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Tento dokument obsahuje
a) technickou specifikaci poptavanych Zdravotnickych prostiedkd,

b) poZadavky na doklady, resp. vzorky, které budou tcastnici povinni pfedloZit zadavateli,
jsou-li pozadovany

c) informace o parametrech, které budou zohledriovany pfi hodnoceni nabidek v kritériu
dlebodu 9. ZP - ,Kvalita Zdravotnickych prostfedk(”, je-li hodnocena kvalita
Zdravotnickych prostiedk.

SEZNAM ZKRATEK

Veskeré pojmy pouZivané v tomto dokumentu, jakoZ i veskeré pouzité zkratky, které nejsou
nize definovany, maji stejny vyznam, jaky je jim pfipisovan v ZP, jejiz je tento dokument
pfilohou.

Technicka dokumentace — prospekt, broiura ¢i jiny dokument podrobné popisujici ZP,
zpracovany v éeském nebo v anglickém jazyce. Technicka dokumentace pfedloZena ucastniky
v jejich nabidkdch musi byt zpracovana v takovych detailech, aby na jejim zakladé bylo bez
jakychkoliv pochybnosti moZné ovéfit, Ze i¢astnikem nabizeny ZP v piném rozsahu vyhovuje
viem poZadavkim stanovenym zadavatelem vZP a jejich pfilohach (zejména v této
technické specifikaci) a soucasné aby na jejim podkladé bylo moiné provést hodnoceni
nabidek zplGsobem a dle parametrii stanovenych vZP a vtéto technické specifikaci.
Zadavatel pfedem upozoriiuje, Ze pouhy ndvod k pouziti ZP NENi DOSTACUJICI.

Vzorek (je-li poZadovén) — vzorek nabizeného ZP, ktery bude pouZit, resp. zohlednén v ramci
procesu hodnoceni nabidek. Vzorky mohou byt do nabidky volné vlozeny (nemusi byt pevné
spojeny s ostatnimi dokumenty tvoficimi nabidku Géastnika), musi viak byt oznaceny takovym
zplGsobem, aby bylo zfejmé, ke kterému ze zadavatelem nize specifikovanych ZP se pfislusny
Vzorek vztahuje, a dale musi byt oznaceny identifikacnimi idaji G€astnika (tj. tak, aby je nebylo
mozné se zaménit se Vzorkem jiného ucastnika).

Zdravotnické prostiedky/ZP — zdravotnické prostfedky ve smyslu ustanoveni § 2 zdkona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonu,
ve znéni pozdéjéich pfedpisl, kterymi se pro ucely této verejné zakdzky se rozumi sety
pro katetrizaéni implantaci aortalni chlopné potiebné k 1é¢bé pacientd na klinice
kardiovaskularni chirurgie a klinice kardiochirurgie.

UPOZORNENI ZADAVATELE

Zadavatel upozorfiuje, e tiastnik je povinen v dokumentu CHARAKTERISTIKA UCASTNIKEM
NABIZENYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (viz Pfiloha &. 4 ZP), ktery je povinen piedloZit
jako soucast nabidky, popsat (vyslovné uvést) specifikaci nabizenych zdravotnickych
prostiedkil tak, aby bylo zifejmé, Ze tyto zdravotnické prostiedky spliuji veSkeré pozadavky
uvedené v této priloze €. 1 ZP.




ZAKLADNi SPECIFIKACE PREDMETU VEREJNE ZAKAZKY

Ptedmétem této vefejné zakazky jsou doddvky transkatetrové aortdlni chlopné se systémem
pro sniZeni rizika paravalvularniho leaku potrebné k 1é¢bé pacientl v nemocnici IKEM, a to na
pracovisti kardiovaskularni chirurgie.

Ucastnik nabidne portfolio vyrobk( vcelém spektru velikosti odpovidajici specifikaci
stanovené zadavatelem a dale uvede evidenéni udaje pfislusenstvi obsazené v setu s tim, Ze cena
tohoto prisluéenstvi je zapotitdna do ceny setu. Jednotnd kupni cena za set pro implantaci aortalni
chlopné bude uéastnikem stanovena v Ceniku tvoficim pfilohu €. 3 ZP. Pocet vyrobki
zahrnutych do portfolia neni zadavatelem stanoven/omezen. PFi zpracovani technické Casti
nabidky, tj. vyplfiovani pFilohy €. 4 ZP — Charakteristika nabizenych zdravotnickych prostiedka,
jakoZ i vPortfoliu sortimentu, které bude tvofit pfilohu smluv uzavienych na pinéni
jednotlivych ¢asti této VZ, bude kaidy ucdastnikem nabizeny vyrobek specifikovan
samostatné (zejména vlastnim EAN kédem).

Technicka specifikace predmétu veiejné zakazky — povinné splnéni parametri
Transkatetrova aortalni chlopen se systémem pro snizeni rizika paravalvularniho leaku
e Chlopefi pro implantaci do aortaini pozice z transaortalniho, transapikatiniho a

transfemoralniho pfistupu.

e Baldnexpandibilni chloperi

e Chloper vyrobena z bovinniho perikardu s antikalcifikaéni Gpravou

e Rozsah velikosti chlopni umoZiujici implantaci do anulu minimadlné 19 - 27mm

e Chloperi upevnéna ve stentu na bazi slitiny CoCr s vy$kou stentu maximalné 30 mm (v pIné
expandovaném stavu pro viechny velikosti)

e Chloperi musi byt vybavena systémem pro sniZeni rizika paravalvularniho leaku.

Set pro implantaci musi obsahovat
e Zavadé¢ kompatibilni se zavadécim zafizenim

e Zavadéci systém pro implantaci chlopné

e Dilata&ni balénkovy katétr pro balénkovou aortalni valvuloplastiku
e Zafizeni pro pfipravu chlopné

e Infladni zafizeni

e Chlopen
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