio alarm sa mogucénoscu regulacije jacine tona; nadzor venskog
pristupa (VAM) u slucaju pomaka venske igle,; indikacija pada od 15mmHg venskog pritiska i kad nisu dostignute
alarmne granice; senzor u slucaju prekida rada monitora i aktivacija sigurnosnog moda u slucaju prekida rada
monitora (displeja); senzor curenja u sustavu hidraulike; dinamicki nadzor pritiska u slu¢aju krvarenja, kontrola
ravnoteze toplinske energije i stabilizacije intradijaliticke tjeCesene temperature, automatsko praznjenje kazete

21. oprema mora imati automatski programi dezinfekcije, kemijsku dezinfekciju, toplinsku dezinfekciju, integriranu
toplinsku dezinfekciju, ispiranje, vremenski neogranic¢eno ispiranje

22. oprema mora imati programirano automatsko startanje uredaja, programirano automatsko isklju¢enje uredaja po
obavljenoj dezinfekciji i ispiranju te automatsko umetanje krvnih linija u pumpne segmente

23. priloziti katalog opreme koja se daje na koristenje radi utvrdivanja gore navedenih uvjeta

24. za opremu koja se daje na koristenje priloZiti EC certifikat

25. za opremu koja se daje na koristenje priloZiti ISO (certifikat proizvodaca)

26. priloziti izjavu o osiguranom servisu opreme po dojavi 48h dnevno te o osiguranju zamjenskog uredaja

u slucaju vecéeg kvara

27. priloziti certifikat ovlastenog servisera u RH od strane proizvodaca za tip uredaja koji se daje na koristenje

28. priloziti izjavu o osiguranom preventivnom godiSnjem servisu opreme koja se daje na koristenje

25



29. priloziti izjavu o jednogodisnjoj garanciji opreme koja se daje na koristenje koja ukljucuje rezervne dijelove
i uslugu

30. priloziti izjavu da ¢e se u roku od najkasnije 30 dana prije isteka jednogodisnjeg ugovora instalirati i staviti
u funkciju oprema koja se daje na koristenje

31.priloZiti izjavu o osiguranoj besplatnoj edukaciji osoblja

32. priloziti izjavu da ¢e se dostaviti upute za rad na uredaju na hrvatskom jeziku najkasnije do instalacije uredaja

1. priloziti izjavu o davanju opreme na koristenje

2. oprema koja se daje na koristenje mora imati ekran u boji visoke rezolucije veli¢ine min. 15", s
moguénoscu rotacije oko tri osovine, potpuno podesiv za situaciju prilikom premjestanja uredaja

3. oprema mora imati moguénost raspona radne temperature 15-35 °C

5. oprema mora imati mogucnost gravimetrijskog rada

6. oprema mora imati mogucnost rada za kontinuiranu bubreZznu nadomjesnu terapiju, Ci-Ca opcije za
regionalnu citratnu antikoagulaciju, terapijsku izmjenu plazme, kombinaciju sa drugim apsorbensima,
niskoprtocno izvantjelesno uklanjanje CO2, kombiniranje s odredenim sustavima ECCO2R, ECMO
srednjeg do visokog protoka

7. oprema mora imati strojno kontroliranu primjenu citratne terapije s posebnim pumpama za citrat i
kalcij

8. oprema mora imati grija¢ otopina sa podesivim rasponom od 35-39 °C

9. oprema mora imati mogucnost sigurnosnog sustava i alarme: smanjenog dodira zraka i krvi uz tlacne
senzore bez zraka, stezaljke za povratne i pristupne krvne linije detektor zraka, curenja krvi i detektor
za pracenje tlaka od -280 do + 300mmHg

10. oprema mora imati jednostavan prijelaz sa regionalnog citratnog tretmana na heparin i natrag
11. oprema mora imati vagu kapaciteta za do 20L

12. oprema mora imati rad za Siroki spektar konvektivne i difuzne terapije: CVVHD, Post-CVVH, Pre-
CVVH, Pre-Post CVVH, Post CVVHDF, Pre-CVVHDF, ECMO

13. oprema ima mogucnost spajanja na mrezni modul

14. priloZiti katalog opreme koja se daje na koriStenje radi utvrdivanja gore navedenih uvjeta

15. za opremu koja se daje na koriStenje priloZziti EC certifikat

16. za opremu koja se daje na koriStenje priloZiti ISO (certifikat proizvodaca)

17.priloZiti izjavu o osiguranom servisu opreme po dojavi 48h dnevno te o osiguranju zamjenskog
uredaja u slucaju veéeg kvara

18. priloziti certifikat ovlasStenog servisera u RH od strane proizvodaca za tip uredaja koji se daje na
koristenje

19. priloZiti izjavu o osiguranom preventivnom godisnjem servisu opreme koja se daje na koristenje
20. priloZiti izjavu o jednogodisnjoj garanciji opreme koja se daje na koriStenje koja ukljucuje rezervne
dijelove i uslugu

21. priloziti izjavu da ¢e se u roku od najkasnije 30 dana prije isteka jednogodiSnjeg ugovora instalirati
i staviti u funkciju oprema koja se daje na koristenje

22.priloZiti izjavu o osiguranoj besplatnoj edukaciji osoblja

23.prilozitiizjavu da ¢e se dostaviti upute za rad na uredaju na hrvatskom jeziku najkasnije do instalacije
uredaja

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da se trazeno prihvaca.
5. Pitanje/Prijedlog:

Dana 28.03.2023. putem e-maila zaprimljen je prijedlog slijedec¢eg sadrzaja:
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U prilogu Vam Saljem prijedlog tablice sa novom grupom.

Potrosni materijla za hemodijalizu

RB

Naziv i opis predmeta nabave

Jed. mjere

Elasticna ljepljiva traka dimenzija 39x80 mm, s jastuci¢em elipticnog oblika
dimenzija 27x15 mm, debljine 6 mm koji moze upijati krv. Prvi sloj je u
izravnom kontaktu s koZzom, a sastoji se od tanke celulozne netkane tkanine
koja trenutno upija krv. Bocni sloj trake sastoji se od netkane poliesterske
tkanine s vodoodbojnim svojstvima, sprje¢avajuci krvarenje na straznjoj
strani trake. Ljepljivo podrucje od akrilnog ljepila, s okomitom i
horizontalnom rastezljivo$¢u. Koristi za hemostazu i zastitno pokrivanje
perifernih vena nakon uzimanja krvi, transfuzije ili infuzije debelom iglom.

kom

Set za dijalizu I, sterilan

Sastav:

1 x podloga 45x40 cm izradena od nepropusno-upijajuceg materijala
(celuloza-latex vezivo + LDPE folija)

1 x kompresa od gaze 10x10cm

5 x kompresa od gaze 5x5 cm

kom

Set za ukljucenje dijalize I, sterilan

Sastav:

1 x podloga izradena od nepropusno-upijajuc¢eg materijala (celuloza-latex
vezivo + LDPE folija) 30x40 cm

4 x kompresa od gaze 10x10cm

6 x kompresa od gaze 5x5cm

2 x Stapic s vatom

1 x par rukavica latex bez pudera vel. M

kom

Set za ukljucenje dijalize Il, sterilan

Sastav:

1 x podloga izradena od nepropusno-upijajuc¢eg materijala (celuloza-latex
vezivo + LDPE folija) 30x50 cm

6 x kompresa od gaze 7,5x7,5 cm

4 x flaster sa hipoalergijskim akrilatnim ljepilom 2,5x15cm

1 x par rukavica latex s puderom vel. S

kom

Set za ukljuéenje dijalize Ill, sterilan
Sastav:

4 x kompresa od gaze 10x10 cm

2 x kompresa od gaze 5x5 cm

kom

Set za ukljucenje dijalize IV, sterilan

Sastav:

1 x podloga izradena od nepropusno-upijajuceg materijala (celuloza-latex
vezivo + LDPE folija) 40 x 40 cm s prorezom 12cm

4 x kompresa od gaze 10x10 cm

4 x kompresa od gaze 5x5 cm

1 x par rukavica latex bez pudera vel. M

Paket:

3 x kompresa 10 x 10 cm

kom
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Set za ukljucenje dijalize V, sterilan

Sastav:

1 x podloga 30x40 cm, izradena od nepropusno-upijaju¢eg materijala
(celuloza-latex vezivo + LDPE folija)

4 x kompresa od gaze 10x10 cm

6 x kompresa od gaze 5x5 cm

2 x Stapic s vatom, plasticni

1 x pean

1 x par rukavica latex vel. M bez pudera

kom

Set za ukljucenje dijalize VI, sterilan

Sastav:

1 x podloga izradena od nepropusno-upijajuc¢eg materijala (celuloza-latex
vezivo + LDPE folija) 30x40 cm

8 x kompresa od gaze 5x5 cm

1 x par rukavica latex bez pudera, vel.M

kom

Set za ukljuéenje dijalize IX, sterilan

Sastav:

1 x podloga 30x50 cm, izradena od nepropusno-upijajuc¢eg materijala
(celuloza-latex vezivo + LDPE folija)

6 x kompresa od gaze 7,5x7,5 cm

4 x flaster sa hipoalergijskim akrilatnim ljepilom 2,5x15cm

1 x par rukavica latex s puderom vel. M

kom

10.

Set za ukljuéenje dijalize X, sterilan

Sastav:

1 x podloga izradena od nepropusno-upijaju¢eg materijala (celuloza-latex
vezivo + LDPE folija) 30x50 cm

6 x kompresa od gaze 7,5x7,5 cm

4 x flaster sa hipoalergijskim akrilatnim ljepilom 2,5x15 cm

1 x par rukavica latex s puderom vel. M

kom

11.

Set za ukljuéenje dijalize XI, sterilan

Sastav:

1 x podloga izradena od nepropusno-upijajuc¢eg materijala (celuloza-latex
vezivo + LDPE folija) 30x50 cm

6 x kompresa od gaze 7,5x7,5 cm

4 x flaster sa hipoalergijskim akrilatnim ljepilom 2,5x15 cm

1 x par rukavica latex s puderom vel. L

kom

12.

Set za ukljuéenje dijalize XII, sterilan

Sastav:

1 x podloga izradena od nepropusno-upijajuc¢eg materijala (celuloza-latex
vezivo + LDPE folija) 30x50 cm

6 x kompresa od gaze 7,5x7,5 cm

4 x flaster sa hipoalergijskim akrilatnim ljepilom 2,5x15 cm

1 x par rukavica latex s puderom vel. XL

kom

13.

Set za ukljucenje dijalize XIlI, sterilan

Sastav:

1 x podloga izradena od nepropusno-upijajuc¢eg materijala (celuloza-latex
vezivo + LDPE folija) 30x50 cm

6 x kompresa od gaze 5x5 cm

1 x par rukavica latex s puderom vel. S

kom
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14.

Set za ukljucenje dijalize XIV, sterilan

Sastav:

1 x podloga izradena od nepropusno-upijaju¢eg materijala (celuloza-latex
vezivo + LDPE folija) 30x50 cm

6 x kompresa od gaze 5x5 cm

1 x par rukavica latex s puderom vel. M

kom

15.

Set za ukljuéenje dijalize XV, sterilan

Sastav:

1 x podloga izradena od nepropusno-upijaju¢eg materijala (celuloza-latex
vezivo + LDPE folija) 30x50 cm

6 x kompresa od gaze 5x5 cm

1 x par rukavica latex s puderom vel. L

kom

16.

Set za iskljucenje dijalize |

Sastav:

4 x kompresa od gaze 10x10cm

1x par rukavice latex bez pudera vel. M

kom

17.

Set za iskljucenje dijalize Il, sterilan

Sastav:

4 x kompresa od gaze 5x5 cm

2 x tupfer broj 3

4 x flaster sa hipoalergijskim akrilatnim ljepilom 2,5x15 cm
1 x par rukavica latex s puderom vel. S

kom

18.

Set za ukljuéenje i iskljucenje dijalize I, sterilan

Sastav:

1 x podloga 60x40 cm, izradena od nepropusno-upijaju¢eg materijala
(celuloza-latex vezivo + LDPE folija)

4 x kompresa od gaze 10x10 cm

2 x kompresa od gaze 5x5 cm

kom

19.

Set za ukljucenje i iskljucenje dijalize Il, sterilan

Sastav:

1. dio (zapakiran posebno u PE vreéicu unutar cijelog seta):

1 x podloga 45x40 cm izradena od nepropusno-upijaju¢eg materijala
(celuloza-latex vezivo + LDPE folija)

1 x kompresa od gaze 10x10 cm

5 x kompresa od gaze 5x5 cm

2. dio (zapakiran posebno u PE vrecici unutar cijelog seta):

1 x podloga 45x40 cm izradena od nepropusno-upijaju¢eg materijala
(celuloza-latex vezivo + LDPE folija)

1 x kompresa od gaze 10x10 cm

10 x kompresa od gaze 5x5 cm

kom

20.

Set za ukljuéenje i iskljucenje dijalize Ill, sterilan

Sastav:

1. dio (zapakiran posebno u PE vrecicu unutar cijelog seta):
6 x kompresa od gaze 5x5cm

2.dio

1 x kompresa 100 % polipropilen, SMS 45g/m?, 45x45 cm
6 x tupfer broj 3

2 x kompresa od gaze 5x5 cm

kom
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Set za ukljucenje i iskljucenje dijalize IV, sterilan

Sastav:

1 x podloga od dvoslojnog nepropusnog upijajuceg materijala
(celuloza+LDPE) 45x40 cm

21. Paket | kom
6 x kompresa od gaze 5x5 cm
Paket Il

2 x kompresa od gaze 5x5 cm
6 x tupfer br. 3

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da se trazeno prihvaca.
6. Pitanje/Prijedlog:
Dana 28.03.2023. putem e-maila zaprimljen je prijedlog slijedeceg sadrzaja:
U prilogu dostavljam prijedlog izmjena za Grupu 2.
Napomene:
- stavke oznacene Zutom bojom se briSu jer su duplirane ili se viSe ne mogu isporuciti.
- Stavke u crvenom tekstu su ispravljene ili nadopunjene tako da opisi budu ujednaceni i da odgovaraju
predmetima nabave.
- Stavke su razvrstane po skupinama u koje pripadaju, Sto prije nije bio sluca;j.
Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da se trazeno prihvaca.
7. Pitanje/Prijedlog:

Dana 30.03.2023. putem e-maila zaprimljen je prijedlog slijedeceg sadrzaja:

U grupu 20 Nacrta tehnickih specifikacija (kojeg stavljam u cc) dodamo jos jednu stavku pod rednim brojem 98,
a koja bi glasila: ,,Citrat, u vredici od 2 litre”

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da se trazeno prihvaca.
8. Pitanje/Prijedlog:
Dana 30.03.2023. putem e-maila zaprimljen je prijedlog slijedeceg sadrzaja:

Prijedlog ispravka Grupe 18 — dodatne stavke oznacene plavom bojom.

GRUPA 18.
Potrosni materijla za hemodijalizu

RB Naziv i opis predmeta nabave Jed. mjere

1 | Sastavnice/setovi kompatibilni s aparatom za mobilnu dijalizu kom
1.1 | Kit Sledd, 1:1 AV 600 kompatibilan s uredajem koji se ustupa na koristenje kom
1.2 | DIALYSAT-SYSTEM 2:1 kompatibilan s uredajem koji se ustupa na koristenje kom
1.3 Adapter za uzimanje uzoraka; kompatibilan s uredajem koji se ustupa na koristenje kom
1.4 | Koncentrat; tekudi kiseli HC 13-90; kompatibilan s uredajem koji se ustupa na koristenje kom
1.5 | Koncentrat; tekuci kiseli HC 23-90; kompatibilan s uredajem koji se ustupa na koristenje kom
16 Koncentrat; suhi bikarbonatni DS 140/35-90; kompatibilan s uredajem koji se ustupa na kom

koristenje
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Ustupanje uredaja na koristenje za vrijeme trajanja ugovora o nabavi:

MONITOR ZA MOBILNU DUJALIZU

-mobilna jedinica,

-izolacijski stakleni tank kapaciteta 90 litara

-punjenje tanka pripremljenom otopinom preko sustava Preparatora neposredno prije
samog tretmana

-individualno prilagodena proskripcija sastava dijalizne otopine

-mogucnost odabira raznih vrsta terapija (hemodijaliza, hibridna dijaliza, veno-venska

1.7 | hemodijaliza, izolirana ultrafiltracija). kom
-sigurnosni mehanizmi (detektor zraka, venska protocna komora bez zraka, detektor
procurenja krvi, mjerenje sistemskog pritiska)
-monitoriranje i odredivanje volumena ultrafiltracije
-inovativni sustav UV lampe za tretiranje dijalizne otopine te postizanje maksimalnog
antimikrobnog ucinka
-praznjenje tanka, dezinfekcija i ispiranje tanka vrsi se putem sustava Preparatora nakon
provedenog postupka
Alarmi
Ustupanje uredaja na koristenje za vrijeme trajanja ugovora o nabavi:
PREPARATOR ZA SUSTAV ZA MONITOR ZA MOBILNU DIJALIZU
-centralna opskrbna stanica
-funkcija pripreme koncentrata i punjenja
-funkcija zagrijavanja permeata na Zeljenu temperaturu
-integrirani skener za ocitavanje bar-koda hemodijaliznih koncentrata
1.8 . . . S . N kom
-priprema bikarbonatne otopine (bez acetata) prema individualnoj proskripciji
-pregled, ocitanje i ispis dobivenog konduktiviteta i temperature radi dokumentiranja
postupka
-funkcija praznjenja, dezinfekcije i ¢iS¢enja
-Monitor u boji visoke rezolucije s odabirom funkcija dodirom tipki ekrana (touch screen)
-Automatizirani procesi uz minimalnu asistenciju osoblja
Ustupanje uredaja na koristenje za vrijeme trajanja ugovora o nabauvi:
SPREMNIK DEMINERALIZIRANE VODE MONITORA ZA MOBILNU DIJALIZU za sustav -
1.9 stacionarna jedinica - funkcija pohrane permeata iz reverzne osmoze u procesu pripreme kom
) otopine za mobilnu dijalizu -funkcija automatiziranog i brzog punjenja Preparatora
permeatom dobivenim iz reverzne osmoze - integrirani sustav UV lampi za postizanje
maksimalnog antimikrobnog ucinka - integrirana kontrolna jedinica
1 | BCM elektroda za aparat Body Composition monitor kpl
2 | BCM elektroda za aparat Body Composition monitor za djecu kpl
Ponudena stavka troskovnika mora biti kompatibilna sa uredajem BCM-BODY
COMPOSION MONITOR prozvodaca Fresenius Medical Care
Setovi za postupak lipidne afereze
1 | Set 750 - za postupak lipidne afereze kom
2 | Set 500 - za postupak lipidne afereze kom
3 | Otopina za pripremu i ispiranje setova,(2x3000 ml) za postupak lipidne afereze kom
Ustupanje uredaja na koristenje za vrijeme trajanja ugovora o nabavi Moguci tretmani
afereza pune krvi, selektivna plazmafereza s jednim adsorberom, lipoproteinska filtracija
automatski
ispiranje lipoproteinskog filtra, frakcionacija plazme za regeneraciju,
3.1 | Podrzani antikoagulacijski postupci automatska antikoagulacija ACD-A, automatska kom

antikoagulacija heparina, kombinacija oba antikoagulacijska tretmana, ru¢no upravljana
antikoagulacija heparina

Oprema -Pumpa za krv, plazma pumpa, ACD-A pumpa, ACD-A detektor kapanja, detektor
zraka, detektor curenja krvi / hemolize, kontrola tlaka (pristupni pritisak,povratni tlak,
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tlak adsorbera, transmembranski tlak) ,integrirana crpka za heparin, naizmjenic¢na
stezaljka

Medicinski potro$ni materijal za niskoproto¢nu i visokoprotoénu hemodijalizu i
hemodijafiltraciju

Komplet arterijskih i venskih linija za hemodijalizu, kompatibilan s uredajima koji se

. . kom

ustupaju na koristenje
Komplet arterijskih i venskih linija za hemodijafiltraciju, kompatibilan s uredajima koji se kom
ustupaju na koristenje
povrsina 1.4 m2; klirensi pri Qb 300 ml/min i Qd 500 ml/min: za ureju =254, kreatinin kom
>225, fosfate 2194, Vit B12 >120;Ukoeficent 12
povrsina 1.8 m2; klirensi pri Qb 300 ml/min i Qd 500 ml/min: za ureju >261, kreatinin kom
>231, fosfate 2210, Vit B12 >138;UF-koeficient 14
povrsina 1.4 m2; klirensi pri Qb 300 ml/min i Qd 500 ml/min: za ureju =266, kreatinin kom
>224, fosfate 2204, Vit B12 2162, R2 - Microglobulin > 0.7;UF-koeficjent 38
povrsina 1.8 m2; klirensi pri Qb 300 ml/min i Qd 500 ml/min: za ureju 2279, kreatinin kom
>259, fosfate >244, Vit B12 >185, R2 - Microglobulin > 0.7;UF-koeficijent 53
povrsina 2.2 m2; klirensi pri Qb 300 ml/min i Qd 500 ml/min: za ureju =280, kreatinin kom
>264, fosfate 2253, Vit B12 >201, B2 - Microglobulin > 0.7:UF-koeficijent 68
Filteri endotoksinski, kompatibilni s uredajima koji se ustupaju na koristenje za kom
hemodijalizu.
Kapsula bikarbonatna, kompatibilna s uredajima koji se ustupaju na koristenje. kom
(650g do 700 g).
Kiselina limunska za cis¢enje, dekalcinaciju i dezinfekciju toplinom neophodni za
provodenje 4000 niskoprotoc¢nih postupaka godisnje, kompatibilna S uredajima koji se kom
ustupaju na koristenje (kanisteri pakirani od 5-6L)
Kiselina Sporotal za ¢is¢enje i dekalcinaciju uredaja koji se ustupaju na koristenje(kanistri

L kom
pakirani od 5-6L)
Dezinficijens za vanjske povrsine uredaja za hemodijalizu koncentrirani (boce od 1-2L) kom
(kolicine neophodne za provodenje 4000 niskoprotocnih postupaka godisnje).
Gel za pripremu kiselog koncentrata za centralnu dostavu dijalizata, kalcij od minimalno kom
1,25 do maksimalno 1,5 mmol/L (193L)
Igle arterijske i venske 15/16/17 G, Eto sterilizacija, rotirajuce, silikonizirane kom
Kiseli tekuci koncentrat, 7.8L, mijeSanje 1+44,(razlicitih koncentracije Na, K, Ca, Mg, Cl, kom
HCO3, glukozalg/I)
Recirkulacijski konektor (a 100 kom) pak
Spike adapter (a 100 kom) pak

Odgovor: Nakon analize ¢lanova stru¢nog povjerenstva zakljuceno je da se trazeno prihvaca.
Ovaj se Zapisnik/lzvje$ée sa svim pitanjima i prijedlozima zaprimljenim u pisanom obliku kao i neposredno na
sastanku te odgovorima na iste javno objavljuje na web stranici zajednickog narucitelja/sredisnjeg tijela

(Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske, Ksaver 200a, Zagreb) kako bi sve informacije vezane uz pripremu
postupka zajednicke nabave na isti nacin bile dostupne svim zainteresiranim gospodarskim subjektima.

STRUCNO POVJERENSTVO ZA JAVNU NABAVU
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