Priloha é. 1 ku KZ — Specifikacia predmetu zakazky
Podrobné vymedzenie predmetu zakazky:

Pozadovany SZM uréeny na endovaskularnu lieébu aortalnych ochoreni komplexnymi stentgraftami uréenymi na

lie€bu hrudnych a brusnych vyduti, vratane akutnych aortalnych syndromov a balén velkého priemeru.

Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu zakazky

Polozka €. 1 - Hrudny stentgraft

1.1

Hrudny stentgraft s crossing hydrofilnym profilom (D) 22-25 F, s proximalnym aj distalnym
diametrom v rozmedzi vratane 22-46 mm a dizkou minimalne

v rozmedzi 150 - 200 mm v rovnom prevedeni a v zuzujucom prevedeni s proximalnym
diametrom stentgraftu v rozmedzi vratane 26 — 46 mm a distalnym diametrom v rozmedzi
vratane 22-42 mm, v dizke 150 mm a rovné stentgrafty s distalnym kotviacim prstencom v
diametroch 22 - 46 mm v dizke 100 cm. Stentgrafty maju jednoduché vypustanie otoénou
rukovatou, maju nitinolovou koncepciou s dobrou radialnou silou na adekvatnu prilnavost a
tesnenie graftu.

alebo ekvivalent

1.1

Stentgraft nitinolovy, tubularny a / alebo zuzujuci, komponentny, uréeny pre endovaskularne
reparacie vyduti, aortalnych vredov a transekcii na descendentnej €asti hrudnej aorty. Vnutorny
priemer zavadzacieho zariadenia maximalne 16 F pre priemery 24-30 mm, 18 F pre priemery
32-38 mm a 20 F pre priemery 40-46 mm, priemery stentgraftu od 24 mm do 46 mm. Dizky
pokrytej Casti stentgraftu od 105 mm do 233 mm. Stentgraft je vyrobeny z nitinolového Z stentu
nasitého na Dakron a je MR kompatibilny. Zadiatok a koniec stentgraftu znaceny RTG
kontrastnymi zlatymi znackami. Stentgraft musi byt opatreny na proximalnom konci
modulaénym nepokrytym stentom a na prvom pokrytom stente fixaGnymi hacikmi. Stentgraft
musi byt z vyroby zasunuty a pripraveny pre uloZenie v zavadzadi s nezlomitefnou Upravou a
hydrofilnym povrchom. Stentgraft musi umoznovat postupné uvolfiovanie a bezpec¢né
vypustanie s moznostou regulovat poziciu pocas otvarania. Zavadzac stentgraftu musi byt s
flexibilnym kénickym hrotom, ktory zaroven sluzi ako dilatator, zavadzany po vodiéi.

Ponuka musi obsahovat aj druhy stentgraft v dvojici thorakalneho systému, ak je treba fixovat
proximalny diel. Vnutorny priemer zavadzacieho zariadenia maximalne 16 F pre priemery 24-30
mm, 18 F pre priemery 32-38 mm a 20 F pre priemery 40-46 mm. Priemery stentgraftu
minimalne v rozsahu od 28 - 46 mm Dizky pokrytej éasti miniméalne od 160 - 211 mm.

Polozka €. 2 - Brusny stentgraft - telo graftu

2.1

Brudny stentgraft s nizkoprofilovym diametrom v prie€nom priemere graftu v rozmedzi a vratane
23 mm a 36 mm a dizkou tela graftu v rozmedzi vratane 103 mm a 166 mm, pri minimalne;
dizke kf¢ku 10 mm a max. infrarenalnej angulécii 75° s moznostou kombindcie rotaéného
pohybu a tahu pri fixacii stentu/stentgraftu

alebo ekvivalent




2.1

Stentgraft pre pacientov s velmi izkym pristupovym rieciskom, s Uzkym distalnym krékom,
kratkym krékom a velkym proximalnym rozmerom do 36 mm. Stentgraft musi byt zaisteny RTG
kontrastnymi zlatymi markermi, na zaciatku stentgraftu, na oboch koncoch a tiez v strede
bifurkacie. Stentgraft musi umoznit bezpe¢né vypustanie ota€anim madla zavadzaca s
moznostou regulovat poziciu stentgraftu po€as otvarania, postupné otvaranie stentgraftu
pomocou bezpecnostnych drétov musi zaistit bezpe&né usadenie a repoziciu. Stentgraft musi
byt z vyroby zasunuty a pripraveny pre umiestnenie do zavadzacov s maximalnym vnutornym
priemerom 16 F (telo v diametre 22-32 mm) resp. 17 F (telo v diametre 36 mm), nozi¢ky musia
byt zasunuté v zavadzaci s vnatornym priemerom 12 F ( 9-16 mm), resp. 14 F ( 20-24 mm).
Zavadzace pozadujeme z nezlomitelnej konstrukcie s hydrofilnym povrchom. Rozmery tela su
od 22 do 36 mm v priemere, od 72 do 128 mm pracovnej dizky. U stentgraftov musi byt
zaistena maximalna biokompatibilita materialov.

Sucastou musi byt aj varianta brusného stentgraftu pre reparacie AAA pre velmi Uzke
zavadzacie cievne rieCisko a kratky kréok aneuryzmy — tubularna €ast. Stentgraft musi tvorit
spolu s bifurkaénou komponentou kompaktny flexibilny celok, ktory je nezalomitelny
(pozadujeme Spiralovo nasity Z-stent na Dakronu ) s diametrom distalneho konca od 8 do 24
mm. Zavadzaci systém pozadujeme na lahké pouzitie s minimalnou pripravou nozi¢ky, ktora
musi byt zasunuta v zavadzaci s vnatornym priemerom 12 F ( 9-16 mm), resp.14 F ( 20-24
mm).
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Rovnako je poZzadovana aj varianta stentgraftu pre velmi angulovany kf€ok aneuryzmy, s
ocelovym Z stentom — bifurkacny. Stentgraft musi byt’ z vyroby zasunuty a pripraveny pre
umiestnenie do zavadzacov s maximalnym vonkajsim priemerom 20 F (telo v diametre 22-32
mm) resp. 22 F (telo v diametre 32 mm). Rozmery tela st minimalne od 22 do 32 mm v
priemere a od 82 do 149 mm pracovnej dizky.

Polozka €. 3 - Brusny stentgraft - predlzovacie nozi¢ky — kontralateralne extenzie

3.1

Musia byt kompatibilné s polozkou &. 2, kontralateralne extenzie - slizia na prediZenie a fixaciu
hlavného tela stentgraftu v panvovych tepnach, pozadujeme stentgrafty v diametroch
proximalneho priemeru 16 mm a distalneho priemeru v rozmedzi vratane 10 - 28 mm a v
dizkach v rozmedzi vratane 82 -199 mm.

alebo ekvivalent

3.1

Kompatibilné extenzie s telom graftu, rozmery nozigiek: priemery od 9-24 mm a dizky od 42 do
125 mm. Nozi¢ky musia byt opatrené zlatymi znackami v mieste odporuc¢aného minimalneho a
maximalneho prekrytia a na zaciatku a konci.

Polozka €. 4 - BrusSny stentgraft - predizovacie nozicky — panvové extenzie

41

Musi byt kompatibilny s poloZkou &. 2, panvové extenzie - sliZia na dodato&né prediZenia a
fixaciu ipsilateralneho ramena hlavného tela stentgraftu, ako aj na dodato&né predizenie
kontralateralnej noZi€¢ky v panvovych tepnach, poZaduju sa kompatibilné stengrafty v
diametroch priemeru v rozmedzi vratane 10 - 28 mm a dizkach 82 mm.

alebo ekvivalent

4.1

Kompatibilné extenzie s graftom, rozmery nozigiek: priemery od 9-24 mm, dizky od 42 do 125
mm, nozi¢ky musia byt opatrené zlatymi znackami v mieste odporu¢aného minimalneho a
maximalneho prekrytia a na zaciatku a konci.




Polozka €. 5 - Brusny stentgraft — extenzia

5.1

Musi byt kompatibilny s polozkou &. 2, sliZi na dodatoéné prediZenie a fixaciu hlavného tela
stentgraftu v oblasti proximalneho krc¢ka aorty, na prevenciu resp. liecbu endoleaku I, - poZaduje
sa vo velkostiach prieéneho diametra stentgraftu v rozmedzi vratane 23 - 36 mm a dlzky graftu
49 mm.

alebo ekvivalent

5.1

Kompatibilna extenzia s graftom, s rozmermi priemeru graftu od 22 — 36 mm, v dizke 45 mm a
58 mm vo vSetkych priemeroch.

Polozka €. 6 - Brusny stentgraft — aortalny tubus

6.1

Musi byt kompatibilny s poloZkou &. 2, sluzi na dodato&né prediZenie a fixaciu hlavného tela
stentgraftu v oblasti kréka aneuryzmy, resp. na prekrytie fokalnej 1ézie brusSnej aorty, ak sa
nevyZaduje implantacia bifurkacného stentgraftu, pozaduje sa vo velkostiach prie€neho
diametra stentgraftu v rozmedzi vratane 23 - 36 mm a dizky graftu 70 mm

alebo ekvivalent

6.1

Kompatibilna extenzia s graftom, s rozmermi priemeru graftu od 22 — 36 mm, v dizke 45 mm a
58 mm vo vSetkych priemeroch. (mozné pouzitie ako extenzia graftu)

Polozka €. 7 - Brusny stentgraft — Aorto-Uni-lliakalny stentgraft (AUI)

7.1

Sluzi ako hlavné telo stentgraftu, pri nemoznosti vyuZitia rozdvojenej konfiguracie hlavného tela
stentgraftu z réznych anatomickych a chorobnych zmien v aorto-iliakélnej oblasti. V
pozadovanych situaciach sa kombinuje s pouZzitim okludera, poZaduje sa vo velkostiach
prieéneho diametru v rozmedzi vratane 23 - 36 mm s dizkou pokrytia.

alebo ekvivalent

7.1

Stentgraft aorto-uni-iliackej koncepcie s priemerom tela 22 — 36 mm a priemerom ilickej Casti 12
mm, v dlZzke graftu 66 mm.

Polozka €. 8 - Zavadzace

8.1

hydrofilne flexibilné zavadzace so superioritou na hemostazu, kink rezistentné s velkostou od
12F do 26F a pracovnou diZzkou 28 cm, uréené na fahku manipulaciu a implantaciu aortalnych
stentov a stentgraftov

alebo ekvivalent

8.1

Hemostatické zavadzade extra velkého priemeru, vo velkostiach 20 — 24 F, v dizkach sheathu
25 a 40 cm a v dizkach dilatatoru 41 a 56 mm, v uréené st na lahkt manipuléciu pri potrebe
intervencie s velkym priemerom materialu. Sucastou sortimentu mézu byt aj hydrofilne
flexibilné zavadzace so superioritou na hemostazu, kink rezistentné s velkostou od 12Fr do 18
Fr a pracovnou dizkou 30 a 45 cm, uréené na lahki manipuléciu a implantaciu aortalnych
stentov a stentgraftov




Polozka ¢. 9 - PTA balén

Compliantny PTA baldn s pouzitim na hrudny aj brudny stentgraft, s modelingom endograftu, s
91 minimalnym rizikom traumy cievy, moznostou do€asnej blokady toku vo velkych cievach s

" i diametrom baléna v rozmedzi 10 mm - 46 mm, kompatibilny s 12 F zavadzacom, so spofahlivou
expanziou aj pri opakovanych inflaciach a deflaciach

alebo ekvivalent

Semicompliantny baldnikovy katéter ur€eny na doCasné upchatie velkych ciev alebo na
9.1 i rozSirenie vaskularnych protéz, poZzadovany v dvoch rozmeroch a to 32 a 46 mm priemeru,
balén musi byt do 14 F velkosti.
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