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Директор проф. д-р Любомир Спасов, д.м.
ТЕХНИЧЕСКА СПЕСИФИКАЦИЯ 
Обект:  Доставка на системи за механична поддръжка на сърдечно-съдова циркулация
I . Система за лявокамерна механична циркулаторна поддръжка с аксиален кръвоток за  10 пациента годишно. 

1. Помпа с аксиален кръвоток със следните характеристики:
· Да бъде изцяло имплантируема в гръдната кухина на пациента;
· Да осигурява адекватен кръвоток за пациенти с различно тегло и височина;
· Да осигурява поток минимум 9 l/min;
· Скорост на помпата в диапазон от 6000 до 13 000 rpm;
· Флексабилна входяща и изходяща канюла, непозволяваща дислокация на помпата;
· Имплантируемите компоненти на системата да не изискват регулярна калибрация;
· Помпата да бъде комплектована в стерилен сет с изходяща и входяща канюла, апикален нож, апикален шевен пръстен, перфоратор, протектор за връзки,  системен контролер и комплект принадлежности за носене;

· Да бъде съвместима със съществуващото в болницата Thoratec системно устройство за лявокамерна механична циркулаторна поддръжка с аксиален кръвоток.
2. Устройства към системата:

- Захранващ модул, комплект с пациентски кабел; 

- Системен монитор;
- Комплект от 4 акумулаторни литиево-йонни батерии 14 V;
- Кит за прикачване  на батерии;   

- Системен контролер, резервен;
- Устройство за зареждане на батериите;
- Батерия за системния контролер.
3. Аксесоари към системата:
- Пациентски кабел на захранващия модул;
- Кабел за захранване с постоянен ток от автомобил;
- Кабел за данни за системния монитор;
- Комплект принадлежности за носене;
- Закрепващ колан;
- Измиващ пациентен кит за баня;
- Чанта с общо предназначение;
- Жилетка с калъфи за батерии;
- Калъф с презрамки за батериите;

- Проходник;

- Гаечен ключ;

- Хирургичен оразмерител.
4. Допълнителни изисквания:

ЕС Сертификат за оценка на съответствието, Сертификат за качество ISO 13485 на производителя и Декларация за съответствие за цялата система и аксесоари.

II. Система за еднокамерна и двукамерна циркулаторна поддръжка на сърдечно – съдовата система за 10 пациента годишно.

Предназначение:

Екстракорпорално подпомагане на сърдечно – съдовата система: ляво-, дясно-, двукамерно;

Кардиопулмонарен байпас и подпомагане;

Подпомагане при спешни случаи и транспорт – наземен и въздушен.

1. Помпа – еднократна, стерилна, с магнитно задвижвано витло за работа в безконтактна среда.
- минимален първоначален обем 31 ml;
- максимална скорост – до 5.500 rpm;
- максимално работно налягане – до 600 mmHg;
- да бъде съвместима със съществуващото в болницата Thoratec системно устройство за еднокамерна и двукамерна циркулаторна поддъжка на сърдечно – съдовата система.
2. Конзола: 
- да осигурява поток до 10 l/min;
- захранване 220 V;
- тегло до 7 kg  (да е подходяща за транспорт).

Конзолата да бъде окомплектована в сет с детектор за кръвотока, монитор и многократен мотор за помпата.
3. Мотор: 

- да бъде за многократна употреба;

- височина 8,2 см;

- диаметър 10 см; 
- тегло до 1,7 кг.

4. Монитор 

Да позволява свързване с една или две конзоли в зависимост от вида на поддръжката (едно- или двукамерна). 
Да предоставя данни за работата на системата и възможност за контрол на функциите на мотора и помпата.
5. Транспортна система с вградена конзола и мотор за циркулаторна поддръжка на сърдечно-съдовата система.

Системата да бъде окомплектована с кислородна бутилка и скоба за оксигенатор.
6. Допълнителни изисквания:
ЕС Сертификат за оценка на съответствието, Сертификат за качество ISO 13485 на производителя и Декларация за съответствие за цялата система и аксесоари.
ІІІ. Система за моновентрикуларна механична циркулаторна поддръжка  с пулсативен кръвоток
1. Помпа с пулсативен кръвоток, окомплектована със:

1.1. Сет канюли, необходими за имплантирането на помпа с пулсативен кръвоток за циркулаторна поддръжка на лява или дясна камера;

1.2. Аксесоарен сет за подготовка на помпите;

1.3. Аксесоарен сет за свързване на помпите с пневматичните системи, състоящ се от пневматични и електрически проводници.

2. Изисквания към системата:

Помпата с пулсативен кръвоток да бъде с трипластинкови клапи, позволяващи отваряне на пластинките до 90º.

Помпата да има ефективен ходов обем от 65 ml и в зависимост от различните състояния да изпомпва до 6.5 L/min при честота 100 удара в минута.

Канюлите за имплантиране на помпата да се доставят в стерилно и апирогенно състояние,  за еднократна употреба, стерилизирани с етиленов окис (ЕО).
Пневматичниту и електрически проводници от аксесоарния сет за свързване на помпите с пневматичните системи да се доставят в стерилно състояние,  за еднократна употреба, стерилизирани с етиленов окис (ЕО).
Аксесоарният сет за подготовка на помпите да съдържа набор от  спомагателни хирургични принадлежности за имплантиране,  дъ бъде стерилен,  предназначен за еднократна употреба и стерилизиран с гама-лъчи.
Системата бъде подходяща за възрастни и деца.

3. Допълнителни изисквания:

ЕС Сертификат за оценка на съответствието, Сертификат за качество ISO 13485 на производителя и Декларация за съответствие за цялата система и аксесоари.
ІV. Система за бивентрикуларна механична циркулаторна поддръжка  с пулсативен кръвоток
1. Помпа с пулсативен кръвоток (2 броя), окомплектована със:

1.1. Сет канюли, необходими за имплантирането на помпа с пулсативен кръвоток за циркулаторна поддръжка на лява и дясна камера - 2 броя;

1.2. Аксесоарен сет за подготовка на помпите - 2 броя;

1.3. Аксесоарен сет за свързване на помпите с пневматичните системи - 2 броя.

2. Изисквания към системата:

Помпата с пулсативен кръвоток да бъде с трипластинкови клапи, позволяващи отваряне на пластинките до 90º.

Помпата да има ефективен ходов обем от 65 ml и в зависимост от различните състояния да изпомпва до 6.5 L/min при честота 100 удара в минута.

Канюлите за имплантиране на помпата да се доставят в стерилно и апирогенно състояние,  за еднократна употреба, стерилизирани с етиленов окис (ЕО).
Пневматичниту и електрически проводници от аксесоарния сет за свързване на помпите с пневматичните системи да се доставят в стерилно състояние,  за еднократна употреба, стерилизирани с етиленов окис (ЕО).
Аксесоарният сет за подготовка на помпите да съдържа набор от  спомагателни хирургични принадлежности за имплантиране,  дъ бъде стерилен,  предназначен за еднократна употреба и стерилизиран с гама-лъчи.
Системата бъде подходяща за възрастни и деца.

3. Допълнителни изисквания:

ЕС Сертификат за оценка на съответствието, Сертификат за качество ISO 13485 на производителя и Декларация за съответствие за цялата система и аксесоари.
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