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Tento dokument obsahuje technickou specifikaci poptavanych Zdravotnickych prostfedku.

SEZNAM ZKRATEK

Veskeré pojmy pouZivané v tomto dokumentu s velkymi pocatecnimi pismeny, jakoz i veskeré
pouZité zkratky, které nejsou nize definovany, maji stejny vyznam, jaky je jim pfipisovan v ZP,
jejiz je tento dokument pfilohou.

Technickda dokumentace — prospekt, broZura &i jiny dokument podrobné popisujici ZP,
zpracovany v ¢eském nebo v anglickém jazyce. Technickda dokumentace predlozena ucastniky
v jejich nabidkach musi byt zpracovana v takovych detailech, aby na jejim zakladé bylo bez
jakychkoliv pochybnosti moiné ovéfit, Ze ucastnikem nabizeny zdravotnicky prostredek
v plném rozsahu vyhovuje viem poZadavkiim stanovenym zadavatelem vZP a jejich
prilohdch (zejména v této technické specifikaci) a soucasné aby na jejim podkladé bylo moiné
provést hodnoceni nabidek zplisobem a dle parametrli stanovenych v ZP a v této technické
specifikaci, jsou-li pfedmétem hodnoceni kvalitativni vlastnosti vyrobku. Zadavatel pfedem
upozorriuje, Ze pouhy ndvod k pouZiti ZP NENi DOSTACULJICI.

Vzorek (je-li poZadovan) — vzorek nabizeného ZP, ktery bude pouZit, resp. zohlednén v ramci
procesu hodnoceni nabidek. Vzorky mohou byt do nabidky volné vloZzeny (nemusi byt pevné
spojeny s ostatnimi dokumenty tvoficimi nabidku Gcastnika), musi vSak byt oznaceny takovym
zpusobem, aby bylo zfejmé, ke kterému ze zadavatelem niZe specifikovanych ZP se pfislusny
Vzorek vztahuje, a dédle musi byt oznaceny identifikaénimi Gdaji ucastnika (tj. tak, aby je nebylo
mozné se zaménit se Vzorkem jiného tcastnika).

Zdravotnické prostfedky/ZP — zdravotnické prostiedky ve smyslu ustanoveni § 2 zdkona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostéedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakona,
ve znéni pozdéjsich predpist, kterymi se pro ucely této verejné zakazky se rozumi cévni
pouzdra a balénkové katetry potiebné k lé¢bé pacientll na pracovisti radiodiagnostiky a
intervencéni radiologie.

UPOZORNENi ZADAVATELE

Zadavatel upozorfiuje, 7e iéastnik je povinen v dokumentu CHARAKTERISTIKA UCASTNIKEM
NABIZENYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (viz P¥iloha &. 4 ZP), ktery je povinen predloZit
jako soucast nabidky, popsat (vyslovhé uvést) specifikaci nabizenych zdravotnickych
prostiedk( tak, aby bylo ziejmé, 7e tyto zdravotnické prostiedky spliiuji veskeré pozadavky
uvedené v této priloze ¢. 1 ZP.

ZAKLADNI SPECIFIKACE PREDMETU VEREJNE ZAKAZKY
cévnich pouzder a baldnkovych katetrli potfebnych k Ié¢bé pacientd na pracovistich
zadavatele.

Ugastnik nabidne portfolio vyrobki odpovidajici specifikaci stanovené zadavatelem. Kupni cena
jednotlivych zdravotnickych prostfedk( bude ucastnikem stanovena v Ceniku tvoficim pfilohu
¢. 3 ZD. P¥i zpracovani technické ¢asti nabidky, tj. vyplnovani pfilohy ¢. 4 ZP — Charakteristika
nabizenych zdravotnickych prostiedkq, jakoZ i v Portfoliu sortimentu, které bude tvofit pfilohu
smlouvy, bude kaidy ucastnikem nabizeny vyrobek specifikovdn samostatné (zejména
vlastnim EAN kodem).

Ucastnik v nabidce na plnéni vefejné zakazky predloZi jako pFilohu Charakteristiky nabizenych
Zdravotnickych prostfedk( ke kazdému nabizenému Zdravotnickému prostfedku Technickou
dokumentaci (tato bude oznacena tak, aby bylo zcela jednoznacéné zfejmé, ke kterému ZP se
vztahuje).




Technicka specifikace

Skupiny:

1. Cévni pouzdro (Sheath)
2. Baldnkové dilatacni katétry pro PTA

Skupina 1: Cévni pouzdro (Sheath)
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Zakladni charakteristiky

PoZzadované doklady a
vzorky
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e®

@,
0.0

o

Pro celou skupinu 1:

Kompatibilita s vodi¢em 0,035“.
Hemostaticka chlopen
Tvar: pfimy

Kink resistant

1. CE znacka
2. Prohlaseni o shodé
3. Technicka specifikace
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Sheath 1

Velikost: 4 — 10 F (vSechny velikosti)
Délka: 10-12 cm

Sheath 2

Velikost: 5 -8 F
(vétsi i mensi je vyhodou, ale neni
podminkou)

Délka: 20 - 25 cm

Cast€.1VZ | Sheath 3

Velikost: 5 -8 F

(vétsi i mensi je vyhodou, ale neni
podminkou)

Délka: 40 - 45 cm

Sheath 4

Velikost: 5 -8 F

(vétsi i mensi je vyhodou, ale neni
podminkou)

Délka: 60 - 65 cm

Dtto + vzorek
8F




Skupina 2: Baldnkové dilatacni katétry pro PTA
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PoZadované
Skupina Zakladni charakteristiky podklady a
vzorky
< Baldnkovy katétr pro dilataci perifernich tepen, 1. CE znacka
Balonkové | atraumaticky konec katétru s optimalni adaptaci na vodi¢, rychla | 2. Prohlaseni
dilataéni | insuflace a rychlé svinuti balénku po desuflaci, o shodé
katétry znacka na obou koncich balénku 3. Technicka
« bez pokryti farmakem specifikace

Cast €. 2
vZ

Balonkovy katétr pro PTA, OTW, compliant
(zvétSeni primeéru pfi RBP vice neZ 5%)

s Kompatibilni s vodi¢em 0,035"

/

% Kompatibilni s 6 F sheathem do priméru balénku 10 mm

%

%

Pramér baldonku: 9 — 12 mm (vSechny velikosti)

X3

A

Délka baldonku: 20 — 60 mm (vSechny velikosti, i delsi)
RBP min. 12 atm.

Délka shaftu a)75-80cm
b) 110 a vice cm
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Dtto + vzorek

10 mm
40 mm
75-80cm

Balénkovy katétr pro PTA, OTW, vysokotlaky

R/
L4

Kompatibilni s vodi¢em 0,035"

%

*

Kompatibilni s 7 F sheathem pfi prdméru balénku:

Dtto + vzorek

Casté. 3 8 — 10 mm (véechny velikosti) 10 mm
|74 < Délka balonku: 20 — 40 mm (vSechny velikosti, i delsi) 40 mm
% Vysokotlaky balének, RPB min. 20 atm. 75 - 80 cm
< Délka shaftu 75 - 80 cm (delSi ¢i kratsi délka shaftu je
vyhodou, ale ne podminkou)
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