Příloha č. 1 zadávací dokumentace

TECHNICKÁ SPECIFIKACE
Zařízení k uzávěru ouška levé síně LAAC
K jednotlivým položkám uveďte, zda nabízený materiál splňuje uvedené parametry a případně parametr uveďte. Dále uveďte ke každé položce odkaz na možnost ověření v nabídce, manuálu nebo jiném přiloženém dokumentu.
1. Medicínský účel
Zařízení je určeno k endovaskulárnímu uzávěru ouška levé síně, čímž přispívá ke snížení rizika tromboembolických příhod u pacientů, u nichž je tento výkon klinicky indikován.
2. Obecné požadavky
· Zařízení musí být určeno k perkutánnímu zavedení do ouška levé síně.
· Zařízení musí umožnit uzávěr ostia ouška levé síně.
· Zařízení musí být určeno k implantaci pomocí katetrizačního přístupu pod kontrolou zobrazovacích metod.
· Povrch okluderu musí obsahovat radiopakní prvky pro vizualizaci během implantace.
3. Konstrukční požadavky okkluderu
· Okluder musí být vyroben ze slitiny niklu a titanu (např. nitinol).
· Okluder musí obsahovat pórovitou membránovou částí z biokompatibilního polymerního materiálu, určenou pro pokrytí ostia, (např. z polyethylentereftalátu).
· Hustota membrány musí být maximálně v rozmezí 150-170 mikronů na proximální straně s maximálně osmnácti aktivně chytajícími se fixačními prvky (např. háčky).
· Okluder musí být jednodílný samoroztažitelný.
· Okluder musí umožňovat opakovanou repozici nebo plné vyjmutí před finálním uvolněním.
· Okluder musí být konstruován tak, aby umožňoval bezpečné začlenění do tkání po implantaci.
· Plášť nebo fixace okluderu nesmí obsahovat latex.
4. Rozměrové požadavky
· Okluder musí být dostupný v minimálně 5 velikostech.
· Okluder musí mít průměry minimálně v rozmezí od 20 mm do 35 mm.
· Rozměrové odstupňování musí být v rozmezí maximálně 3 – 4 mm mezi velikostmi.
· Okluder musí být vhodný pro ostium ouška levé síně v rozsahu minimálně 17 mm až maximálně 32 mm (dle volené komprese).
· Okluder musí být vhodný pro anatomickou hloubku ouška minimálně od 10 mm.
5. Fixační a funkční vlastnosti
· Okluder musí po implantaci zajišťovat stabilní ukotvení v oušku levé síně.
· Komprese nesmí narušit integritu tkání ani způsobit mechanické poškození.
6. Zaváděcí systém
· Zaváděcí systém musí být kompatibilní se všemi nabízenými velikostmi okluderu.
· Zaváděcí systém musí být dodán s přístupovým pouzdrem a dilatátorem.
· Vnitřní průměr (ID) přístupového pouzdra nesmí přesáhnout 12F.
· Vnější průměr (OD) přístupového pouzdra nesmí přesáhnout 14F.
· Přístupový systém musí být dostupný v minimálně třech zakřiveních.
· Přístupový systém musí obsahovat distální radiopakní značku pro navigaci.
· Přístupové komponenty musí být vyrobeny z biokompatibilního polymerního materiálu.
· Povrch pouzdra musí mít nízký koeficient tření umožňující bezpečné zavádění.
7. Kompatibilita se zobrazovacími metodami
· Zařízení musí být radiopakní nebo opatřené radiopakními prvky.
· Zařízení nesmí bránit zobrazování pomocí např. CT a skiaskopie.
· Zařízení musí být kompatibilní s běžně používaným příslušenstvím pro implantaci okluderu ouška levé síně.
8. Jednorázové použití a sterilita
· Všechny komponenty musí být sterilní.
· Všechny komponenty musí být určeny k jednorázovému použití.
· Komponenty nesmí být resterilizovány ani opakovaně použity.
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