Priloha é. 1 ku KZ - Specifikacia predmetu zakazky

Podrobné vymedzenie predmetu zakazky:

Pozadujeme $pecialny a komplexny SZM, ktory obsahuje véetky komponenty pre endografting thorako-
abdominalnej oblasti aorty, vratane thorakalnych a abdominalnych nadvazujucich stentgraftov, extenzii a
prislusného pomocného materialu, vratane stentu uréeného na modelovanie pravého lumenu u disekcii aorty.

Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu zakazky

Polozka €. 1 - Stentgraft brusny bifurkacny ,, iliac branch “ s odstupom pre pokracujtcu
brusnu aneuryzmu spoloénej ilickej a externej ilickej tepny

Typ bifurkaéného endovaskularného stentgraftu typu, branch “ s odstupom prevedenym

11 nasitym druhym stentgraftom poZadovanej dizky pre odstup a .iliaca int. v pripade, Ze

' aneuryzma a. iliaca pokracuje za tento odstup, priCom déraz sa kladie na zachovanie prietoku
do a.illiaca int..

Stentgraft sa zavadza ako prvy, branch sa prepoji s art. iliaca interna predizenim stentgraftu a
1.2 | potom sa proximalny diel spoji s bifurkacnym stentgraftom uloZzenym nad nim tubularnou
komponentou.

1.3 | Tymto spojom se uzatvori trojdielny brusny stentgraft s brandZovanou komponentou v celok.

14 Material stentu musi byt z oceli, graft je z tkaného nepriepustného polyesteru, branch musi byt
' vystuZeny nitinolovymi vystuhami.

1.5 | Biokompatibilny aj MR kompatibilny systém.

Rozmery dizok musia byt variabilné minimalne 41 mm a maximalne 61 mm nad
1.6 | branchovanym odstupom a tiez 41 az 58 mm pod odstupom vo volitefnych priemeroch
10212 mm.

Polozka €. 2 - Stentgraft hrudny tubularny pre reparacie B - disekcii aorty

2.1 i Stentgraft pre reparaciu disekcii zostupnej Casti hrudnej aorty.

PoZadujeme tubularnu a / alebo kuzZelovitu komponentu, vyrobenu z ocefovej €asti, Z - stentu
29 nasitého na polyesterovu tkaninu Dakron, bez fixacie proximalnym stentom a / alebo hacikmi.
' Minimalny rozsah priemerov stentgraftu od 22 mm do 42 mm, s moznostou dodat aj kdnicky

tvar v pracovnej dizke od 79 do 218 mm.

Orientéacia stentgraftu musi byt zaistena zlatymi znackami, bezpec€né vypustenie proximalnej a
2.3 idistalnej komponenty stentgraftu je zaistené postupnym rozovieranim hornej a dolnej Casti
zavadzacieho systému tela stentgraftu a uvolfiovanim poistného zariadenia.

Pozadujeme, aby bol prvy pokryty stent stentgraftu zaisteny po celom priemere

2.4 bezpecnostnymi drétmi az do presného vypustenia, bez efektu , vtacieho zobaka “.

Stentgraft musi byt z vyroby zasunuty a pripraveny pre umiestnenie v zavadzacoch s
2.5 i maximalnym vnutornym priemerom 20 Fr ( telo v diametre 22-34 mm ), 22 Fr ( telo v diametre
36-42 mm ).

2.6 | Je biokompatibilny aj MR kompatibilny.

Polozka €. 3 - Stent aortalny pre reparacie B — disekcii

31 Pozadujeme endovaskularny tubularny stent, ktory je vyrobeny prepojenim nitinolovych Z —
' stentov.




Stent musi byt samoexpandibilny, pre reparaciu B - disekcie zostupnej €asti hrudnej aorty

32 formou modelovania pravého lumen.

33 Stent musi byt kompatibilny s pokrytym stentgraftom, ktory je vlioZeny do disekcie hrudnej
' aorty ako prvy pre pokrytie entry disekcie.

3.4 | Pozadujeme rézne dizky od 80 mm do 185 mm a v priemere 36 — 46 mm.

35 Stent musi byt nasadeny vo flexibilnom zavadzaci s vnutornym priemerom 14 Fr s hydrofilnym
' povrchom a uzatvaratelnou chlopriou.

3.6 | Je biokompatibilny aj MR kompatibilny.

Polozka €. 4 - Stentgraft aortalny tubularny proximalny pre juxtarenalne a/ alebo thorako -
abdominalne aneuryzmy

Pozadujeme variantny systém, ktory je upraveny podfa anatomickych parametrov pacienta pre

4.1 thorako-abdominalnu €ast aorty.
Systém musi byt vyrobeny s odstupujucimi brandzami tak, aby bolo mozné prekryt cely
visceralny usek a zaistit’ priechody do vSetkych tepien v tejto oblasti.
A/ alebo vyrobeny s malymi, resp. velkymi fenestraciami, resp. skalopmi, pre visceralne

4.3 |tepny odstupujuce z aorty, ktoré sa dalej predlZzuju do tychto ciev extenznymi cievnymi
stentgraftmi.

4.4 Variantne moze byt stentgraft vyrobeny ako kombinacia brandzi a fenestracii.

45 Takto upravena proximalna tubularna komponenta je potom doplnena bifurkaénou

' komponentou a nozi¢kami, ktoré kotvia stentgrafty do spolo&nych panevnych tepien.

4.6 | Stentgraft je ur€eny pre endovaskularne reparacie juxtarenalnych brusnych vyduti.

4.7 | Material stentgraftu je MR kompatibilny.

4.8 | Orientacia, pozicia a prekryvanie stentgraftu je zaistené RTG kontrastnymi markermi.

4.9 | Stentgraft umoznuje bezpecné vypustanie s moznostou regulovat poziciu po€as otvarania.

4.10 | Zavadzace su nezlomitelnej konstrukcie s hydrofilnym povrchom.

4.11 i U vyrobku je zaistena biokompatibilita materialov.

4.12 Dodavatel musi v kone€nej cene pocitat s vlastnym meranim anatémie pacienta a naslednym

vyhotovenim vyrobného konceptu, ktory schvaluje do vyroby lekar.

Polozka €. 5 - Stentgraft aortalny bifurkaény distalny pre reparacie juxtarenalnych a thorako -
abdominalnych aneuryziem

Pozadujeme stentgraft bifurkacny ako distalny k variantnému tubularnemu fenestrovanému a /

5.1 | alebo thorako-abdominalnemu brandZzovanému proximalnemu dielu v poZadovanych
kombinaciach.
Distalna komponenta sa vsuva a otvara do komponenty proximalnej a predlZuje stengraft az
5.2 D - e S . S ;
pod brudnu bifurkaciu. Orientdcia musi byt zaistena zlatymi markermi.
5.3 | Pozadujeme vyber réznych dizok od 76 mm do 124 mm, v hornom diametri 22. resp. 24 mm.
5.4  Materidl musi byt kompatibilny s hornym dielom, ide o ocel na tkanom polyestere.
5.5 | Obe komponenty su biokompatibilné aj MR kompatibilné.




5.6

PoZadujeme zavadzag, ktory je maximalne s vonkajSim priemerom 22 Fr., u beznych velkosti
20 Fr., s hydrofilnym povrchom a uzatvaratelnou chlopnou.

Polozka €. 6 - Balon expandibilné stenty na 0,018 vodiaci dré6t

6.1

Stent balén expandibilny, ocefovy, ur€eny priamo pre implantaciu do renalnych &i ostatnych
visceralnych artérii. PoZzadujeme stenty v dizkach 12- 30 mm, v priemere 3-8 mm. Dizka
dilatacného katétra, na ktorého baldniku je stent preloadovany je 80 a 135 cm. Typ
zavadzala poZadujeme pre zavadzanie po vodi€i (OTW), nizkoprofilovy. Kompatibilny s
vodiémi 0,018 inch a so zavadzacom 5 Fr.

Polozka €. 7 - Stent do zilného rieCiska

7.1

Stent do iliofemoralneho Zilného rieciska, pre vodice 0,035 'na zavadzaci 80 a 120 cm, pre
zavadzacCe 7 Fr. Priemer 14 a 16 mm v dlZzkach 60, 100 a 140 mm.

Polozka €. 8 - Zavadza¢ standardny bez ihly a vodi¢a rontgenkontrastna sSpicka

8.1

ZavadzacC s pevnym puzdrom, ktory sa nekomprimuje ani nezalamuje, so silnostennym
kénickym dilatatorom dimenzovanym pre vodi¢e 0,038 inch, na konci opatreny kbnusom so
zavitom typu Luer, opatreny rontgenkontrastnou Spi¢kou. Zavadzac je osadeny spojovacou
hadi¢kou zakon€enou ventilom a hemostatickou chlopriou, ktora neobteka.

Puzdro vyrobené v dizke 70 a 85 cm a s vnitornym limenom vybranych dizok v rozmedzi 12 -
18 Fr.

Polozka €. 9 - Zavadza¢€ Specialny vystuzeny ocel'ovym koilom pre vodi¢ 0,038 inch.

9.1

Zavadzac€ vystuzeny ocefovou $pirdlou s rontgenkontrastnou znackou na konci opatreny
preplachovacou hadickou s trojcestnym ventilom a dilatatorom, pre vodi¢ 0,038 inch., v
rozmeroch: 5-10 Fr a v dlZzkach medzi 30 -90 cm.

Polozka €. 10 - Zavadza¢€ vodiaci vystuzeny ocelovym koilom 90 cm

10.1

Zavadzac vystuzeny ocelovou Spiralou potiahnuty hydrofilnou vrstvou s réntgenkontrastnou
znackou na konci. Tieto zavadzaCe su balené v sete s dvomi kénickymi dilatatormi
dimenzovanymi pre vodi¢e 0,018 a 0,038 inch. Hemostaticka chloper je opatrena
preplachovacou hadi¢kou s trojcestnym ventilom. Zavadzac je na konci opatreny makkou
atraumatickou zénou. Zavadzac je konfigurovany ako rovny, alebo zahnuty (multipurposa)
mierne a viac (renal double)

PoZaduje sa v rozmeroch 4-6 Fr., dizky 90 cm

Polozka €. 11 - Zavadza¢ vodiaci vystuzeny ocelovym koilom 55 cm

Zavadzac vystuzeny ocelovou Spiralou potiahnuty hydrofilnou vrstvou s réntgenkontrastnou
znackou na konci. Tieto zavadzace su balené v sete s dvomi kénickymi dilatatormi
dimenzovanymi pre vodi¢e 0,018 a 0,038 inch. Zavadzac opatreny trojcestnym kohutikom.
Zavadzac je na konci opatreny makkou atraumatickou zénou. Zavadzac je konfigurovany ako
zahnuty (multipurposa) mierne a viac (renal double a cobra)

Je k dispozicii v rozmeroch 4-7 Fr., diiky 45-110 cm, rovny zahnuty, Balkin apod.




Polozka €. 12 - Zavadzac€ vodiaci vystuzeny ocelovym koilom pre vodi¢ 0,035 inch.

121

Zavadzac vodiaci vystuZeny ocelovou $piralou s rontgenkontrastnou zna¢kou na konci,
opatreny preplachovacou hadi¢kou s trojcestnym ventilom, pre vodi¢ 0,035 inch. Zavadzac v
sete s dilatatorom s ultramakkou konstrukciou, drziaci doprednou silu opatreny na konci dvomi
prechodovymi zénami pre dosiahnutie maximalnej flexibility, rozmery: 4-12 Fr., dizky od 45 do
110 cm.

Hrot zavadzaca bud priamy, alebo zahnuty.

Polozka €. 13 - Zavadzac vodiaci vystuzeny ocelovym koilom 40 cm hydrofilny

13.1

Zavadzac vodiaci vystuZeny ocelovou $piralou s rontgenkontrastnou zna¢kou na konci,
opatreny preplachovacou hadi¢kou s trojcestnym ventilom, pre vodi¢ 0,035 inch. Zavadzacd v
sete s dilatatorom s ultramakkou konstrukciou, drZiaci doprednou silu opatreny na konci dvomi
prechodovymi zénami pre dosiahnutie maximaline;j flexibility, rozmery: 5,5-8 Fr., dizky 40 cm.
Hrot zavadzaca zahnuty o 180 stupriov

Polozka €. 14 - Diagnostické katétre

14.1

Katetre diagnostické, ktoré su ur€ené najma pre prehladné nastreky vykonavané
prostrednictvom tlakovej striekacky va&sich ciev pred selektivnou angiografiou. Nizko profilové
katétre s atraumatickym koncom, stabilné, s jednym centralnym otvorom a niekolkymi
postrannymi otvormi. VSetky musia byt Standardne vybavené plastovou koncovkou typu Luer
lock. Tieto katétre su bud rovné alebo s pig-tail zakon&enim. Musia byt k dispozicii v tychto
parametroch: velkost 4 Fr. a 5 Fr., v dizkach od 70 do 110 cm, vnutorny priemer 0,035 alebo
0,038 inch. Kapacita prietoku tychto katétrov sa musi pohybovat od 17 do 32 ml /s v zavislosti
na velkosti a dizke katétra a tiez na po&te otvorov. U vSetkych pozadujeme maximalny tlak
1200 psi.

Polozka €. 15 - Diagnostické katétre koilované

15.1

Katétre diagnostickeé tenkostenné vyrobené z nylonu prepleteného ocelovymi vlaknami ako
vystuhou, rontgenkontrastné, pre selektivnu angiografiu. Nizkoprofilové katétre, s jednym
koncovym otvorom, s atraumatickym hrotom, ktoré sa dobre ovlddaju a zaistuju oporu vdaka
ocelovému prepleteniu. Na proximalnom konci s plastovou koncovkou s Luer adaptérom, na
distalnom konci hrot s rontgenkontrastnym markerom. Katétre musia byt k dispozicii
preformované s réznymi tvarovymi zakon&eniami podfa anatomickych pomerov, pre visceralnu
angiografiu, cerebralnu angiografiu, katétre Specialne a manipulaéné. Kapacita prietoku tychto
katétrov musi byt min.15 ml/1s pri max. tlaku 82barov (1200psi). Musia byt k dispozicii aj vo
velkostiach 4 Fr. alebo 5 Fr., v dizkach 40, 65, 80, 100 a 125 cm. Ich vnutorny priemer 0,035 a
alebo 0,038 inch.

Polozka €. 16 - Hydrofilné vodice

16.1

Hydrofilny vodi€ s dobrou priechodnostou a su¢asne dobrou oporou pre diagnostické a
intervenéné vaskularne vykony. Tento vodi¢ musi mat’ nitinolové jadro s platinovym koncom a
hydrofilny povrch, ktory si zachovava svoje vlastnosti aj po opakovanych zavedeniach v ramci
jedného vykonu. Vodi& musi mat tieto parametre: 0,035 inch., dizky 145 alebo 150 cm, 180 az
190 cm, 260 az 300 cm, typ konca - rovny alebo zahnuty, rézne dizky makkého zakoné&enia.
Dal$ou pozadovanou vlastnostou je pruznost, odolnost vo&i ohnutiu, event. zalomeniu, dobra
priechodnost, rontgenkontrastny koniec, dobre ovladatelny a riaditelny. V suvislosti s tymto
pozadujeme, aby bol dodavany s rotatorom. Pozadujeme tiez, aby mal to€ivy moment 1:1 pri
pomere manipulacie s distalnym koncom a rotaciou proximalneho konca.




Polozka €. 17 - Vodi€ extra tuhy 0,035 inch.

Vodi¢ pre komplexné endovaskularne intervencie, extrémne tuhy vodi¢ s pevnym jadrom z
nerezovej ocele potiahnuty PTFE s r6zne dlhym makkym koncom od 15 cm, bud' s rovnhym

17.1 { koncom alebo so zakon&enim réznych polomerov zakrivenia dvojitého s polomermi 4-7,5 mm,

dvakrat dvojitého s polomermi 4-7,5 a 15 mm a alebo prediuzeného dvojitého s polomermi 4-
55-15 mm. Priemer vodi¢a 0,035 inch, v diZzkach 260 a 300 cm.

Polozka ¢. 18 - Extraktor OTW

Extraktor zahnuty, typu ,husi krk*. Extraktor ma dizky 50 a 100 cm a je loudovany zavadzaémi

18.1 {5 a 6,3 Fr. Priemer slu€ky extraktora min 10 - 25 mm. Obsahuje ihlu, dilatator, koaxialny

zavadzad.

Obchodny nazov uchadzaca:

Sidlo uchadzaca:

Vystavil (meno, priezvisko, titul):

ARID obchodna spolo¢nost, s.r.o.

Bozeny Némcovej 14, 811 04 Bratislava

Bc. Tomas Drozd, MBA

V: Bratislave

Dnia: 16.9.2021

podpisané uchadzacom t. j. osobou/osobami opravnenymi konat
v mene uchadzaca v sulade s dokladom o opravneni podnikat
resp.
podpisané zastupcom uchadzacéa, opravnenym konat' v mene
uchadzaca; v tom pripade je potrebné predlozit adekvatne
pisomné plnomocenstvo pre zastupcu uchadzaca, podpisané
uchadzacom t. j. osobou/osobami opravnenymi konat v mene
uchadzaca, v sulade s dokladom o opravneni podnikat




