Techniné specifikacija (VPP-1836)

Pirkimo Orienta-
dalies Pavadinimas Reikalaujamos techninés charakteristikos cinis
Nr. kiekis
1. Dvikamerinis EKS, turintis daznio adaptacijos funkcija (DDDR) ir prieSirdZiy
virpéjimo prevencijos funkcijg (su elektrodais)
1.1. Dvikamerinis EKS, Dvikamerinis, programuojamas; 450 vnt.

turintis daznio
adaptacijos funkcija
(DDDR) ir prieSirdziy
virpéjimo
prevencijos funkcijg

DDDR ir paprastesni stimuliavimo rezimai;
Svoris - ne didesnis kaip 25 g;

Stimuliacijos daznio adaptacija fiziniam kraviui -
buitina;

Maks. impulso amplitudé - ne maziau 7,5 V;
Maks. impulso trukmé - ne maziau 1,5 ms;
Kei¢iamas stimuliuojancio impulso poliSkumas
(monopolinis ar bipolinis) - butina

Tarnavimo trukmeé, stimuliuojant skilvelius 100 proc.

60 k./min. daZniu 2,5V; 0,4 ms - ne maziau 10 mety;
Galiojimo laikas - ne maziau 2 metuy;

Jautrumas vidiniam signalui prieSirdziuose - < 0,25
mV

Jautrumas vidiniam signalui skilveliuose - < 0,5 mV
Automatiné adaptaciné jautrumo kontrolé
priesirdZiuose ir skilveliuose - biitina

Automatinis prieSirdziy ir skilveliy stimuliavimo
amplitudés parinkimas su gelbsinc¢iu = 5.0 V impulsu
kiekvienam Sirdies susitraukimui - butinas.
Intrakardinés elektrogramos registracijos galimybé
realiame laike - butina

Stimuliatoriaus veiklos kanalo (“marker channel”)
registracija programavimo metu realiame laike -
butina

Suminé Sirdies susitraukimy daZnio histograma -
butina

Stimuliacijos ir nuosavos Sirdies veiklos suminis
registravimas (jvykiy registratorius) - butinas
Priesirdziy ir skilveliy didelio daZnio veiklos epizody
registracija - butina

Automatinis stimuliacijos rezimo perjungimas (,,auto
mode switching“) i DDIR reZima - butinas

Atskirai programuojamas automatiskai perjungto
stimuliacijos DDIR rezimo (,auto mode switching")
bazinis daZnis - butinas

PrieSirdZiy virpéjimo (PV) prevencijos algoritmas -
butinas.

R-R intervaly suvienodinimo algoritmas prieSirdziy
virpéjimo metu - butinas;

Stimuliatorius turi buti pritaikytas atlikti viso kiino
magnetinio rezonanso tyrimg iki 1,5 Teslos stiprumo
SAR <2W/kg magnetiniu lauku.




1.2

Endokardiniai
elektrodai

Elektrodai turi buti bipoliniai, iSskiriantys
gliukokortikoidus, pakankamai mazo skersmens, kad
buty galima jvesti, naudojant 7 F vidinio skersmens
jvediklj. Pateikiamas pasirinktinai (priklausomai nuo
PIRKE]O poreikiy sutarties vykdymo metu) aktyvios
arba pasyvios fiksacijos, 453 cm, 50£3 cm arba
60+3 cm ilgio elektrodai.

Elektrodai turi buti pritaikyti atlikti viso kiino
magnetinio rezonanso tyrima iki 1,5 Teslos stiprumo
SAR <2W /kg magnetiniu lauku.

Galiojimo laikas - ne maziau 1 mety.

900 vnt.

Belaidis implantuojamas j Sirdies ertme vienkamerinis elektrokardiosti-
muliatorius (VVIR) su dilatatoriumi

2.1.

Belaidis
implantuojamas j
Sirdies ertme
vienkamerinis
elektrokardiosti-
muliatorius (VVIR)

Belaidis elektrokardiostimuliatorius, skirtas
implantacijai j Sirdies skilvelj pro Slaunies ar kitg
centrine veng ir tiesioginei miokardo stimuliacijai be
elektrodo.

VVIR ir paprastesni stimuliavimo rezimai - butina;
Skilveliy stimuliacijos sinchronizavimas su
prieSirdZio mechanine kontrakcija pagal
akcelerometro duomenis - butinas.

Korpuso turis - ne daugiau 1 cm3;

Korpuso ilgis - ne daugiau 26 mm;

Korpuso diametras - ne daugiau 7 mm;

Svoris - ne daugiau 2 gramy;

Atstumas tarp katodo ir anodo > 15 mm
Kontaktinio elektrodo impregnavimas
gliukokortikoidais - butinas

Maks. impulso amplitudé - ne maziau 5V;
Automatinis stimuliavimo amplitudés parinkimas
skilveliuose - butinas;

Maks. impulso trukmé - ne maziau 1 ms;

Baterijos talpa > 100 mAh

Tarnavimo trukmé, stimuliuojant 100 proc. 60
k./min. dazniu 1,5V; 0,4 ms - ne maziau 7 mety;
Galiojimo laikas - ne maziau 2 mety;

Jautrumas vidiniam signalui skilveliuose - < 0,5 mV
Suminé Sirdies susitraukimy daZnio histograma -
butina

Stimuliacijos ir nuosavos Sirdies veiklos suminis
registravimas (jvykiy registratorius) - butinas
Stimuliatorius turi buti pritaikyti atlikti viso kiino
magnetinio rezonanso tyrima iki 3 Tesly stiprumo
magnetiniu lauku.

20 vnt.

2.2

Introdiuseris

Introdiuseris su valdomu galo linkiu, skirtas
implantuojamo elektrokardiostimuliatoriaus
jvedimui ir fiksavimui skilvelyje pro Slaunies vena:
Introdiuserio ilgis - 105+ 2 cm

Introdiuserio diametras - 23F

Distalinio galo linkis valdomas nuo tiesaus iki 21202

20 vnt.




Introdiuserio distalinis galas turi buti
rentgenokontrastinis.
Galiojimo laikas - ne maZiau 1 mety.

2.3 Kraujagysliniai Kraujagysliniy dilatatoriy komplektas, leidZiantis 20

dilatatoriai laipsnisSkai praplésti kraujagyslés punkcijos vietg nuo | kompl.
8 iki 23 F diametro.
Galiojimo laikas - ne maziau 1 mety.

3. Dvikamerinis EKS su | Dvikamerinis, programuojamas; 400 vnt.

daZnio adaptacijos DDDR ir paprastesni stimuliavimo rezimai;

funkcija (DDDR), Svoris - ne didesnis kaip 25 g;

reaguojancia pagal Stimuliacijos daznio adaptacija fiziniam kraviui -

papildomus butina;

fiziologinius Stimuliacijos daznio keitimas naudojant du

parametrus (be sensorius: akcelerometrg ir antrg papildoma

elektrody) fiziologinj parametra, kuris aktyvuojasi nesant
mechaninio paciento organizmo judéjimo (pvz.
kvépavimo daZnj ar pan.) - butinas.
Maks. impulso amplitudé - ne maziau 7,5 V;
Maks. impulso trukmé - ne maziau 1,5 ms;
Kei¢iamas stimuliuojancio impulso poliSkumas
(monopolinis ar bipolinis) - biitina
Tarnavimo trukmé, stimuliuojant skilvelius 100 proc.
60 k./min. daZzniu 2,5V; 0,4 ms - ne maziau 9 mety;
Galiojimo laikas - ne maziau 2 mety;
Jautrumas vidiniam signalui priesirdziuose - < 0,25
mV
Jautrumas vidiniam signalui skilveliuose - < 0,5 mV
Intrakardinés elektrogramos registracijos galimybé
realiame laike - butina
Stimuliatoriaus veiklos kanalo (“marker channel”)
registracija programavimo metu realiame laike -
butina
Suminé Sirdies susitraukimy daznio histograma -
bitina
Stimuliacijos ir nuosavos Sirdies veiklos suminis
registravimas (jvykiy registratorius) - butinas
PriesSirdZiy ir skilveliy didelio daZnio veiklos epizody
registracija - butina
Automatinis stimuliacijos reZimo perjungimas (,,auto
mode switching“) i DDIR reZimag - bitinas;
Stimuliatorius turi buti pritaikyti atlikti viso kiino
magnetinio rezonanso tyrimg iki 3,0 Teslos stiprumo
SAR <2W /kg magnetiniu lauku.

4. Poodinis kardioverteris defibriliatorius su elektrodu
4.1 Poodinis Korpuso tiiris ne didesnis nei 60 cm?; 4 vnt.
kardioverteris Svoris - ne didesnis kaip 105 g;
defibriliatorius Baterijos tarnavimo trukmé ne trumpiau nei 7 metai;

Galiojimo laikas - ne maziau 2 mety;
Maksimali defibriliuojancio dvifazinio impulso
energija - ne maziau 80J;




Defibriliuojancio dvifazinio impulso energija
programuojama nuo 10J iki maksimalios ne didesniu
kaip 5 ] Zingsniu

Jkrovimo laikas nuo tachiaritmijos detektavimo
momento iki maksimalios defibriliacijos energijos
<10s

Tachikardijos detektavimo daZniy intervalas ne
siauresnis kaip nuo 170 iki 250 k/min, Zingsniai kas
10 k/min.

Automatiskai parenka ir i§saugo paskutinio
sékmingo defibriliacinio impulso poliSkumag;
Skilveliniy tachiaritmijy elektrogramy registracija i
prietaiso atmintj, jei epizodas baigeési terapine
intervencija - butina;

Skilveliniy tachiaritmijy elektrogramy registracija i
prietaiso atmintj, jei epizodas nesibaigé terapine
intervencija - butina;

Maksimalus skilveliniy tachiaritmijy elektrogramy
epizody skaicius, telpantis j defibriliatoriaus atmintj
- ne maziau 40;

Poodinio kardioverterio defibriliatoriaus
programeris pateikiamas pagal atskirg panaudos
sutarti.

4.2 Defibriliacinis Defibriliacinis poodinis elektrodas, kartu su 4 vnt.
poodinis elektrodas | pravedéju. Elektrodas - tripolinis, 45+3 cm ilgio, ne
didesnio kaip 7 F diametro, du kontaktai skirti
Sirdies veiklos detekcijai, o vienas - defibriliacijai.
Galiojimo laikas - ne maziau 1 mety.
5. Aktyvios fiksacijos Elektrodai turi buti bipoliniai, iSskiriantys 600 vnt.

elektrodai pastoviai
Sirdies elektrinei
stimuliacijai

gliukokortikoidus, proksimaliné jungtis su
elektrokardiostiomuliatoriumi IS-1 tipo arba
lygiavercio, pakankamai mazo skersmens, kad biity
galima jvesti, naudojant 7 F vidinio skersmens
jvediklj. Elektrody izoliacija poliuretaniné arba
lygiaverté danga pagal sliduma. Elektrodai 45+3 cm,
50+3 cm, 60+3 cm arba 6543 cm ilgio, aktyvios
fiksacijos, su iSsisukancia/jtraukiama j elektrodo
spindj aktyvios fiksacijos spirale. Elektrodo izoliacija
nuo pazeidimo fiksuojant sitilu apsaugo minksta
jmauté, turinti Soninius praplatéjimus, apsaugancius
nuo atsitiktinio jmautés jsmukimo j kraujagysle.
Elektrodas turi buti pritaikytas atlikti viso kiino
magnetinio rezonanso tyrima iki 1,5 Teslos
stiprumo SAR <2W/kg magnetiniu lauku.

Galiojimo laikas - ne maZiau 1 mety.

Pastabos, papildomi reikalavimai:

1. Pasiulymo priede turi buti pateikti katalogai, prospektai ar kita spausdinta informacija
su visy sitlomy implantuojamy prietaisy eskizais - iliustracijomis.




2. Butinas prietaisy Zyméjimas CE Zenklu (kartu su pasitlymu turi buti pateikta CE
sertifikato kopija).

3. Pasitlymy vertinimo metu, komisijai papraSius, turi buti pateikti sitilomy produkty
pavyzdZiai.

4. 4 pozicijoje perkamoms priemonéms numatoma atskira poodinio kardioverterio
defibriliatoriaus programerio panaudos sutartis.




