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Besiūlių aortos vožtuvų protezų techninė specifikacija 
(orientacinis kiekis – 10 komplektų)

	Eil.
Nr.
	Parametrai
(specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1.
	Reikalavimai besiūliams aortos vožtuvų protezams
	1. Protezai biologiniai, skirti besiūliam implantavimui;
2. Skirti minimaliai invazyvioms protezavimo operacijoms per nedidelį pjūvį;
3. Protezas pagamintas iš jaučio perikardo (ar lygiaverčio) audinio ir savaime išsiplečiančio nitinolio (ar lygiaverčio) stento: 
3.1. Dvigubo sluoksnio perikardo konstrukcija: išorinis sluoksnis atlieka apsauginę funkciją ir sumažina mechaninę įtampą, tenkančią vožtuvo lapeliams; 
3.2. Nitinolio (ar lygiavertis) elastinis stentas: savaime išsiskleidžia implantavimo vietoje (nereikia rišti siūlių ir mazgų), padengtas specialia danga, kuri mažina uždegiminę reakciją ir skatina tolygią endotelizaciją.
4. Biologinio vožtuvo gamybos procese taikoma perikardo audinio formavimo be mechaninio spaudimo technologija, o vožtuvo burės ir siūlų angos suformuojamos lazerinio pjovimo (ar lygiaverčiu) būdu. Gamybos metodas užtikrina perikardo audinio vientisumo išsaugojimą, tikslią burių ir siūlų angų geometriją, gamybos proceso pastovumą, atkuriamumą ir stabilias vožtuvo mechanines savybes;
5. Vienaženkliai vidutiniai transvožtuviniai slėgio gradientai;
6. Vožtuvas be perikardo fosfolipidų ir aldehidų;
7. Protezas laikomas steriliame amortizuojančiame tirpale be aldehido;
8. Vožtuvą saugu laikyti temperatūroje, kurios intervalas ne siauresnis kaip nuo +5 °C iki +25 °C.
	

	2.
	Suderinamumas su MRT
	1. Saugus naudoti aplinkoje, kur statinis magnetinis laukas yra ≥ 3 Teslos; 
2. Didžiausiasis erdvinio gradiento laukas ≥ 9,100 G/cm (91 T/m).
	

	3.
	Vožtuvų dydžiai
	Užsakymo metu pasirenkama iš ≥ 4 dydžių (nuo S iki XL), kur:
1. Dydžio „S“ aortos žiedo skersmuo 
19–21 mm;
2. Dydžio „M“ aortos žiedo skersmuo 
21–23 mm;
3. Dydžio „L“ aortos žiedo skersmuo 
23–25 mm;
4. Dydžio „XL“ aortos žiedo skersmuo 
25–27 mm.
	


	4.
	Komplekte kartu su vožtuvu pateikiami priedai:
	

	4.1.
	Vienkartiniai priedai
	Implantacijai reikalingi priedai skirti vožtuvui paruošti ir implantuoti:
1. Suglaudiklio sistema;
2. Įvedimo sistema;
3. Podilatacinis kateteris su aukšto slėgio pripūtimo įtaisu.
	

	4.2.
	Daugkartiniai priedai
	Vožtuvo matuokliai:
1. Matuokliai arba matuoklių rinkiniai komplektuojami kartu su užsakytais vožtuvų protezais;
2. Autoklavuojami;
3. Viename matuoklio rankenos gale supraanularinis žiedas ir 3 punkte aprašytas vožtuvo dydis, kitame rankenos gale intraanularinis vožtuvo dydis.
	

	5.
	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:
1. Perkami besiūlių aortos vožtuvų protezų komplektai, kur visi komplekto komponentai turi būti suderinami tarpusavyje, todėl šis pirkimas į atskiras pirkimo dalis neskaidomas.
2. Pageidautina pateikti ≥ 3 mokslines publikacijos ISI indeksą (Impact Factor) turinčiuose leidiniuose.
3. Būtina kartu su pasiūlymu pateikti originalų gamintojo katalogą, kuriame yra aprašyti konkursui siūlomi protezai.
4. 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.
5. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, turi būti pateikti siūlomų protezų pavyzdžiai originalioje gamintojo pakuotėje.
6. Tiekėjas savo lėšomis praveda operacinės medicinos personalo apmokymą - supažindina su pateiktų protezų bei darbui su jais skirtų instrumentų naudojimo ypatumais.
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