Technicka speclfikace ano/ne poznamka

1.1. Technicka specifikace = :
e  Nabizené nastroje musi byt uréeny pro opakované poutziti, musi byt odolné vici dezinfekci a sterilizaci. Vlivem dezinfekce a sterilizace .
nesmi dochazet ke zhorseni jejich kvality.
e Nastroje musi byt nové, nepou?ité a nerepasované. ano
*  Nastroje musi byt vyrobeny z medicinské nerezavéjici oceli standard X20Cr13. ano
. Nastroje, které jsou zdrav. prostfedky musi byt opatieny CE znackou vsouladu se zdkonem 268/2014 Sb. o zdravotnickych _—
prostfedcich.
. Na nabizené nastroje, které jsou zdravotnickymi prostiedky, musi byt vyddno a doloZeno nejpozdéji pred podpisem smlouvy o
prohlaseni o shodé
e  Nabizené nastroje musi mit ergonomicky tvar, opracované, hladke, zaoblené hrany. ano
e  BranZe nastroju musi mit hladky jemny povrch, aby nedochazelo k traumatizaci tkani, ano
e Nabizené nastroje nesmi odraZet pfi chir. zdkroku svétlo. ano
e Nabizené nlzky musi byt z nerezové oceli, tvrdost min. 52 HRC, tvrdokov na stfizné hrané nlizek musi‘mit tvrdost min. 59 HRC
(bude doloZeno prohlasenim vyrobce). i
*  Nabizené svorky — pedny musi mit tvrdost oceli min. 44 HRC (bude doloZeno prohlasenim vyrobce). ano
* Nabizené nastroje s tvrdokovem musi mit v pracovni branZi vsazeny karbidovy plat, ktery bude vyrazné opticky odlisen. ano
o  Tvrdokovove chir. nastroje musi byt barevné odliseny ano
e ligaturové nuzky musi byt barevné odliseny, ano
e Ligaturove nGzky musi mit vroubky proti vyjizdéni ligatur. ano
e  Titanové nastroje musi byt barevné odliS3eny nebo oznaceny tak, aby bylo zfejmé, Ze se jedna o titanovy nastroj ano
e  Odchylky od poZadovanych parametr( nastroji - tolerance: ano

celkova délka nastroji 0,5 cm, ano

délka pracovnich branZi = 1 mm, ano

Sitka branZi na proximalnim i distalnim konci — bez tolerance odchylky ano
e  Kaidy jednotlivy nastroj bude pfi dodani zadavateli oznacen CE znatkou, katalogovym Cislem a strojové ¢&itelnym kédem typu 2D
Datamatrix gravirovany laserem (dle EN 9132), velikost min. 2,5 x 2,5 mm, kéd musi obsahovat standardni znac¢eni UDI (Unique Device|ano
Identification) v systému strojového znaceni GS1, minimalni obsaZené udaje: stat, vyrobce, katalog. &islo, sériové cislo
1.2. Souéast dodavky
e Soucasti dodavky musi byt navod na obsluhu k nabizenym nastrojim v €J 1 x v listinné podobé, 1 x na CD v souladu se zidkonem
268/2014 Sh. o zdravotnickych prostfedcich. Navod musi obsahovat informace o spravném pouziti nastroje (uréeny Géel, doporuéeny
zplsob oSetfeni po pouiiti v€etné dekontaminace, dezinfekce, sterilizace). V pfipadé, Ze vyrobce stanovil, ze pro bezpecné pouzivanifano
nabizeného zbozi neni navod k pouiiti potfeba, Ucastnik ve své nabidce tuto skute¢nost dolozi cestnym prohlasenim podepsanym
opravnénou osobou jednat za ucastnika, v tomto pfipadé pfi dodavce nastroju doda informace o spravném poutiti a osetfovani nastroje.
»  Soucasti nabidky musi byt popis a vyobrazeni nabizeného zboZi ano
1.3. Servisni podpora konhkmf iidaje autorizované osoby provédaicl

I servis dodanych néstrojl

®  Soucasti dodavky nastroju bude bezplatneé zajisténi oprav vtetné dodavky potfebnych nahradnich dilli zdarma po celou dobu zaruky
Ucastnik uvede ve sve nabidce kontaktni udaje autorizované osoby provadéjici servis dodanych nastroju. s
Délka zarucni doby minimalné 24 mésicu, na nastroje s tvrdokovem minimélné 36 mésicu (zaruka se bivo

vztahuje | na ostrost branzf).
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