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	Ультимастер

Коронарлық дәрілік-қапталған Стент
	Полимер негізіндегі дәрілік затты (D, L-лактид-со-капролактон) қамтитын дәрілік жабыны бар коронарлық стент, сіңіру уақыты препараттың босап шығуымен синхронды (3-4 ай), бұл рестеноз және тромбоз, сондай-ақ сиролимус (белсенді зат) қаупінің төмендеуіне әкеледі. Негізгі функционалдық талаптар, техникалық сипаттамалары: стент диаметрінің болуы 2,25 мм; 2,5 мм; 2,75 мм; 3,0 мм; 3,5 мм 4,0 мм. стент ұзындығының кең диапазонының болуы 9, 12, 15, 18, 24, 28, 33 және 38мм. ST сегментін көтеретін және көтермейтін миокард инфарктісі, Жедел коронарлық синдром, қант диабеті, көп тамырлы зақымданулар, бифуркациялық зақымданулар, сондай-ақ 65 жастан асқан пациенттер, ерлер мен әйелдер пациенттері, зақымданудың толық окклюзиясы бар пациенттер, ұзартылған зақымдану аймақтары, кіші коронарлық тамырлардың зақымдануы, рестеноз (стент ішіндегі рестенозды қоса алғанда), тамырлардың ауыз қуысының зақымдануы, сол жақ коронарлық артерияның зақымдануы үшін де қолайлы. Сан, радиалды қол жеткізу үшін де. L605 хром кобальт қорытпасы негізінде стент материалы, стент дизайнымен ашық жасуша, бұл бифуркациялық зақымданулар кезінде бүйір бұтақтарға қол жетімділікті жақсартуға мүмкіндік береді. Препараттың дозасы 3,9 мкг/мм стент ұзындығы. Дәрілік заттың 3-4 ай ішінде босап шығуы. Стент имплантациясынан кейін 1 айдан кейін 2-ші антитромбоциттік терапияны негізді тоқтату мүмкіндігі қан кету қаупін болдырмау үшін қосымша кейінгі операцияға мұқтаж пациенттер үшін маңызды. Препаратты тез эндотелизация және стент тромбозы қаупін төмендету үшін стенттің аблуминальды бөлігіне ғана жабу, бұл әсіресе диабетпен ауыратын пациенттер үшін өте маңызды, полимердің деламинациясын және тамырлардың микроэмболизация қаупінің болмауын болдырмайтын градиент жабыны (стент конструкциясының қозғалмайтын бөліктерін ғана жабады). Стент сәулесінің қалыңдығы 80 µm. Барлық диаметрлер мен ұзындықтар үшін 9 АТМ төмен емес номиналды қысыммен үшжапырақты төменкомплаентті баллоны бар жеткізу жүйесінің міндетті түрде болуы. Цилиндр материалы Нейлон 12, платина маркерлері. Жеткізу жүйесінің дистальды жабыны – гидрофильді және проксимальды - силикон. Дистальды Бөліктің диаметрі 2,6 Fr-ден аспайды., проксимальды 2 Fr. Жеткізу жүйесінің ең аз жұмыс ұзындығы 144 см.жеткізу жүйесінің кіріс профилі 0,017" (0,43 мм) аспайды. Диаметрі 5 Fr (1,42 мм/0,056") өткізгіш катетері бар сәулелік артерия арқылы стент жүйесін пайдалану мүмкіндігі.
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	Дистальды эмболиядан қорғауға арналған жүйе
	Гепаринмен қапталған нитинол сүзгісі бар дистальды эмболияға қарсы тез ауысатын қорғаныс жүйесі. Сымдағы сүзгінің тәуелсіз айналуы. Көлденең профиль 3.2 Fr. 0.014 "немесе 0.018" өткізгіштерімен үйлесімді. Өткізгіштің ұзындығы 320 см, оны 190 см-ге дейін қысқарту және қалған өткізгішті Rx порты арқылы "жылдам" шарлау үшін пайдалану мүмкіндігі бар. Ең жақсы рентгендік контрастты қамтамасыз ету үшін өткізгіштің ұшындағы платина сымы. Алтын сым сүзгінің ашылу дәрежесі мен орнын анықтау үшін сүзгі тесіктеріне орнатылады. Сүзгі жеткізу кезінде жеткізу катетеріне толығымен тазалануы керек. Шығару кезінде сүзгі 4.2 FR катетерінде толығымен тазалануы керек. Жеткізу және жою катетері жиынтыққа кіреді. Сүзгі мөлшері: 3; 4 ; 5; 6; 7мм.
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	ЧТА үшін 4 баллондық катетер
	Жылдам ауысымды жеткізу жүйесінде (RX) перифериялық ангиопластикаға арналған баллонды катетер, 0,018" өткізгішпен үйлесімді. Шафттың гидрофильді (LFC) жабыны және дистальды бөлігі, PTFE проксимальды бөлігі Шафт. Шафт ұзындығы:135cm. 6F. 2 өткізгіш катетерімен үйлесімді (нөлдік профильмен) платина-Рид маркерлері цилиндрдің шеттерінде. Баллонды 3-қабатты қалау. 0,021 " субоклюзиялық зақымданулардың жақсы өтуі үшін ұшы профилі. Комплаинс: номиналды қысым (NP): 7 атм. Номиналды алшақтық қысымы (RBP): 15-17атм. (Ø 2.0; 2.5; 3.0 мм); 17атм. (Ø 3.5; 4.0; 4.5 мм); 16 атм. (Ø 5.0; 5.5; 6.0; 6.5; 7.0 мм). Ø катетер шахтасы: проксимальды 2,3 F артық емес; дистальды 3,0-3,5 F артық емес.): 2.0; 2.5; 3.0; 3.5; 4.0; 4.5; 5.0; 5.5; 6.0; 6.5; 7.0; баллон ұзындығы (мм): 20; 30; 40; 60; 80.
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	Өткізгіш катетер
	Өткізгіш катетердің проксимальды, ортаңғы және дистальды бөлігіндегі әртүрлі қаттылық. Өлшемдердің болуы: 6, 7, 8, Fr. Катетер материалы: гидрофильді жабын, – сыртқы қабаты-нейлон, ортаңғы бөлігі – ерекше екі қабатты шинка, ішкі қабаты – PTFE (политетрафторэтилен), дистальды ұшы рентгенконтраст, түбінде люмендері бар коннектор протекторы. Атравматикалық ұшының болуы. Бүйірлік тесіктердің болуы, қысқартылған ұштардың болуы. Үлкен ішкі Саңылау: 6fr катетері үшін-0,070 "артық емес, 7fr катетері үшін - 0,081" артық емес, 8fr катетері үшін - 0,090" артық емес, ұзындығы 100 см. атравматикалық ұшының болуы. Бүйірлік тесіктердің болуы, қысқартылған ұштардың болуы.
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	Жинағы

индефлятор

(KCP003)
	Баллонды катетерлерді 30 атм дейін үрлеуге арналған құрылғы. манометрі бар шприц түрінде және соңында айналмалы адаптері бар икемді байланыстырушы сызық түрінде. 2 мл бөлу бағасы бар 20 мл-ден 30 мл-ге дейінгі Шприц (Тапсырыс берушінің өтінімі бойынша), манометрдің циферблаты айқын визуализация үшін ашық ақ циферблаты және қара мәтіні бар көзге барынша қолжетімді бір жазықтықта орналасқан. Эргономикалық тұтқа және поршень соққысын құлыптау/құлыптан босату механизмі бір қолмен жұмыс істеуге мүмкіндік береді. Поликарбонаттан жасалған. Төменгі бөлігі мөлдір көк поликарбонаттан жасалған, қос поршеньге ие. 20мл. индефлятордың тұтқасы саусақтардың үш сатылы контурына ие болуы керек, бұл жақсы жұмыс пен манипуляцияны қамтамасыз етеді және процедура кезінде қолдың сырғып кетуіне жол бермейді. Іске қосу механизмі - "тригер" бір

осьтер, бір жазықтықта манометр экраны бар, ол жақсырақ визуализацияны және бір қолмен, бір бас бармақпен оңай ауысуды қамтамасыз етеді. Айдау, инфляция/дефляцияға арналған тұтқа: поршень қара түсті заманауи синтетикалық АБС полимерінен (акрилонитрил, бутадиен, стирол) жасалған, соққыға төзімділігі мен икемділігі жоғары. Тұтқаның жақсы ұсталуын қамтамасыз ету және манипуляциялар кезінде қолдың сырғып кетуіне жол бермеу үшін гофрленген беті бар. Индефлятор стекокпен, жоғары қысымды 3 жүрісті кранмен жиынтықта келеді. Ол 7,5 F -9 F (Тапсырыс берушінің өтініші бойынша) Y-конекторымен, өткізгішті енгізуге арналған құрылғымен(түтіккен инемен) және өткізгішті айналдыруға арналған құрылғымен бірге болуы мүмкін. Y-басу гемостатикалық конвектор үш сатылы клапанмен бекітілген. Автоматты жабу механизмі контрастты затты саңылауға енгізген кезде құрылғының жартылай жабық позициядан автоматты түрде жабық күйге өтуін қамтамасыз етеді. 1200 psi айналмалы адаптері бар жоғары қысымды құлыптау краны (off түрі). Коронарлық өткізгішті айналдыруға арналған құрылғы 0.014 "-0.021" өткізгішімен үйлесімді. Жоғары қысымды сызық. Арматураланған қабырғасы және айналмалы адаптері бар 1200 psi жоғары қысымды байланыс желісі. Ұзындығы 20-120 см. байланыс түрі Анам/әкем. Қысымды бақылау желісі. Luer адаптерімен икемді арматураланбаған қысымды бақылау желісі. Қол жетімді ұзындығы 60-120см.(Тапсырыс берушінің өтініші бойынша) шекті қысым 600 psi.

Үш түрлі тұтқалары бар медициналық бляшкалар және дәлірек цилиндрлерді(Тапсырыс берушінің өтініші бойынша) индефляциялау үшін сандық қол жетімді баррель тәрізді, Т-тәрізді және дөңгелек, барлық түрлері эргономикалық тұтқалар мен саңылауларға ие, ылғалды ортада жұмыс істеу үшін жоғары қысым кезінде тайып кету қаупін азайтады. Манометр шприцінің колбасы индифляция және дефляция кезінде қолдау үшін тұтқаның 2 түріне, сондай-ақ екі жағынан және тапанша типіне (Тапсырыс берушінің өтінімі бойынша), сондай-ақ қолдың бас бармағымен түсіруге арналған көлденең түсіру механизмінің 3 түріне және бүкіл алақанның көмегімен жұмсақ түсіруге арналған тұтқаға ие болады.

"Клик" типті гомеостатикалық клапаны бар У-тәрізді коннектордың 7,5-тен 9 ФР-ға дейін (тапсырыс берушінің өтінімі бойынша), сондай-ақ қиылысу технологиясы бойынша рәсім кезінде қанның жоғалуын қысқартуға мүмкіндік беретін 2 силикон мембранасы бар.

Өткізгіштің айналу құрылғысы 0,014" - 0,015" және өнімнің тұтастығын жақсырақ визуализациялау үшін 20 Ga-ны бір стерильді қаптамада, үстіңгі жағында мөлдір және төменгі жағында қағаз түрінде енгізуге арналған құрал.
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	Каротидті стент
	Тромбоэмболиядан тұрақты қорғанысы бар өздігінен ашылатын каротидті стент, екі қабатты торлы конструкция

* 0,014"микрокатетерлермен үйлесімді

* Стент диаметрі 5 мм-ден 10 мм-ге дейін

* Профиль - 1,67 мм

* Ашық ұяшықтың ауданы шамамен 0.3 мм2 құрайды

* Жұмыс Ұзындығы-16-40 мм

* Стент ұзындығы (жалпы) – 22 - 47 мм

* Стентті оның толық ұзындығының 50% - на дейін ашу кезінде репозициялауға болады
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Тегін медициналық көмектің кепілдік берілген көлемін және (немесе) міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру жүйесінде медициналық көмек көрсетуге арналған сатып алынатын және босатылатын, оның ішінде фармацевтикалық қызметтерді, дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сатып алу кезінде мынадай талаптар қойылады:

1) Кодекстің ережелеріне және дәріханаларда дайындалған дәрілік препараттарды, Денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен орфандық препараттар тізбесіне енгізілген орфандық препараттарды, Денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде Қазақстан Республикасының аумағына әкелінген тіркелмеген дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды қоспағанда, денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган айқындаған тәртіппен Қазақстан Республикасында мемлекеттік тіркеудің болуы, құрамына кіретін және дербес бұйым немесе құрылғы ретінде пайдаланылмайтын жинақтауыштарды сатып алу кезінде – Қазақстан Республикасында бірыңғай жылжымалы медициналық кешен ретінде мемлекеттік тіркеу жүзеге асырылады.

Жиынтықтаушы медициналық техниканы (жеткізу жиынтығын) тіркеу қажеттілігінің болмауы сараптама ұйымының немесе денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті органның хатымен расталады;

2) сипаттаманың немесе техникалық ерекшеліктің сатып алуға хабарландыру немесе шақыру шарттарына сәйкестігі.

Бұл ретте, медициналық техниканың ұсынылатын функционалдық, техникалық, сапалық және пайдалану сипаттамаларының техникалық ерекшелік талаптарына асып кетуіне жол беріледі;

3) денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде Қазақстан Республикасының аумағына әкелінген тіркелмеген дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды қоспағанда, бірыңғай дистрибьютордың үстеме бағасын, хабарландырудағы немесе сатып алуға шақырудағы бағаны ескере отырып, денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен халықаралық патенттелмеген атау және (немесе) сауда атауы (бар болса) бойынша шекті бағаларды асырмау; ;

4) денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сақтау және тасымалдау қағидаларына сәйкес олардың қауіпсіздігін, тиімділігі мен сапасын сақтауды қамтамасыз ететін жағдайларда сақтау және тасымалдау болып табылады;

5) тіркелмеген дәрілік заттарды және (немесе) медициналық бұйымдарды Қазақстан Республикасына әкелу жағдайларын қоспағанда, дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды таңбалаудың, тұтыну орамасының және қолдану жөніндегі нұсқаулықтың Қазақстан Республикасы заңнамасының талаптарына және денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган белгілеген тәртіпке сәйкестігін қамтамасыз етуге міндетті;

6) медициналық техниканың жаңалығы, оның қолданылмауы және жеткізу кезінің алдындағы жиырма төрт ай кезеңінде өндіру;

7) өлшем құралдарына жататын медициналық техниканы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі туралы заңнамасына сәйкес Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі мемлекеттік жүйесінің тізіліміне енгізу болып табылады.

Медициналық техниканы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігі мемлекеттік жүйесінің тізіліміне енгізу қажеттілігінің болмауы Қазақстан Республикасының өлшем бірлігін қамтамасыз ету туралы заңнамасына сәйкес расталады;

8) шарттың талаптарына фармацевтикалық қызметті жеткізу немесе көрсету санын, сапасын және мерзімдерін сақтау жатады.


