Priloha &. 2 SML — Technické podminky

1. Zakladni jakostni a technické pozadavky na vSechny poZadované rousky a sety

o]

O O O O O

Rozméry rousek museji odpovidat ucelu, pro ktery je pfislusny set uréen. U veSkerych
pozadovanych jednotlivych poloZek setl je akceptovana odchylka +10%, s vyjimkou rozmérd
otvortl, rozparkd, folii, pokud neni uvedeno jinak u jednotlivych poloZek. Zarover jsou za
vhodné povaZovany pouze takové, které umozni zarouskovani pacienta a pokryti pfistroju
v rozsahu nutném a vhodném pro dany chirurgicky vykon.

Rousky musi byt vyrobeny z materialu bez latexu

Rousky musi byt s kvalitni antialergenni adhezi

Oc¢ni rousky musi byt prodysné

Rousky musi byt vyrobené z materialu SMS nebo SMMS, pokud neni uvedeno jinak
Samolepici incizni folie musi vykazovat dobrou lepivost béhem celého operacniho vykonu a
zaroven musi byt jemné. Lepidlo na folii musi byt antialergenni, nesmi zpUsobit poskozeni
klize. Zaroveii se jedna o parametr subjektivniho hodnoceni €. 1 a 2.

Material rousek musi byt bezprasny, netfepivy, pevny, antistaticky, splyvavy.

Rousky musi byt odolné vaéi mikrobidlni penetraci, za sucha i za vlhka, odolné proti protrZeni
za sucha i za vihka, musi byt odolné proti tahu za sucha i za vihka, nesmi se tfepit, musi byt
nepropustné pro tekutiny.

VSechny definované komponenty setu musi byt zabaleny spolec¢né v jednom sterilnim obalu
pfi spInéni hygienickych norem.

Sety musi splfiovat naroky na bezpecné provedeni opera&niho vykonu.

Se sety musi byt jednoducha manipulace, kterd umozni snadné zarouSkovani pacienta.
Rousky v setech musi byt oznaceny piktogramy znazornujici smér rozkladani rousek. Zaroven
se jedna o parametr subjektivniho hodnoceni €. 4.

Identifikaéni popis musi obsahovat sloZeni setu v Eeskem jazyce.

SloZeni obsahu jednotlivych setl a schéma jejich zabaleni musi byt orientovano podle porfadi
jednotlivych krokt béhem operacniho zakroku. Zaroven se jedna o parametr subjektivniho
hodnoceni &. 3.

Obal kazdého setu se musi dat snadno otevrit, informace na obalu setu musi byt pfehledné,
musi obsahovat udaje o slozeni a velikosti rousek, v8echny sety musi mit minimalné 2
snimatelne samolepici Stitky s kddem pro nalepeni do dokumentace, §titek nesmi byt uvnitf
sterilniho baleni, baleni musi byt skladné a vyrazné znacéené.

2. Zakladni typy rousek pozadované v ramci jednotlivych setu, Gcel jejich pouziti a pozadované

technické a jakostni viastnosti

Rouska z dvouvrstvého materidlu

rousky slouzi ke kryti instrumentaénich stolkt v prib&hu operaéniho vykonu

rousky musi mit nepropustnou folii

rouska musi mit savou vrstvu po celé plose

Rouska ocni

rousky slouzi ke kryti pacienta v priib&hu operaéniho vykonu

rouska musi byt prody$na a vysoce komfortni pro pacienta, musi obsahovat tvarovatelné
pasky pro modelaci rousky nad obli¢ejem pacienta,

soucasti ocni rousky je samolepici incizni folie, ktera musi byt jemna a zaroveri vysoce lepiva
po celou dobu operaéniho vykonu, na konci vykonu lehce sejmutelna.

Operacni plasté v setech

jsou vyrobeny z hydrofobni netkané textilie minimalné typu SMS nebo SMMS

jsou prody$né pro komfort personalu,




maji zavinovaci stfih pro sterilitu zadové ¢asti, takto pro v§echny &leny opera&niho tymu, jsou
odolné proti penetraci tekutin a mikrobim za suchého a mokrého stavu,

jsou odolné proti protrzeni za sucha i vihka,

jsou pevné v tahu za sucha i vihka,

na rukavech maji pruzné manzety.

3. Technické a kvalitativni pozadavky

o

Technické pozadavky stanovil zadavatel se snahou o maximalni objektivitu a jednoznacnost
s cilem dosahnout porovnatelnosti podanych nabidek, ale rovnéz s cilem dosahnout ucelu,
pro ktery je dané zbozi pozadovano, tj. zajisténi kvality a zefektivnéni pribé&hu operacnich
vykond.

Veskeré parametry a polozkové specifikace zbozi uvedené v pfiloze €. 1 vzoru Smlouvy jsou
stanoveny jako zavazné (neni-li uvedeno jinak) a ucastnici zadavaciho fizeni jsou povinni je
ve svych nabidkach dodrzet.

Nabizené (dodavané) zbozi musi byt nové, nepouzité, prvotfidni kvality, zabalené
v originalnich obalech.

Veskeré nabizené (dodavané) zbozi musi splhovat pfislusné pravni predpisy a normy,
zejména zakon ¢&. 22/197 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakona, zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zékona C.
634/2004 Sbh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich prepist (dale jen ZZP) a
harmonizované normy CSN EN 13795+A1.

Veskeré nabizené (dodavané) zboZi musi byt zabaleno v originalnim sterilnim obalu a v dobé
dodani musi mit minimalné expiraci 2 roky.

Zadavatel poZzaduje snadno a bezpecné oteviratelné obaly setl (napr. ,peel efektem” apod.)
bez nutnosti pouziti nastroju.

Baleni kazdého setu musi obsahovat nejméné dva identifikatni S&titky, které lze snadno
sejmout a vlepit do zdravotni dokumentace. Musi byt dodrzeno standardnich zna&eni na $titku
v souladu se ZZP.
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