1. Medicínský účel
Systém je určen ke krátkodobé mechanické srdeční podpoře levé komory s použitím u pacientů:
· po akutním infarktu myokardu,
· během operace koronárního bypassu na bijícím srdci,
· při vysoce rizikové perkutánní koronární intervenci (PCI),
· při selhání levé komory, pro dočasnou podporu oběhu,
· po omezenou dobu odpovídající klinické indikaci, maximálně do pěti dnů.
2. Obecné požadavky
· Katetr a řídicí jednotka musí být zdravotnické prostředky v souladu s legislativou platnou v ČR.
· Musí být označeny CE dle nařízení (EU) 2017/745.
· Katetr musí být sterilní a určen k jednorázovému použití.
3. Technická a funkční specifikace
3.1 Krátkodobá mikroaxiální mechanická srdeční podpora – obecná charakteristika systému
· Musí být určena k přečerpávání krve z levé srdeční komory do aorty s podporou oběhu po dobu maximálně do pěti dnů.
· Musí být vhodná pro použití v kardiologii a kardiochirurgii (např. při akutním infarktu myokardu, PCI, operacích bypassu apod.).
· Musí být tvořena katétrem a kompatibilní automatizovanou řídicí jednotkou.

3.2 Katétr mikroaxiální srdeční podpory
Technické parametry:
· Musí umožňovat maximální střední průtok minimálně 3,7 l/min; špičkový průtok musí dosahovat maximálně 4,3 l/min.
· Řízení průtoku musí být možné v automatickém i manuálním režimu, v minimálně 8 krocích.
· Katétr musí být konstrukčně tvořen kombinací distální kanyly, hnací jednotky a proximálního shaftu, přičemž vnější průměry odpovídají přibližně 9F v části shaftu a 14F v části kanyly..
· Zavedení musí být možné perkutánně přes a. femoralis nebo chirurgicky přes a. axillaris.
· Zaváděcí systém musí tvořit trhací zavaděč 14F x 13 cm nebo 25 cm s hemostatickou chlopní a musí umožňovat použití vodiče až do velikosti 7Fr (tzv. single access).
· Pracovní délka katétru musí být v rozmezí minimálně mezi 92–98 cm.
· Katétr musí obsahovat repoziční jednotku a vstup pro vodič o průměru maximálně 0,035".
· Součástí dodávky musí být zaváděcí set, proplachovací set, vodicí drát o průměru maximálně 0,018", elektrický kabel.
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· Katétr musí být vybaven senzorem tlaku v aortě a levé komoře.
· Musí umožňovat repozici bez nutnosti použití zobrazovacích metod.
· Musí obsahovat alarmy indikující přisávání a selhání pravé komory.
· Musí umožňovat sledování hemodynamických parametrů, včetně tlakových křivek, srdečního výdeje, výkonu a trendování hodnot.

3.3 Automatizovaná řídicí jednotka
Technické parametry:
· Musí být kompatibilní s nabízenými katétry.
· Musí zajišťovat monitoraci a řízení průtoku.
· Musí být vybavena interním akumulátorem s výdrží minimálně 60 minut.
· Musí být vybavena záložním přenosným napájením.
Funkce:
· Musí umožňovat měření a zobrazení tlakových křivek.
· Musí poskytovat asistenci při hodnocení hemodynamického stavu.
· Musí zobrazovat trendy parametrů, včetně středního aortálního tlaku, LVEDP a srdečního výdeje.
· Musí podporovat zabezpečený jednosměrný přenos dat přes cloudové úložiště do zařízení typu tablet, chytrý telefon nebo notebook, a to v reálném čase nebo ze záznamu; musí umožňovat nastavení notifikací při aktivaci alarmů.
· Cloudové služby využívají pouze datové centrum umístěné v některém státu Evropské unie
· Řešení a cloudové služby mají zavedený proces zjišťování a mitigace zranitelností - Vulnerability management
· Řešení včetně cloudových služeb využívá pro zabezpečení dat a přenosy dat kryptografické algoritmy, které vyhovují aktuálně platnému dokumentu "Minimální požadavky pro kryptografické algoritmy" vydávaného NÚKIB.

3.4 Vozík k řídicí jednotce
· Musí být schopen nést řídicí jednotku.
· Musí být vybaven kolečky a úložným košem.

