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Příloha č. 4 ZD


TECHNICKÁ SPECIFIKACE
Dodávky setů krátkodobé srdeční mechanické podpory 
vč. bezplatné výpůjčky 1 ks ovládací jednotky

Předmětem zakázky jsou průběžné dodávky (nákupy) mechanické krátkodobé srdeční podpory 
u pacientů se srdečním selháním v průběhu 4 let (tj. 48 měsíců) a výpůjčka 
1 ks ovládací jednotky, a to od začátku platností smluv, které vzejdou na základě vyhodnocení 
z tohoto výběrového řízení.



				
Účastník zadávacího řízení je povinen dle pokynů zadávací dokumentace kompletně vyplnit níže uvedenou tabulku (tj. uvést, zda jím nabízené zařízení splňuje či nesplňuje v plném rozsahu uvedený požadavek (A/N); u parametrů, které lze charakterizovat nabízenou hodnotou, je povinen tuto hodnotu uvést) a učinit součástí nabídky. Zadavatel je oprávněn si veškeré informace ověřit a vyžádat si předložení dokladů, které splnění parametrů jednoznačně dokládají.

	Požadované přístroje
	Počet ks v dodávce
	Typové označení přístroje
	Výrobce přístroje
	Autorizovaný servis

	Ovládací jednotka
	1
	
	
	

	Set krátkodobé mechanické srdeční podpory
	60
	
	
	









Uvedené požadavky jsou nepodkročitelné. To znamená, že jejich nesplnění bude posouzeno jako nesplnění technických požadavků na předmět plnění daných zadávací dokumentací a povede k vyloučení účastníka ze zadávacího řízení.
	P. č.
	Požadavek
	Splnění 
ANO/NE
	Popis, specifikace, hodnota

	Předmět dodávky – specifikováno dle systému IMPELLA Controller (výr. Abiomed, Inc.)

	1
	Výpůjčka 1 ks ovládací jednotky určeného 
k implementačnímu setu – popsanému níže
	
	

	2
	Součástí implementačního setu je:
· zaváděcí set
· proplachovací set
· vodící drát 0,018“
· katetr s pevně připojeným elektrickým kabelem s integrovaným optickým vláknem
	
	

	Automatizovaná řídicí jednotka

	3 
	- poskytuje rozhraní pro sledování a řízení funkce katétrů
	
	

	4
	- zajišťuje proplachování katétrů tekutinou,
	
	

	5
	- poskytuje záložní napájení, když je systém odpojen od elektrické sítě.
	
	

	[bookmark: _Hlk177029477]Princip fungování

	6
	Krátkodobá mikroaxilární intrakardiální katétrová mechanická srdeční podpora, která přečerpává krev z levé srdeční komory do aorty - transaortálně s maximálním středním průtokem 3.7l/min. (se špičkovým průtokem při systole až do 4.3l/aorty) při maximálním počtu otáček 
46 000 ot/min. Změnu otáček je možno provádět pomocí uživatelského rozhraní automatizované řídící jednotky AIC 
a to v automatickém nebo manuálním režimu po krocích. 
	
	

	[bookmark: _Hlk214443175]Mechanická srdeční podpora

	7
	Certifikace pro zavádění přes a. femoralis perkutánním přístupem nebo přes a. axillaris chirurgickým přístupem
	
	

	8
	Zavaděč o diametru 14F s volbou délky 13 cm a 25 cm
	
	

	9
	Možnost intervence přes jeden společný vstup
	
	

	10
	Pracovní délka katetru v rozmezí 92-98 cm
	
	

	11
	Integrovaná repoziční jednotka
	
	

	12
	Možnost zavedení vodiče do repoziční jednotky až do velikosti 0.035" 
	
	

	13
	Změna otáček – automatický nebo manuální režim po krocích
	
	

	14
	Střední průtok přečerpávání krve z levé srdeční komory do aorty 3,7 l/min.
	
	

	15
	Katetr obsahuje také repoziční jednotku pro použití při léčbě pacienta na lůžku mimo katetrizační/operační sál 
a umožňuje zavedení vodiče do velikosti 0.035“ postranním vstupem do tepny.
	
	

	Další vlastnosti

	16
	Optický sensor tlaku v aortě
	
	

	17
	Měření tlaku v levé komoře pomocí mikro-axiálního motoru
	
	

	18
	Možnost repozice bez použití zobrazovacích metod při dislokaci do komory
	
	

	19
	Přesnější a rychlejší rozlišení alarmu přisávání, vyhodnocení selhávání pravé komo
	
	

	20
	Asistence při posouzení hemodynamického stavu pacienta – aortální tlaková křivka umístění, levokomorová tlaková křivka, celkový srdeční výdej, srdeční výkon
	
	

	21
	Vedení při weaningu pomocí zobrazení trendů - střední aortální tlak, LVEDP srdeční výdej, průtok, nativní srdeční výdej
	
	

	Systém je certifikován pro indikace

	22
	U pacientů se sníženou funkcí levé komory (např. postkardiotomie, low output syndrom, kardiogenní šok po akutním infarktu myokardu, protekce myokardu při akutním infarktu myokardu
	
	

	23
	Jako kardiovaskulární podpora při kardiochirurgické operaci aortokoronárního bypassu na bijícím srdci, a to částečně 
u pacientů s limitovanou preoperační ejekční frakcí s vysokým rizikem pooperačního vzniku low output syndromu
	
	

	24
	Jako protekce při vysoce rizikové koronární intervenci (HRPCI)
	
	

	25
	Jako podpora po PCI
	
	

	26
	Systém musí být certifikován CE a FDA.
	
	

	27
	Certifikovaná doba použití systému musí být alespoň 5 dnů
	
	

	Další požadavky

	28
	V dodávce budou obsaženy přístroje, příslušenství, software i spotřební materiál (který je součástí dodávky) ve verzi, která je pro daný typ výrobku aktuální (poslední)
	
	



Poznámka: Použití firemních názvů či termínů či způsobů řešení specifických pro určitého výrobce má pouze ilustrovat příklady vhodných řešení, ale požadavek není omezen na nabídky jen těchto takto uvedených řešení. Dodavatel je oprávněn navrhnout i jiné, technicky a kvalitativně obdobné řešení, které musí splňovat požadovaný medicínský účel, technické a funkční požadavky zadavatele uvedené v zadávací dokumentaci.

str. 3

image1.png
NEMUl:mI:EI:
JIHLAVA




