ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
	Α/Α


	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 
 «ΒΗΜΑΤΟΔΟΤΕΣ ΜΙΑΣ ΚΟΙΛΟΤΗΤΑΣ ΜΕ ΠΡΟΣΑΡΜΟΖΟΜΕΝΗ ΣΥΧΝΟΤΗΤΑ (VVIR – SSIR)»
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ

(ΝΑΙ-ΟΧΙ)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ (Αριθμός ή ονομασία αρχείου ηλεκτρονικής προσφοράς)

	1.
	Βηματοδότες μιας κοιλότητας με προσαρμοζόμενη συχνότητα (SSIR) και με ειδικές διαγνωστικές ικανότητες (Single chamber rate responsive pacemakers with special diagnostic capabilities) και διάρκεια ζωής > 8 έτη
	-
	-

	
	Βασικά Χαρακτηριστικά:
	-
	-

	
	Πολικότητα αίσθησης και βηματοδότησης: 

1.
Δυνατότητα διπολικής και μονοπολικής αίσθησης - βηματοδότησης με θύρα σύνδεσης IS-1. 

2.
Βασική συχνότητα: Προγραμματιζόμενη. 

3.
Ανώτερη οδηγούμενη συχνότητα: Προγραμματιζόμενη. 

4.
Τάση παλμού: Προγραμματιζόμενη. 

5.
Δυνατότητα αυτόματης ανίχνευσης ουδού βηματοδότησης και αυτορρύθμιση της έντασης του χορηγούμενου ερεθίσματος. 

6.
Διάρκεια παλμού: Προγραμματιζόμενη 

7.
Ευαισθησία: Προγραμματιζόμενη 

8.
Ανερέθιστη περίοδος: Προγραμματιζόμενη 

9.
Nα δίνεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον 7 έτη. 

10.
Δυνατότητα τηλεπαρακολούθησης και τηλεμετάδοσης δεδομένων.
	
	

	
	Διαγνωστικές ικανότητες : 

1.
Προβολή στην οθόνη του προγραμματιστή και καταγραφή ηλεκτρογράμματος σε πραγματικό χρόνο. 

2.
Καταγραφή ποσοστών βηματοδότησης. 

3.
Διενέργεια αναίμακτης ΗΦΜ (ηλεκτροφυσιολογικής μελέτης) μέσω του βηματοδότη.
	
	

	
	Αισθητήρας μεταβολής της συχνότητας: 

Να υπάρχει ένας ή συνδυασμός των ακολούθων: 

1.
Μετρητής επιτάχυνσης. 

2.
Υπολογισμός αερισμού ανά λεπτό. 

3.
Mετρητής επιτάχυνσης και «φυσιολογικός» αισθητήρας.
	
	

	
	Οι παραπάνω βηματοδότες δε θα έχουν ειδική κατασκευή για να είναι ασφαλείς σε μαγνητική τομογραφία (MRI safe).

	
	

	
	Συνοδά υλικά :  
1) Ηλεκτρόδια κοιλιακά ενδοφλέβια βηματοδοτικά παθητικής ή ενεργητικής πρόσφυσης, άμεσα συμβατά με την ανωτέρω συσκευή IS-1 και να προσφέρουν όλες τις τεχνικές δυνατότητες του βηματοδότη.

Π.Τ.: 24.2.8 ή 24.2.9
2) Θηκάρια υποκλείδιου  από 7 έως 11 FR .

Π.Τ.: 24.2.12
	
	

	2.
	Βηματοδότες μιας κοιλότητας με προσαρμοζόμενη συχνότητα (SSIR), με ειδικές διαγνωστικές ικανότητες και ειδική κατασκευή για να είναι ασφαλείς σε μαγνητική τομογραφία (MRI safe, Single chamber rate responsive pacemakers with special diagnostic capabilities) και διάρκεια ζωής > 8 έτη.
	
	

	
	Συμβατότητα με μαγνητικούς τομογράφους 3 Tesla χωρίς περιορισμούς στη ζώνη σάρωσης.
	
	


	
	Βασικά Χαρακτηριστικά: 

1.
Συνοδεία ειδικών ηλεκτροδίων παθητικής και ενεργητικής πρόσφυσης 

2.
Πολικότητα αίσθησης και βηματοδότησης: Δυνατότητα διπολικής και μονοπολικής αίσθησης - βηματοδότησης με θύρα σύνδεσης IS-1. 

3.
Βασική συχνότητα: Προγραμματιζόμενη. 

4.
Ανώτερη οδηγούμενη συχνότητα: Προγραμματιζόμενη. 

5.
Τάση παλμού: Προγραμματιζόμενη. 

6.
Δυνατότητα αυτόματης ανίχνευσης ουδού βηματοδότησης και αυτορρύθμιση της έντασης του χορηγούμενου ερεθίσματος. 

7.
Διάρκεια παλμού: Προγραμματιζόμενη. 

8.
Ευαισθησία: Προγραμματιζόμενη. 

9.
Ανερέθιστη περίοδος: Προγραμματιζόμενη 

10.
Nα δίνεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον 7 έτη. 

11.
Δυνατότητα τηλεπαρακολούθησης και τηλεμετάδοσης δεδομένων.
	
	

	
	Διαγνωστικές ικανότητες : 

1.
Προβολή στην οθόνη του προγραμματιστή και καταγραφή ηλεκτρογράμματος σε πραγματικό χρόνο. 

2.
Καταγραφή ποσοστών βηματοδότησης. 

3.
Διενέργεια αναίμακτης ΗΦΜ (ηλεκτροφυσιολογικής μελέτης) μέσω του βηματοδότη.
	-
	-

	
	Αισθητήρας μεταβολής της συχνότητας: 

Να υπάρχει ένας ή συνδυασμός των ακολούθων: 

1.
Μετρητής επιτάχυνσης. 

2.
Υπολογισμός αερισμού ανά λεπτό. 

3.
Mετρητής επιτάχυνσης και «φυσιολογικός» αισθητήρας.
	-
	-

	
	Συνοδά υλικά :  
1) Ηλεκτρόδια ειδικά κοιλιακά ενδοφλέβια βηματοδοτικά παθητικής ή ενεργητικής πρόσφυσης, άμεσα συμβατά με την ανωτέρω συσκευή IS-1 και να προσφέρουν όλες τις τεχνικές δυνατότητες του βηματοδότη.

Π.Τ.: 24.2.8 ή 24.2.9
2) Θηκάρια υποκλείδιου  από 7 έως 11 FR .

Π.Τ.: 24.2.12
	
	

	3.
	Βηματοδότες μιας κοιλότητας με προσαρμοζόμενη συχνότητα (VVIR – SSIR) με ειδικές διαγνωστικές ικανότητες με μικρό μέγεθος και με δυνατότητα MRI με ζώνη αποκλεισμού ή FULL BODY MRI, με αυτόματη ενεργοποίηση σε λειτουργία μαγνητικής τομογραφίας (MRI MODE), με τα αντίστοιχα ηλεκτρόδια (παθητικά ή ενεργητικά)  και υποκλείδιους εισαγωγείς.
	
	

	
	Βασικά χαρακτηριστικά

· Πολικότητα αίσθησης και βηματοδότησης: Δυνατότητα  διπολικής και μονοπολικής αίσθησης βηματοδότησης με θύρες σύνδεσης IS-1

· Βασική συχνότητα: προγραμματιζόμενη

· Ανώτερη οδηγούμενη συχνότητα: Προγραμματιζόμενη

· Τάση παλμού: Προγραμματιζόμενη

· Δυνατότητα αυτόματης ανίχνευσης ουδού βηματοδότησης 

· Διάρκεια παλμού: Προγραμματιζόμενη

· Να διαθέτει Ευαισθησία Προγραμματιζόμενη

· Ανερέθιστη περίοδος: Προγραμματιζόμενη

· Να δίνεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον 10 έτη

· Αναμενομένη διάρκεια ζωής σε 100% VVI βηματοδότηση πάνω από 14 χρόνια.

· Αλγόριθμοι ανταπόκρισης σε απότομη μείωση της καρδιακής συχνότητας

· Διενέργεια αναίμακτης ΗΦΜ (ηλεκτροφυσιολογικής μελέτης) μέσω του βηματοδότη. 


	
	

	
	Διαγνωστικές ικανότητες:

1. Προβολή στην οθόνη του προγραμματιστή και καταγραφή ηλεκτρογράμματος σε πραγματικό χρόνο.

2. Καταγραφή ηλεκτρογράμματος στην μνήμη του βηματοδότη και πλήρη καταγραφή ποσοστών βηματοδότησης.

Αισθητήρας μεταβολής συχνότητας: 

Να υπάρχει ένας, ή συνδυασμός των ακολούθων: 

1.
Μετρητής επιτάχυνσης 

2.
υπολογισμός αερισμού ανά λεπτό 

3.
μετρητής επιτάχυνσης και «φυσιολογικός» αισθητήρας.
	
	

	
	Να διαθέτει αισθητήρα ανίχνευσης εισαγωγής σε μαγνητικό πεδίο με σκοπό την αυτόματη ενεργοποίηση σε λειτουργία μαγνητικής τομογραφίας (MRI MODE) και τον αυτόματο επαναπρογραμματισμό σε μόνιμο πρόγραμμα κατά την απομάκρυνση από αυτό.

· Ενεργοποίηση του αισθητήρα έως και 14 ημέρες πριν την εξέταση.
	
	

	
	Αισθητήρας μεταβολής της συχνότητας:

Να υπάρχει ένας, ή συνδυασμός των ακολούθων:

1. Μετρητής επιτάχυνσης.

2. Υπολογισμός αερισμού ανά λεπτό.

3. Μετρητής επιτάχυνσης και «φυσιολογικός» αισθητήρας.
	
	

	
	· Ασφαλής κατά τη διάρκεια και ολόσωμης μαγνητικής τομογραφίας συμπεριλαμβανομένης και της θωρακικής κοιλότητας χωρίς περιορισμούς (FULL BODY MRI safe σε 3Τ).
	
	

	
	· Να συνοδεύεται από ειδικά ηλεκτρόδια MRI safe παθητικής ή ενεργητικής πρόσφυσης σε μήκη που να καλύπτουν όλους τους σωματότυπους ασθενών έως και 60 cm, και τους απαραίτητους υποκλείδιους.
	
	

	
	Συνοδά υλικά :  
1) Ηλεκτρόδια κοιλιακά ενδοφλέβια βηματοδοτικά παθητικής ή ενεργητικής πρόσφυσης, άμεσα συμβατά με την ανωτέρω συσκευή IS-1 και να προσφέρουν όλες τις τεχνικές δυνατότητες του βηματοδότη.

Π.Τ.: 24.2.8 ή 24.2.9
2) Θηκάρια υποκλείδιου  από 7 έως 11 FR .

Π.Τ.: 24.2.12
	
	


