Priloha ¢. 1

Specifika

cia predmetu zakazky

Nazov predmetu zakazky:
Specialny zdravotny material pre intervenénu kardiolégiu so zretelom na samoexpandovatelnti aortalnu protézu a material, ktory
sluzi pri zavadzani katétrov a komprimaciu chlopne vratene poskytovania sluzieb

Specifikacia predmetu zakazky

Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a
hodnoty predmetu zakazky

Uchadzaé uvedie informacie, éi nim pontkany produkt spliia, resp.
nespiia verejnym obstaravatefom definované poziadavky na predmet
zakazky
(v pripade, ak pontkany produkt nespiiia definované poziadavky uvedie
ekvivalentni hodnotu nim ponukaného produktu)

spifia / nespifia hodnota pontkaného produktu

Polozka ¢. 1 - Transkatétrova chlopinova bioprotéza na samoexpandovatefnom systéme priamym aortalnym pristupom vratane
poskytovania sluzieb

1.1 Chlopna
1.1.1 ivyrobena z prasacieho perikardu alebo z hovadzich .
; A N < SPLNA
listov chlopne a prasacej perikardialnej manzety
1.1.2 izosita do trojlistovej konfiguracie SPLNA
1.1.3 isamoexpadndovatelna SPLNA
1.1.4 ioSetrena kyselinou alfa-amino-alejovou alebo ‘v
o e . ) SPLNA
antikalcifikacnou technologiou Linx
1.15 pozaduje sa velkost: 23, 26, 29 a 34 mm SPLNA
1.1.6 podporny ram je vyrobeny z nitinolu SPLNA
1.1.7 ivhodna pre velkost anulu aorty od 18-30 mm SPLNA
1.2 Katéter
1.2.1 umoziiuje umiestnenie chlopne v anule aortalnej SPLNA
chlopne
1.2.2 izostava katétra je flexibilnd a kompatibilna s N
o - A SPLNA
vodiacim drétom s priemerom 0,889 mm
1.2.3 idistalny koniec systému ma atraumaticky N
. . SPLNA
rontgenokontrastny hrot katétra
1.2.4 ima kapsulu resp. ochranné puzdro, ktoré pokryva .
bioprotézu a udrZiava ju v rozvinutej polohe SPLNA
1.25 kapsula ma na distalnom konci rozSirenie, ktoré
umoziiuje chlopriu Ciasto¢ne alebo Uplne znova SPLNA
vypustit
1.2.6 14 Fr. katéter s InLine puzdrom zabezpeci znizenie .
rizika zavaznych vaskularnych komplikacii SPLNA
1.2.7 puzc’jro k?tetra je kompatibilné aj s 18 Fr SPLNA
zavadzacom.
1.3 Loading systém
1.3 sluZi na stlagenie bioprotézy do katétra. SPLNA
Polozka €. 2 - Vodiaci drét vratane poskytovania sluzieb
2.1 vyrobeny z nehrdzavejlcej ocele SPLNA
2.2 pokryty vrstvou PTFE SPLNA
2.3 pozaduje sa velkost: 0,035 palca SPLNA
2.4 pozaduje sa dizka: 260 cm SPLNA
25 zakonc€eny hrotom typu Brecker s priemerom 30 mm SPLNA
alebo modifikovany 1,5 mm dlhy J hrot)
2.6 kontinualne zuzujuci sa SPLNA
2.7 dizajnovany na minimalizovanie rizika perforacii. SPLNA

3. Sluzby spojené s implantaciou transkatétralnej
aortalnej chlopne (d'alej len "SZM"), ktoré musia byt
zahrnuté v cene SZM
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3.1 PozZaduje sa, aby uchadzac¢ zabezpecil pred prvou
implantaciou SZM jednorazovy tréning pre cely tim
verejného obstaravatela vykonavajuceho implantacie
SZM (dalej len ,TAVI tim") v $koliacom zariadeni (t.].
pracovisko, ktoré vykonava implantacie SZM v
jednom z ¢lenskych Statov Eurdpskej unie) alebo v
edukaénom centre vyrobcu $ZM na naklady SPLNA
uchadzacga. Jednorazovy tréning sa musi uskuto¢nit
najneskor 60 dni pred prvou implantaciou SZM.
Kompletna dokumentdcia tykajuca sa jednorazového
tréningu musi byt evidovana v listinnej podobe a
odovzdana verejnému obstaravatelovi.

3.2 PoZaduje sa, aby uchadzac¢ zabezpecil nepretrzitu
pritomnost’ certifikovaného Skolitela — proktora (tzv.
observacia) na pracovisku verejného obstaravatela v
defi konania implantacie SZM, po&as implantacie
$ZM a bezprostredne po vykonani implantacie SZM.
Pozaduje sa, aby uchadza¢ zabezpecil nepretrzitu SPLNA
pritomnost certifikovaného $kolitela — proktora pre
minimélne prvych 5 implantacii SZM. Naklady
spojené s pritomnostou certifikovaného Skolitela -
proktora znasa v plnej vyske uchadza¢ a musia byt
zahrnuté v cene predmetu zakazky.

3.3 Pozaduje sa, aby uchadza¢ zabezpecil kontinualny,
pravidelny tréning a dalSie preskolovanie odborného
persondlu verejného obstaravatela vykonavajuceho
implantacie SZM pogas trvania zmluvného vztahu s
cielom vzdelavania sa, ziskania praktickych,
najnovsich skusenosti s metodikou transkatetralnej
aortalnej chlopne (TAVI) a tipov, trikov pri TAVI
procedurach. Kompletna dokumentacia tykajlica sa
pravidelnych tréningov a dalSieho preskolovania
musi byt evidovana v listinnej podobe a odovzdana
verejnému obstaravatelovi.

SPLNA

3.4 Pozaduje sa, aby uchadzac¢ poskytoval pocas trvania
zmluvného vztahu verejne dostupné vysledky SPLNA
klinickych $tudii v oblasti TAVI .

35 Pozaduje sa zabezpecit pred kazdou implantaciou
8ZM kompletnt pripravu transkatetralnej aortalnej
chlopne na jej zavedenie do tela pacienta vratane jej SPLNA
komprimacie do zavadzacieho katétra potrebného na
samotné zavedenie chlopne.

3.6 Pozaduje sa zabezpecit po€as pracovnych dni
Skolitela - proktora s implantacnymi skisenostami
$ZM, hovoriaceho v slovenskom, resp. éeskom
jazyku za u¢elom poskytovania telefonickej a/alebo SPLNA
elektronickej konzultacie pre maximalizaciu
Uspesnosti implantacii $ZM realizovanych verejnym
obstaravatelom.

Tymto potvrdzujem, Ze vSetky uvedené informacie su pravdivé.
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