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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENiI

P , p Ucastnikem nabizena Prokazani plnéni
MINIMALNI POZADOVANE TECHNICKE PARAMETRY L
hodnota’ technického parametru?

Zdravotnické prostredky pro biopsii mékké tkané - vakuova biopsie Encor Enspire (ev.c. 01081244)

1. Jehly bioptické pro vakuovou biopsii prsu (sondy)

— Sonda pro vakuovou biopsii prsu ano IFU — str.114, Encor ¢.1
— Kompatibilni se systémem EnCor Enspire ano IFU — str.114 Encor ¢.1
— Vybavena trokarem s ostrym hrotem na distadlnim konci pro zavadéni a oscilujicim .
. y v iy ano IFU — str.114 Encor ¢.1
tubularnim nozem pro odbér tkané (UZ, RTG)
— Rdzné varianty sond k moznosti pouziti pro MR fizenou biopsii nebo pfi vyuziti ostatnich .
) o ano Brozura .2 - str.1
zobrazovacich zarizeni (UZ, RTG)
— Bioptickéa koaxialni jehlamin.o27G,10Ga12G, uMRmin.g7Ga10G ano Brozura ¢.3 - str.1
— Ve varianté standardni a pfi vyuziti UZ a RTG také varianta vertikalni (spodni odbér vzorku) ano Brozura ¢.3 - str.1
— Odnimatelna komurka pro odbér tkané se saci linkou pro odbér a transport vzorku v plné
L i . ) ano IFU EnCor Probes — str. 3
varianté, ktery zamezi ztraté a znehodnoceni vzorku
) ) L Brozura ¢.5 - str.7, Brozura ¢.3 -
— Linka pro proplach fyziologickym roztokem ano o
str.
— Pres proximalni konec Ize zavést znackovace prsni tkané (viz bod ¢. 3 této specifikace) ano IFU ¢. 2 EnCor Probes - str.1,2
— Opérka pro prsty ano IFU €. 2 Encor Probes - str. 1,2
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— Jednorazové pouziti ano IFU ¢. 2 EnCor Probes - str. 5
— Sterilni baleni ano IFU &. 2 EnCor Probes - str.5
2. Znackovace prsni tkané
— Ve variantach pro uziti s riznymi modalitami — k ultrazvukovému nebo RTG oznaceni prsni .
e e . . ano IFU ¢.3 Gel Mark - str.15
tkané pri biopsii, pfipadné MR znaceni
— Kompatibilni se systémem Encor Enspire a se sondou pro biopsii nabizenou Ucastnikem .
) i L . ano IFU ¢.3 Gel Mark - str.15
viz bod 1. této technické specifikace
— Jednorazovy aplikator se vstiebatelnymi znackovaci ve variantach, které jsou urceny k RTG, .
v CLAx e ano IFU ¢.3 Gel Mark - str.21, 22
UZ a MR oznaceni prsni tkané pfi biopsii
— Pro velikosti jehel u ultrazvukového oznaceni min. @7 G, 10 G a 12 G, u RTG oznaceni min. ano, pro vsechny uvedené IFU &3 Gel Mark - str.15,
B37Gal0G rozméry Brozura €. 6
— Drét urcen k dlouhodobému oznaceni. Pelety se vstfebavaji do nékolika tydnt ano IFU &.3 Gel Mark - str.15
— Draét, ktery je urceny k dlouhodobému RTG oznaceni, je vyroben z nerezové oceli nebo .
. ano IFU ¢.3 Gel Mark - str.15
z titanu
— Indikator spravného nasazeni do sondy ano IFU ¢.3 Gel Mark - str.15
— Vodi¢ hrotu, ktery se vklada do kom(rky pro vzorek ano IFU ¢.3 Gel Mark - str.15
— Odnimatelny chranic hrotu ano IFU ¢.3 Gel Mark - str.15
— Rukojet” hrotu ano IFU ¢.3 Gel Mark - str.15
— Pist, ktery zajistuje umisténi znacek do prsni tkané ano IFU &.3 Gel Mark - str.15
— Jednorazové pouziti ano IFU ¢.3 Gel Mark - str.15
— Sterilni baleni ano IFU &.3 Gel Mark - str.15
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3. Krouzky navadéci plastové

— Navadéci plastové krouzky do laterarniho raminka pfi stereotakticky navadéné vakuové Brozura ¢.1 - str.8 barevné
ano
asistované biopsii Zvyraznéno
— Kompatibilni se systémem EnCor Enspire a s jehlami bioptickymi (viz bod ¢. 1 této Brozura ¢.1 - str.8 barevné
ano
specifikace) Zvyraznéno
) . i ano, pro vsechny uvedené Brozura ¢.1 - str.8 barevné
— Pro velikosti jehly min. @ 7G,10Ga 12 G . i .
rozméry Zvyraznéno
— Jednotlivé typy odlisené barevné ano Brozura ¢.7
4. Podtlakova nadoba
— Kompatibilni se systémem EnCor Enspire ano Brozura ¢.5 - str.7
— Dodavano bez hadicky ano Brozura ¢.5 - str.7
— Jednorazové pouziti ano Brozura ¢. 5 — str. 23
5. Kazeta podtlakového vedeni s proplachovacim vedenim
— Jednorazové pouziti ano IFU ¢4 - str.29
— Sterilni baleni ano IFU ¢4 - str.29
6. Souprava zavadéce
— Kompatibilni se systémem EnCor Enspire ano Brozura ¢.9
— Pouziti pfi pronikdni do prsu pod kontrolou zobrazovacich systémd, poskytuje .
v e ano Brozura ¢.9
pristupovou cestu k provedeni biopsie
— Souprava sloZena z trokaru s chrani¢em hrotu, obturatoru, kanyly a bloku pro vedeni jehly ano Brozura ¢.9
— Kanyla se znackami a zardzkou, kterad prochazi blokem pro vedené jehly ano Brozura ¢.9
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— Blok pro vedeni jehly o min. @ 7 G a 10 G s funkci zajisténi stabilni polohy ano Brozura €.9
— Jednorazové pouziti ano [FU C.5 1S - str.29
— Sterilni baleni ano IFU E5 IS - str. 29

Pokyny pro vyplnéni: ucastnik vypini vSechny fadky nasledujicim zptsobem:
1. U ¢&iselnych udaju uvede konkrétni hodnoty, u ostatnich parametrii uvede ANO/NE.

2. Uvede nazev a cislo stranky technického dokumentu/navodu k pouziti vydaného vyrobcem, z néhoz je patrné splnéni daného parametru, popf. i oznaceni
konkrétniho vyrobku.

3. Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit v ramci prvni dodavky spinéni technickych poZadavku, a to v souladu s Kupni smlouvou.

Ugastnik ¢estné prohlasuje, ze predmét jeho dodavky spliiuje veskeré zadavatelem vy$e stanovené parametry.



