


TSD-481, VPP-1967 ir VPP-1966

Mechaninių aortos vožtuvų, biologinių aortos vožtuvų protezų
ir aortos vožtuvinių protezų (biokonduitų) techninė specifikacija

	Pirkimo dalies Nr.
	Parametrai
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Mechaniniai aortos vožtuvai 
(orientacinis kiekis – 20 vnt.)
	

	1.1.
	Reikalavimai mechaniniams aortos vožtuvams
	1. Pagaminti iš grynos pirolitinės anglies (arba lygiavertės medžiagos);
2. Vožtuvo konstrukcija – supraanulinė siuvimo manžentė, pailga įėjimo anga su išplatėjimu; 
3. Angos atsidarymo ilgio ir skersmens santykis ≥ 0,6;
4. Vožtuvo lapeliai sistolės metu atsiveria ≥ 85° kampu;
5. Vidurinis gradientas per aortos vožtuvą ne didesnis kaip 10 mmHg;
6. Vožtuvas tinkamas naudoti su plataus diapazono INR valdymo režimais (1,5–2,0 INR);
7. ≥ 3 manžetės parinktys.
	

	1.2.
	Vožtuvų dydžiai
	Ne mažiau kaip 5 dydžiai, tarp kurių:
1. 19 mm ± 0,1 mm;
2. 21 mm ± 0,1 mm;
3. 23 mm ± 0,1 mm;
4. 25 mm ± 0,1 mm;
5. 27 mm ± 0,1 mm arba 29 mm ± 0,1 mm.
	

	1.3.
	Vožtuvo matuokliai
	1. Matuokliai arba matuoklių rinkiniai komplektuojami kartu su užsakytais vožtuvų protezais;
2. Autoklavuojami;
3. Viename matuoklio rankenos gale supraanularinis žiedas ir 1.2 punkte aprašytas vožtuvo dydis, kitame rankenos gale intraanularinis vožtuvo dydis.
	

	1.4.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	

	2.
	Biologiniai aortos vožtuvų protezai
(orientacinis kiekis – 50 vnt.)
	

	2.1.
	Reikalavimai biologiniams aortos vožtuvų protezams
	1. Skirtas chirurginei implantacijai supraannulinėje ir intraannulinėje pozicijoje;
2. Protezo stente įtvirtintas trijų lapelių vožtuvas;
3. Vožtuvo lapeliai iš galvijų perikardo (ar lygiaverčio) audinio ant lankstaus karkaso;
4. Tiekiamas pakuotėje sausomis laikymo sąlygomis, prieš implantaciją jo nereikia skalauti;
5. Protezo stentas pagamintas iš kobalto ir chromo (ar lygiaverčio) lydinio bei turi fluoroskopiškai matomą dydžio (užsakyto protezo dydžio) žymeklį ir yra padengtas poliesterio audinio (ar lygiaverčiu) sluoksniu;
6. Vožtuvo pagrindą po vieliniu karkasu juosia plonas kobalto ir chromo (ar lygiaverčio) lydinio žiedas ir poliesterinis (ar lygiavertis) atraminis žiedas;
7. Vožtuvas turi pritvirtintą laikiklį, palengvinantį vožtuvo valdymą ir jo prisiuvimą implantavimo metu.
	

	2.2.
	Žymekliai
	Ant prisiuvimo žiedo vienodais atstumais viena nuo kitos yra ≥ 3 juodu šilkiniu (ar lygiaverčiu) siūlu pažymėtos žymės, kurios nurodo kiekvieno lapelio centrą ir palengvina vožtuvo pozicionavimą bei siūlių uždėjimą
	

	2.3.
	Vožtuvo protezų dydžiai
	Ne mažiau kaip 6 dydžiai, tarp kurių:
1. 19 mm ± 0,1 mm;
2. 21 mm ± 0,1 mm;
3. 23 mm ± 0,1 mm;
4. 25 mm ± 0,1 mm;
5. 27 mm ± 0,1 mm;
6. 29 mm ± 0,1 mm.
	

	2.4.
	Papildomi funkcionalumai
	19–25 mm dydžiai turi išplečiamus poliesterinius (ar lygiaverčius) atraminius žiedus, leidžiančius padidinti žiedo skersmenį ir suteikiančius galimybę ateityje atlikti „valve‑in‑valve“ procedūrą
	

	2.5.
	Vožtuvo matuokliai
	1. Komplektuojami kartu su vožtuvų protezais;
2. Skaidrūs, su rankena;
3. Vienas rankenos galas cilindrinis ir jo kraštas atitinka vožtuvo prisiuvimo žiedo geometrinę formą;
4. Kitame rankenos gale pritvirtintas vožtuvo dublikatas, atitinkantis vožtuvo prisiuvimo žiedo geometrinę formą bei stento atramų aukštį ir išdėstymą.
	

	2.6.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	

	3.
	Aortos vožtuviniai protezai (biokonduitai)
(orientacinis kiekis – 20 vnt.)
	

	3.1.
	Reikalavimai aortos vožtuviniams protezams (biokonduitams)
	1. Skirtas chirurginei implantacijai supraannulinėje ir intraannulinėje pozicijoje;
2. Protezo stente įtvirtintas trijų lapelių vožtuvas;
3. Vožtuvo lapeliai iš galvijų perikardo (ar lygiaverčio) audinio ant lankstaus karkaso;
4. Iš anksto surinktas (paruoštas naudoti) biokonduitas, laikomas sausomis laikymo sąlygomis;
5. Yra vieno pjūvio rankenėlės atlaisvinimo mechanizmas.
	

	3.2.
	Žymekliai
	Siuvimo žiede yra ≥ 3 komisūrų žymekliai ir ≥ 1 didesnis grafto žymeklis, padedantys chirurgui orientuotis pakartotinai implantuojant vainikines arterijas ir išvengti jų obstrukcijos
	

	3.3.
	Vožtuvo protezų dydžiai
	Ne mažiau kaip 5 dydžiai, tarp kurių:
1. 21 mm ± 0,1 mm;
2. 23 mm ± 0,1 mm;
3. 25 mm ± 0,1 mm;
4. 27 mm ± 0,1 mm;
5. 29 mm ± 0,1 mm.
	

	3.4.
	Papildomi funkcionalumai
	1. Yra iš anksto parinkto dydžio Valsalvos graftas, kuris 3 mm (± 0,5 mm) didesnis už vožtuvo dydį;
2. Valsalvos sinuso segmentas 8 mm (± 0,5 mm) didesnio skersmens nei vamzdinė grafto dalis.
	

	3.5.
	Vožtuvo matuokliai
	1. Komplektuojami kartu su vožtuvų protezais;
2. Skaidrūs, su rankena;
3. Vienas rankenos galas cilindrinis ir jo kraštas atitinka vožtuvo prisiuvimo žiedo geometrinę formą;
4. Kitame rankenos gale pritvirtintas vožtuvo dublikatas, atitinkantis vožtuvo prisiuvimo žiedo geometrinę formą bei stento atramų aukštį ir išdėstymą.
	

	3.6.
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu liudijančio galiojančio dokumento (CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos) kopiją)
	



Pastabos, papildomi reikalavimai, taikomi visoms pirkimo dalims:
1. Būtina kartu su pasiūlymu pateikti originalų gamintojo katalogą, kuriame yra aprašyti konkursui siūlomi protezai.
2. Bus vertinama tik tiekėjo pasiūlyta originaliame gamintojo kataloge nurodyta produkcija (nurodant prekių kodus). Tiekėjo pasiūlymai su gamintojo įsipareigojimu pagaminti protezus pagal poreikį nebus priimami ir nebus vertinami.
3. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, turi būti pateikti siūlomų protezų pavyzdžiai originalioje gamintojo pakuotėje.
4. Tiekėjas savo lėšomis praveda operacinės medicinos personalo apmokymą - supažindina su pateiktų implantų bei darbui su jais skirtų instrumentų naudojimo ypatumais.
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