	TEHNISKĀ SPECIFIKĀCIJA (pielikums)
„Invazīvās kardioloģijas vienreizlietojama medicīniskā aprīkojuma iegāde”  
(identifikācijas Nr. PSKUS 2017/93)


	Daļas Nr.
	Nosaukums
	Tehniskā specifikācija

	1
	Vadītājstīgas ar diametru perifēro artēriju stenožu šķērsošanai
	Vadītājstīgas uzbūve:

1.  Vadītājstīgas serdes materiāls: nerūsējošais tērauds

2.  Vadītājstīgas spirāles materiāli:

3. Proksimālā spirāles daļa: nerūsējošais tērauds 6cm

4. Distālā rentgenkontrastējamā daļa: platīns/volframs 2cm

5.  Vadītājstīgas pārklājumi:

6. Proksimālā vadītājstīgas daļa: PTFE

7. Distālā daļa: 13,5 hidrofils pārklājums

8. Vadītājstīgas diametrs ne lielāks kā 0.018"

9. Vadītājstīgas garumi: 195cm un 300 cm

10. Distālās rentgenkontrastējamās daļas garums: 2cm

	2
	Pašatverošs drug-eluting stents koronāro asinsvadu bifurkāciju stenožu labošanai
	Pašatverošs Nitinola drug-eluting stents, paredzēts koronāro asinsvadu bifurkāciju stenožu labošanai ar biodegradējošu polimēru pārklājumu:

1) Nitinola stents, pašatveroša konusveida stenta platforma, gofrētu riņķu dizains ar taisniem savienotājposmiem

2) Pieejamie stenta diametri 3.0 mm un 3.5 mm

3) Pieejamie stenta garumi 11 mm un 14 mm

4) Stenta šūnu biezums 160 mkm (0.0063”), šūnas garums 2.2 mm

5) Stenta profils 0.064” / 1.63 mm

6) BA9 (Biolimus A9, INN: umirolimus) - sintētiska Sirolimus derivāta (21.3 mkg/mm) stenta pārklājums, kombinēts ar poly-lactic skābes (PLA) biodegradējošu polimēru, nomināls pārklājuma biezums 10 mkm

7) Radiopozitīvi zelta marķieri stenta abos galos- trīs marķieri distālajā un viens marķieris proksimālajā galā

8) Stenta saīsināšanās pēc izplešanas ne lielāka kā 5%

9) Metal-to-artery ratio - 15%

10) Radiopozitīvi marķieri katetra galā (tip) un distālajā galā precīzākai pozicionēšanai

11) Rapid Exchange (RX) stenta piegādes sistēma

12) Izmantojamais katetra garums - 137 cm

13) Proksimālā katetra daļa - hypotube dizains ar PTFE pārklājumu 2.0 F / 0.026” profils; distālās daļas profils 0.064” / 1.63 mm; tip profils 0.034” / 0.86 mm

14) Katetra marķieri 100 un 110 cm no gala, marķieru biezums 0.27 mm

15) Savietojamība ar 7 F (0.078” min) vadītājkatetru

16)  Savietojamība ar 0.014” / 0.36 mm vadītājstīgu

17)  W-II hidrofils pārklājums
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	Miega artērijas emboliskās protekcijas stenta protēze
	1) Materiāls: nitinols

2) Stenta uzbūve: 

atvērtas stenta šūnas

pašatverošs stents

Stenta šūnas biezums 240 µm +/- 12 µm
3) Stenta pārklājums: polietilēna – tereftalāta (PET) Micro Mesh siets

4) 6F RX ievades sistēma

5) Sistēmas darba garums nemazāks par 135cm

6) Sistēmas savietojamība ar:

8F (ID: ≥2.28 mm) vadītājkatetru,

7F (ID: ≥ 2.28 mm) ievadslūžu 

0.014” vadītājstīgu

7) Stenta garums: 20 mm, 30 mm, 40 mm, 60 mm
8) Stenta diametrs: 6 mm, 7 mm, 8 mm, 9 mm, 10 mm

9) Micro Mesh PET sieta izmēri: 

PET sieta biezums ne biezāks kā 20 µm 

· Atvērta stenta PET sieta šūnas izmērs ne lielāks par 150 µm – 180 µm
4 marķieri

	4
	Vadītājslūžu komplekts 4F transradiālam procedūrām
	Vadītājslūžu diametrs: 4F

Vadītājslūžu kopējais garums: 45cm

Kanulas materiāls: polimērs ar nerūsējošā tērauda pastiprinājumu

Kanulas un dilatora izliekums: 180º

Kanulas iekšējais pārklājums: PTFE

Dilatora gala papildus izliekums: 45º

Hemostātiskā vārstule ar 2 izejām kontrastvielas ievadei

Savietojamība ar vadītājstīgu 0,035"

	5
	Balonkatetrs perifēro artēriju stenožu ārstēšanai
	1. Balona materiāls:

2. SCP (Semi Cristalline Polymer)

3. Balona materiāla tips:

4. semi compliant (kontrolēta palielināšanās 4-8%)

5. Balonkatetra pārklājums:

6. hidrofobs, daļējs pārklājums, kas nodrošina balona stabilitāti asinsvadā piepūšanas laikā

7. Balonkatetra veids:

8. OTW (over the wire)

9. Balona diametri:

2.5mm, 3.0 mm, 3.5mm, 4.0 mm, 5.0 mm, 6.0 mm, 7.0 mm

10. Balonu garumi:

20mm, 40mm, 60mm, 80mm, 120mm, 170mm,200mm

11. Mīksts, īss, konusveida baloknatetra gals

12. Rtg kontrasta marķieri:

13. 2 Rtg kontrastējami marķieri

14. Nominālais spiediens: 6 atm

15. RBP(Rated burst pressure):

15 atm (ja balona diametrs 2.5 – 5mm)

12 atm (ja balona diametrs 6 – 7mm)

16. Katetra pārklājums: hidrofobs, 

17. Vadītājstīgas lumens:

0.018”, hidrofobs pārklājums

18. Savienojamība ar ievadītāju (introducer): 4F

19. Izņēmums: 5F, (ja balona diametrs ir 6mm un garums 120mm, ja balona diametrs 7mm un garums no 80 – 120mm)

20. Katetru garumi:

90cm un 130cm

21. Katetra (shaft) diametrs:

3.7F, hidrofobs pārklājums, koaksiāls dizains
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	I/k ultrasonogrāfijas katetri vai ekvivalenti, kas savietojami ar Vulcano - Vision Gold ar uzmontētu stentu
	1) Savietojams ar Vulcano In-Vision Gold vizualizācijas ierīci un Vulcano Trak-back II 

     atvilcēj ierīci.

2) 100% digitālā tehnoloģija (nesatur kustīgas daļas).

3) Nedrīkst veidoties NURD (nevienmērīgas griešanās) artefakti.

4) Nav nepieciešama skalošana pirms procedūras.

5) Hirofīls pārklājums katetra distālajā galā.

6) Korpuss veidots no dažādas lokanības segmentiem.

7) Katetra distālā gala diametrs ne lielāks kā 0.022”.

8) Korpusa distālās un vidējās daļas diametrs ne lielāks kā 0.037” (2.9F); proksimālās daļas diametrs  ne lielāks kā 0.035” (2.7F)

9) Katetra garums ne mazāks kā 150cm.

10) Maksimālais izmantojamās vadītājstīgas diametrs ne lielāks kā 0.014”.

11) Minimālais izmantojamā vadītājkatetra diametrs ne mazāks kā 5F (0.057”).

12) Vadītājstīgas kanāla proksimālā atvere atrodas nomināli 24 cm no katetra distāla gala.

13) Trīs brahiālie un femorālie korpusa marķieri katetra proksimālajā galā.
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	I/k ultrasonogrāfijas katetri vai ekvivalenti, kas savietojami ar Volcano S5i  integrēto ultrasonogrāfijas sistēmu
	1. Savietojams ar Volcano IVG3 vizualizācijas ierīci un Volcano Pull-back II atvilcēj ierīci.

2. 100% digitālā tehnoloģija (nesatur kustīgas, rotējošas daļas).

3. Nedrīkst veidoties NURD (nevienmērīgas griešanās) artefakti.

4. Nav nepieciešama skalošana pirms procedūras.

5. Hidrofīls pārklājums katetra distālajā galā.

6. Korpuss veidots no dažādas lokanības segmentiem.

7. Katetra distālā gala diametrs ne lielāks kā 0.022 ''.

8. Korpusa distālās un vidējās daļas diametrs ne lielāks kā 0.037'' (2.9F); proksimālās daļas diametrs ne lielāks kā 0.035'' (2.7F).

9. Katetra garums ne mazāks kā 150cm.

10. Maksimālais izmantojamās vadītājstīgas diametrs ne lielāks kā 0.014''.

11. Minimālais izmantojamā vadītājkatetra diametrs ne mazāks kā 5F (0.057'').

12. Vadītājstīgas kanāla proksimālā atvere atrodas nomināli 24 cm no katetra distālā gala.

13. Trīs brahiālie un femorālie korpusa marķieri katetra proksimālajā galā.
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	Intravazālās termoregulācijas katetera komplekts
	Intravazālās termoregulacijas katetera komplekts, kura sastāvā ietilpst iekārtas daļa (sākuma komplekts) un pacienta kateters. Komplektam jābūt savietojamam ar termoregulācijas iekārtu ALSISUS Thermogard XP™.

Siltumapmaiņas katetrs Icy® vai analogs, ir sterils, vienreiz lietojams lokanais katetrs , kas paredzēts ievietošanai  no augšstilba vēnas ievadīšanas punkta. Katetram Icy® ir jābūt savietojamamar vienreizējas lietošanas Alsius  Thermogard XP™ sākuma komplektam
1. Iekārtas daļa (sākuma koplekts), sterila

2. Temperatūras maiņas spirāle, nerūsējoša tērauda

3. Rullīšu sūkņa daļa

4. Sistēmas uzpildīšanas tvertne (Priming volume) 200 ml

5. Luer tipa savienotājsistēma ar pacienta kateteru

6. Cirkulējošā šķidruma līmeņa kontroles un trauksmes sistēma

7. Pacienta kateters (komplekts), sterils

8. Siltumapmaiņas balonu skaits - ne mazāk kā 3

9. Infūzijas ievadīšanas lumenu skaits- ne mazāk kā 3, Luer tipa savienotāji

10. Ievadīšanas vieta - V. Femoralis

11. Ārējais katetera diametrs ne mazāksa kā  9.3F

12. Katetera garums ne mazāks kā 38 cm

13. Plūsmas ātrums kateterā:

14. Distālajā daļā ne mazāk kā 1900 ml/st.

15. Proksimālajā daļā ne mazāk kā 1300 ml/st.

16. Mediālajā daļā ne mazāk kā 1000 ml/st.

17. Katetera materiāls-rentgenjūtīgs poliuretaāns ar Duraflo pārklājumu

18. Vadošā caurulīte (3.6 mm x 1.0 mm)

19. Asinsvadu paplašinātājs (3.6mm x 0.1mm)

20. 5.0 ml šļirce

21. Ķirurģiskā salvete-pārklājs, sterila

22. Adata (0.7mm x 38mm)

23. Adata (1.3mm x 70mm)
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	Balonkatetrs perifēro artēriju stenožu ārstēšanai
	1. Balona materiāls: SCP (Semi Cristalline Polymer)

2. Balona materiāla tips: semi compliant, kontrolēta palielināšanās.

3. Balonkatetra pārklājums:

hidrofobs, daļējs pārklājums, kas nodrošina balona stabilitāti asinsvadā piepūšanas laikā

4. Balonkatetra veids: OTW (over the wire)

5. Balona diametri:

6. 3.0mm, 4.0mm, 5.0mm, 6.0mm, 7.0mm, 8.0mm, 9.0mm, 10.0mm

7. Balonu garumi:

8. 20mm, 40mm, 60mm, 80mm, 100mm, 120mm, 150mm, 170mm, 200mm

9. Mīksts, īss, konusveida baloknatetra gals

10. 2 Rtg kontrastējami marķieri

11. Nominālais spiediens: 7 atm

12. RBP(Rated burst pressure):

20 atm (ja balona diametrs 3.0 – 4.0 mm)

16 atm (ja balona diametrs 5.0 - 6.0 mm)

14 atm (ja balona diametrs 7.0 - 8.0 mm)

12 atm (ja balona diametrs 9.0 - 10.0 mm)

13. Katetra pārklājums: hidrofobs, 

14. Vadītājstīgas lumens: 0.035”, hidrofobs pārklājums

15. Savienojamība ar ievadītāju (introducer):

5F (ja balona diametrs 3.0 – 7.0 mm)

6F (ja balona diametrs 8.0 - 10.0 mm)

16. Katetru garumi: 80cm un 130cm
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	Augsta spiediena balonkatetrs perifēro artēriju stenožu ārstēšanai
	1. Balona materiāls: Neilons/Pebax

2. Balona materiāla tips: semi compliant, kontrolēta palielināšanās.

3. Balonkatetra veids: OTW (over the wire)

4. Balona diametri:

5. 3.0mm, 4.0mm, 5.0mm, 6.0mm, 7.0mm, 8.0mm, 9.0mm, 10.0mm, 12.0mm

6. Balonu garumi:

7. 20mm, 40mm, 60mm, 80mm, 100mm

8. Mīksts, īss, konusveida baloknatetra gals

9. 2 Rtg kontrastējami marķieri

10. Nominālais spiediens: 14 atm (ja balona diametrs 3.0-8.0 mm); 12 atm (ja balona diametrs 9.0-12.0 mm)

11. RBP(Rated burst pressure): līdz 27 atm

12. Vadītājstīgas lumens: 0.035”

13. Savienojamība ar ievadītāju (introducer):

6F (ja balona diametrs 3.0 – 8.0 mm)

7F (ja balona diametrs 9.0 - 12.0 mm)

14. Katetru garumi: 40 cm un 75 cm
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	Balonkatetrs perifēro artēriju stenožu ārstēšanai
	              1. Balonkatetra veids: OTW (over the wire)

              2. Balona materiāls: SCP (Semi Cristalline Polymer)

              3. Balona materiāla tips: semi compliant (kontrolēta palielināšanās 4-6%)

              4.Balona locījums 3 vietās

              5.Balona pārklājums: hidrofils, daļējs pārklājums, kas nodrošina balona stabilitāti asinsvadā piepūšanas laikā.

              6.Balona diametri: 1.5mm, 2.0mm, 2.5mm, 3.0 mm, 3.5mm, 4.0 mm.

              7.Balona garumi: 20mm, 40mm, 70mm, 100mm, 140mm, 180mm, 220mm.

                 2 Rtg kontrastējami marķieri, kas nepalielina katetra profilu

               8.Nominālais spiediens: 7 atm

            RBP (Rated burst pressure): 14 atm

           9. Katetra uzbūve:

              Distālā daļa 3.1F, hifrofils pārklājums, koaksiāla konstrukcija

              Proksimālā daļa 3.9F, hidrofobs pārklājums, katetru pastiprinošā stīga, koaksiāla konstrukcija

              Katetra garums 150mm (ø 1.5/2.0 x 20 - 100 mm)

              Katetra garums 75mm (ø 2.0 x 140 - 220 mm un ø 2.5 - 4.0 mm)

              Vadītājstīgas lumens: 0.014”, hidrofobs pārklājums

              Savienojamība ar ievadītāju (introducer): 4F
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	Ar zālēm pārklāts balonkatetrs perifēro artēriju stenožu ārstēšanai
	1.Balons pārklāts ar Paclitaxel vai analoga medikamentu

2.Balons aprīkots ar īpašu aizsargapvalku, kas novērš zāļu zudumu balonkatetra ievades laikā

3.Balona materiāls: SCP (Semi Cristalline Polymer)

4.Balona materiāla tips: semi compliant (kontrolēta palielināšanās 4-8%)

5.Balonkatetra pārklājums: hidrofobs, daļējs pārklājums, kas nodrošina balona stabilitāti asinsvadā piepūšanas laikā

6.Balonkatetra veids: OTW (over the wire)

7.Balona diametri: 3.0 mm, 4.0 mm, 5.0 mm, 6.0 mm, 7.0 mm.

8.Balonu garumi: 40mm, 80mm, 120mm.

9.Mīksts, īss, konusveida baloknatetra gals

10.2 Rtg kontrastējami marķieri

11.Nominālais spiediens: 6 atm

      RBP(Rated burst pressure):

     15 atm (ja balona diametrs 2.5 – 5mm)

     12 atm (ja balona diametrs 6 – 7mm)

12.Katetra pārklājums: hidrofobs, 

13.Vadītājstīgas lumens: 0.018”, hidrofobs pārklājums

14.Savienojamība ar ievadītāju (introducer): 4F

15.Izņēmums: 5F, (ja balona diametrs ir 6mm un garums 120mm, ja balona diametrs 7mm un garums no 80 – 120mm)

16.Katetru garumi: 90cm un 130cm

17.Katetra (shaft) diametrs: 3.7F, hidrofobs pārklājums, koaksiāls dizains

18.Balona diametri: 3.0 mm, 4.0 mm, 5.0 mm, 6.0 mm, 7.0 mm.

19.Balonu garums: 40 mm

20.Balona diametri: 3.0 mm, 4.0 mm, 5.0 mm, 6.0 mm, 7.0 mm.

21.Balonu garums: 80 mm

22.Balona diametri: 3.0 mm, 4.0 mm, 5.0 mm, 6.0 mm, 7.0 mm.

23.Balonu garums: 120 mm
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	Pacientu hidrācijas līmeņa kontroles sistēma


	1.1. Sistēma paredzēta pacientu nieru funkciju uzlabošanai un nieru pasargāšanai no kontrastvielas radītās ietekmes, invazīvo manipulāciju ar kontrastvielu laikā;

1.2. Sistēma nodrošina augstu pacienta hidrācijas līmeni un vienlaicīgu augstu urīna izvades līmeni;

1.3. Sistēma veic nepārtrauktu izvadītā urīna daudzuma mērīšanu un nodrošina pacienta hidrāciju, balstoties uz izvadītā urīna daudzumu;

1.4. Sistēma palielina nieru darbības intensitāti, tādā veidā tiek paātrināta kontrastvielas izvadīšana no nierēm;

1.5. Sistēmā irvienreizlietojams piederumu komplekts;

1.6. Vienreizlietojamais piederumu komplekts iepakots sterilā iepakojumā;

1.7. Piederumu komplekts sastāv no:

· Infūzijas sistēma ar medikamentu ievades portu, gaisa burbuļu savācēju, spiediena sensoru, kas pievienojams pie konsoles, un luer-lock savienojumu;

· Šķidrumu savācēj maiss ar šķidrumu savācēj maisa sistēmu, ar savienojumu ar urīnkatetru;

· Infūzijas un šķidrumu savācēj sistēmas pagarinājums;

1.8. Piederumu komplekta elementi marķēti ar cipariem, pēc kuriem var atrast attiecīgo pieslēguma vietu uz konsoles;



	14
	Balonmikrokatetrs pozīciju saglabāšanai hroniskām totālām oklūzijām

	1.Non-compliant balona izmērs 10 mm;
2. Balons nodrošina 0.014" stīgas pozīcijas noturēšanu 6-8F vadītājkatetros;
 3.Zema profila šafts 2F diametrā;
4.Nominālais spiediens 12 ATM;
5. RBP (Rated Burst Pressure) 20 ATM;

 6.Jābūt savietojamam gan ar 90 cm, gan 100 cm vadītājkatetriem;
 7.Jābūt 2 izmēru rentgenkontrastējošiem marķieriem.
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	Defibrilators un elektords zemādas implantācijai bez saskares ar sirdi

	Zemādas defibrilatora ierīce:

1. Epizodē maksimums jānodrošina 5’šoki;

2. Savienojama ar zemādas elektrodu, ko ievada bez saskares ar sirdi;

3. S-ECG uzglabātspējai jābūt vismaz 40 un aritmiju epizodēm;

4. Pēc neizdevušās šoka terapijas automātiski jāsignalizē;

5. Ierīces garantija vismaz 7 gadi;

6. Elektrodam jābūt enkurēšanas caurumam fiksēšaas vietā;

7. Proksimāli jābūt sensēšanas elektrodam;

8. Kola garums defibrilācijai- 8cm

9. Elektroda tips- tripolārs;

10. Garums 45cm;

11. Elektroda šafta izmērs:7Fr;

12. Poliuretāna pārklājums.


