Priloha €. 1 RD

Specifi

kacia predmetu zakazky

Nazov predmetu zakazky:
Specialny zdravotnicky material pre intervenénu kardiolégiu so zretefom na uzatvaracie systémy vratane prislusenstva

Cast ¢&.

Specifikacia predmetu zakazky

vratane prisluSenstva

2: Specialny zdravotnicky material pre intervenéni kardiolégiu so zretelom na katetrizaény uzaver patent foramen ovale

Pozadované minimalne technické viastnosti,
parametre a hodnoty predmetu zakazky

Uchadzac¢ uvedie informacie, ¢i nim ponukany produkt splia,
resp. nespifa verejnym obstaravatefom definované poziadavky na
predmet zakazky
(v pripade, ak pontkany produkt nespifia definované poZiadavky
uvedie ekvivalentni hodnotu nim ponukaného produktu)

spifia / nesplifia hodnota ponukaného produktu

Poloz|

ka €. 1 - Okluzor

1.

Specialny zdravotnicky material pre intervenénu
kardiolégiu so zameranim na perkutanne
implantovatelné telieska (okluzory) zo
samoexpandovatelného materialu pre uzaver
vrodenych a ziskanych srdcovych skratov a
defektov perkutannou cestou - patent foramen
ovale (PFO) u indikovanych pacientov s vysokym
rizikom vzniku cievnej mozgovej prihody a
kontraindikaciou dlhodobej antikoagulaéne;j liecby,

spiia

poZaduje sa Skala okluzorov v minimalne 4
réznych velkostiach s ohfadom na tvarovu
roznorodost anatdomie septa (septum primum) v
rozmedzi od 18 do 35mm. Spojenie diskov
okluzora pre PFO uzaver musi umoznovat volny
pohyb diskov a septa.

spifia

Poloz|

ka €. 2 - Vodi¢ (prisluSenstvo)

vodié¢ uréeny na dosiahnutie defektu s dizkou az
do 300cm.

spifia

Poloz

ka €. 3 - Zavadzaci a vymenny systém (prislusenstvo)

zavadzaci a vymenny systém Specialne uréeny na
zavedenie okluzora.

spifia

Sluzb
vzt'ah

u, ktoré musia byt’ zahrnuté v cene $ZM

y spojené s implantaciou $pecialneho zdravotnickeho materialu (d'alej len "$ZM") poéas trvania zmluvného

a)

Pozaduje sa, aby uchadzac¢ zabezpecil pred prvou
implantaciou SZM odborné zadkolenie pre
maximalne troch lekarov verejného obstaravatela
v Skoliacom zariadeni (pracovisko, ktoré vykonava
implantacie $ZM) a to najneskér 30 dni pred prvou
implantaciou, ktorému bude po zaskoleni
Skoliacim zariadenim vydané potvrdenie o
zaskoleni.

spifia

b)

Pozaduje sa, aby uchadzac zabezpedil v
Skoliacom zariadeni (pracovisko, ktoré vykonava
implantacie $ZM) medicinsko-technickd podporu
zahffajucu zabezpecenie Skolitela - lekara s
implantaénymi skisenostami PFO, resp.
technického Specialistu pri vykone ako aj
telefonické konzultacie pre maximalizaciu
Uspesnosti implantécii realizovanych verejnym
obstaravatelom.

spifa

c)

PoZaduje sa, aby v pripade vymeny okluzora z
dévodu nevyhovujucej pozicie po€as implantacie
za inu velkost — tzv. missizing, bol nevyhovujuci
okluzor plne dobropisovany uchadzacom, verejny
obstaravatel je povinny k objednavke tykajuca sa
vymeneného okluzora prilozit vzdy spravu o
vykone, v ktorej bude potreba vymena riadne
zaznamenana a odévodnena.

spifha
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