VPP-535, TSD-737
Neurostimuliatorių, skirtų Parkinsono ligai ir distonijoms gydyti techninė specifikacija

(orientacinis kiekis - 94 kompl.)

	Eil. Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos parametrų reikšmės

	1. 
	Paskirtis
	Parkinsono ligos, distonijų ir esencialinio tremoro gydymas giluminės smegenų elektrostimuliacijos būdu 
	„Abbott Medical“ giluminės smegenų stimuliacijos sistema skirta parkinsono ligos, distonijų ir esencialinio tremoro gydymui elektrostimuliacijos būdu.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 1.

Priedas: Abbott DBS distonijai, psl. 1.

Priedas: Abbott DBS esencialiniam tremorui, psl. 1.

	2. 
	Reikalavimai neurostimuliatoriaus konstrukcijai
	1. Kompaktiškas implantuojamas prietaisas, kurio korpuso tūris ≤ 50 ml (arba cm3);

2. Su įmontuota neįkraunama baterija.
	1. Kompaktiškas implantuojamas prietaisas, kurio korpuso tūris 30,4 cm3.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 12.
2. Su įmontuota neįkraunama baterija.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 11.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 12.

	3. 
	Neurostimuliatoriaus techniniai parametrai
	1. Galimybė pasirinktinai naudoti ne mažiau 8 stimuliacijos kanalų, įskaitant monopolinę ir bipolinę stimuliaciją.

2. Suderinamumas su daugiakrypčiais stimuliacijos elektrodais.
3. Stimuliacijos impulsų pasikartojimo dažnio keitimo ribos (ne siauresnės už nurodytas): 

a) nustatytos el. įtampos palaikymo režime 2÷200 Hz

arba

b) nustatytos el. srovės palaikymo režime 30÷200 Hz 

4. Impulso trukmės keitimo ribos 60÷450 µs (ne siauresnės už nurodytas).

5. Impulso amplitudės keitimo ribos (ne siauresnės už nurodytas): 

a) nustatytos el. įtampos palaikymo režime 0÷10 V

arba

b) nustatytos el. srovės palaikymo režime 0÷12 mA

6. Pasibaigus neurostimuliatoriaus vidinės baterijos tarnavimo resursui, jo pakeitimui nereikalinga pakartotina daug resursų reikalaujanti implantavimo operacija, naują to paties modelio neurostimuliatorių galima prijungti prie keičiamo neurostimuliatoriaus priedų - pacientui jau implantuotų giluminių elektrodų su jungiamaisiais laidais (reikalavimo atitikties įrodymui būtina pateikti gamintojo ir/arba tiekėjo raštišką patvirtinimą arba lygiaverčius dokumentus)
Pastaba: reikalavimas taikomas vadovaujantis Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2011-06-28 įsakymu Nr. D1-508 (įskaitant 2022-12-13 įsakymo Nr. D1-401 redakcija) patvirtinto „Aplinkos apsaugos kriterijų taikymo, vykdant žaliuosius pirkimus, tvarkos aprašo 4.4.4.4 papunkčiu“.
	1. Galimybė pasirinktinai naudoti nuo 8 iki 16  stimuliacijos kanalų, įskaitant monopolinę ir bipolinę stimuliaciją.
Priedas: Abbott DBS laidai ir ilgikliai, psl. 9.
Priedas: Abbott DBS laidai ir ilgikliai, psl. 10.

Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 7.

Priedas: Abbott Kryptinio DBS programavimo vadovas EN, 7 psl.

Priedas: Abbott Kryptinio DBS programavimo vadovas EN, 9 psl.
2. Suderinami daugiakrypčiai stimuliacijos elektrodai.
Priedas: Abbott DBS laidai ir ilgikliai, psl. 9.

Priedas: Abbott Kryptinio DBS programavimo vadovas EN, psl. 3.
3. Stimuliacijos impulsų pasikartojimo dažnio keitimo ribos nustatytos el. srovės palaikymo režime 2÷240 Hz.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 12.
4. Impulso trukmės keitimo ribos 20÷500 µs.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 12.
5. Impulso amplitudės keitimo ribos nustatytos el. srovės palaikymo režime 0÷12,75 mA.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 12.
6. Pasibaigus neurostimuliatoriaus vidinės baterijos tarnavimo resursui, jo pakeitimui nereikalinga pakartotina daug resursų reikalaujanti implantavimo operacija, naują to paties modelio neurostimuliatorių galima prijungti prie keičiamo neurostimuliatoriaus priedų - pacientui jau implantuotų giluminių elektrodų su jungiamaisiais laidais.
Priedas: Aiškinamasis raštas dėl neurostimuliatoriaus keitimo.

	4. 
	Komplektacija
	1. Implantuojamas stimuliatorius – 1 vnt.

2. Implantuojamas giluminis daugiakryptis elektrodas su ne mažiau kaip aštuoniais atskirai programuojamais 1,5 mm ilgio kontaktais, priklausomai nuo poreikio (suderinama užsakant neurostimuliatorių) pritaikytas subtalaminio branduolio stimuliacijai (tarpas tarp kontaktų 0,5 mm) arba blyškiojo branduolio stimuliacijai (tarpas tarp kontaktų 1,5 mm) – 2  vnt.

3. Priedai giluminio elektrodo fiksavimui prie paciento kaukolės – 2 kompl.

4. Įrankis, skirtas po oda tuneliuoti bei pravesti giluminių elektrodų jungiamuosiuos laidus – 1 vnt.  

5. Laidai giluminių elektrodų sujungimui su stimuliatoriumi – 2 vnt. (laidų ilgis iš gamintojo turimo asortimento pasirenkamas neurostimuliatoriaus užsakymo metu)
6. Ligonio naudojamas prietaisas, skirtas stimuliatoriaus veikimo patikrinimui bei programavimui – 1 vnt.

7. Medicinos personalui skirti stimuliatoriaus programavimo prietaisai - 3 vnt. visam perkamų neurostimuliatorių kiekiui. Šie prietaisai perkančiajai organizacijai neribotam laikui pateikiami nemokamai (aprūpinimo jais kaštai turi būti įskaičiuoti į stimuliatorių kainą) kartu su pirma užsakytų stimuliatorių siunta. 

Tuo atveju, jei tiekėjo siūlomų stimuliatorių programavimui tinka LSMU ligoninės Kauno klinikų turimi programavimo prietaisai „Medtronic 8880T2“ (būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas bei įsipareigojimas  LSMU ligoninės Kauno klinikų turimų programavimo prietaisų gedimo atveju juos nemokamai suremontuoti arba pakeisti naujais), pakanka pateikti 2 vnt. programavimo prietaisų.
	1. Implantuojamas neurostimuliatorius „Infinity™ IPG 5”, modelis 6660, 1 vnt.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 12.

Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 13.
2. Implantuojamas giluminis daugiakryptis elektrodas su aštuoniais atskirai programuojamais 1,5 mm ilgio kontaktais „8CH Directional Lead“, priklausomai nuo poreikio pritaikytas subtalaminio branduolio stimuliacijai (tarpas tarp kontaktų 0,5 mm) arba blyškiojo branduolio stimuliacijai (tarpas tarp kontaktų 1,5 mm), 2 vnt.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 13.

Priedas: Abbott DBS laidai ir ilgikliai, psl. 33.

Priedas: Abbott DBS laidai ir ilgikliai, psl. 45.
3. „Guardian™” dangtelio komplektas, skirtas giluminio elektrodo fiksavimui prie paciento kaukolės, 2 kompl.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 13.

Priedas: Abbott DBS Guardian, psl 1.
Priedas: Abbott DBS Guardian, psl 3.
4. Tunelinis pradurtuvas „Tunneling Tool“, 1 vnt.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 13.

Priedas: Abbott DBS laidai ir ilgikliai, psl. 12.
Priedas: Abbott DBS laidai ir ilgikliai, psl. 39.

Priedas: Abbott DBS laidai ir ilgikliai, psl. 44.
5. „8CH Flex Extn“ jungiamasis laidas-ilgiklis, ilgiai: 50 cm, 60cm, 90cm; 2 vnt.
Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 13.

Priedas: Abbott DBS laidai ir ilgikliai, psl. 11.

Priedas: Abbott DBS laidai ir ilgikliai, psl. 38.

Priedas: Abbott DBS laidai ir ilgikliai, psl. 45.
6. Paciento programatorius (paciento valdiklis) „iPhone SE Mobile Digital Device“, modelis 65600, 1 vnt.
Priedas: Abbott DBS PP, psl. 25.

Priedas: Abbott DBS PP, psl. 26.

Priedas: Abbott DBS PP, psl. 27.

Priedas: Abbott DBS PP, psl. 31.

Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 7.

Priedas: Abbott paciento valdiklio suderinamumas EN, psl. 1.
7. Medicinos personalui skiriami stimuliatoriaus programavimo prietaisai (gydytojo programavimo įrenginiai) „iPad mini Mobile Digital Device“ - 3 vnt. visam perkamų neurostimuliatorių kiekiui.
Priedas: Abbott DBS CP, psl. 6.

Priedas: Abbott DBS gydytojo vadovas, psl. 7.
Priedas: Abbott Infinity IPG suderinamumas EN, psl. 1.

	5. 
	Žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti galiojančių dokumentų, liudijančių neurostimuliatorių žymėjimą CE ženklu (CE sertifikato ir/arba EB atitikties deklaracijos), kopijas).
	Pridedami CE sertifikatai.
Priedas: CE 691530
Priedas: CE 691531



	6. 
	Kartu su prekėmis pateikiama  dokumentacija
	Naudojimo instrukcija lietuvių kalba.
	Kartu su prekėmis pateikiama naudojimo instrukcija lietuvių kalba.


________________________

