Priloha €. 1 Kupni smlouvy

TABULKA S TECHNICKYMI PARAMETRY

Parametr Pozadovana min.hodnota 1a hod Poznamka
Instrumentarium
AESCULAP
Vseobecné technické pozadavky nastroju
Nabizené nastroje jsou uréeny pro opakované pouziti ANO ANO
Nastroje jsou nové, nepouzité a nerepasované ANO ANO
Nastroje jsou vyrobeny z medicinské nerezavéjici oceli min. standard X20Cr13 ANO ANO X20Cr13
U nabizenych nastroji je spinéna materidlova shoda (kompatibilita), tj. material
< . g o PPN g ANO ANO
v8ech nabizenych nastroji pochazi od jednoho vyrobce
Nastroj, které jsou zdrav. Prostfedky jsou opatfeny CE znackou v souladu se ANO ANO
zakonem €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
Na nabizené nastroje, které jsou zdravotnickymi prostfedky, je vydano a
- b M ANO ANO
dolozZeno prohlaseni o shodé
Nabizené nastroje maji ergonomicky tvar, jsou opracované, hladké, zaoblené ANO ANO
hrany
Br’an'ze nastroju maji hladky jemny povrch, aby nedochazelo k traumatizaci ANO ANO
tkani
Nabizené nastroje neodrazeji pfi chir. Zakroku svétlo ANO ANO
Nabizené nuzky jsou z nerezové oceli, tvrdost min 52 HRC, tvrdokov na stfizné tvrdovsltv 5,2 HRCJ tvurglokov
hrané nlizek maji tvrdost min. 59 HRC (je doloZeno prohla§enim vyrobce) ANO e na stfizné hrané nazek
/ : p y tvrdost 59 HRC
Nabizené svorky - peany maji tvrdost oceli min. 44 HRC (je doloZeno peany tvrdost oceli 44
e ANO ANO
prohlasenim vyrobce) HRC
Nabizené nastroje s tvrdokovem maji v pracovni branzi vsazeny karbidovy plat,
S PO o ANO ANO
ktery vyrazné opticky odliSen
Tvrdokovové chir. Nastroje jsou barevné odliseny ANO ANO
Odchylky od poZzadovanych parametrd nastroju - tolerance: celkova délka
nastroju + 0,5 cm, délka pracovnich branzi + 1 mm, $itka branzi na proximalnim ANO ANO
i distalnim konci - bez tolerance odchylky
Kazdy jednotivy nastroj bude pfi dodani zadavateli ozna¢en CE znackou,
katalogovym &islem a strojové ¢itelnym kédem typu 2D Datamatrix gravirovany
laserem (dle EN 9132, kéd obsahuje standardni zna¢eni UDI (Unique Device ANO ANO
Identification) v systému strojového znageni GS1, min. obsazené udaje: stat,
vyrobce, katalog. ¢islo, sériové ¢islo
Sougasti dodavky bude navod na obsluhu k nabizenym nastrojam v CJ 1x v
listinné podobé, 1x na CD v souladu se zakonem ¢&. 89/2021 Sb., o
zdravotnickych prostredcich. Navod bude obsahovat informace o spravném
pouZiti nastroje (uréeny Gcel, doporu¢eny zpusob osetfeni po pouZiti vE.
dekontaminace, dezinfekce, sterilizace). V pfipadé, Ze vyrobce stanovil, Ze pro ANO ANO
bezpecéné pouzivani nabizeného zboZi neni navod k pouZziti potfeba, ucastnik
ve své nabidce tuto skute¢nost dolozi cestnym prohlaSenim podepsanym
opravnénou osobou jednat za ucastnika, v tomto pfipadé pfi dodavce nastrojl
doda informace o spravné pouziti a oSetfovani nastroje
Soucasti nabidky je popis a vyobrazeni nabizeného zbozi ANO ANO
Ugastnik ve své nabidce uvadi identifikaéni udaje vyrobce nabizenych nastroju -
PR ANO ANO
véetné pfesné adresy
Délka zaru¢ni doby €ini min. 24 mésicu ANO ANO
Predlozeni referenénich vzorkd nastroji na vyzadani pfed uzavienim ANO ANO
vybé&rového fizeni. Vzorky budou oznaceny 2D kédem
Technicky popis sterilizaénich kontejnert
Set kontejneru slozen z vany, vika a sita ANO ANO
Rozmeér konterjneru véetné vika dle DIN 1/1, 3/4, 1/2 ANO ANO
Vana a viko ve stejné stfibrné barvé ANO ANO
Flexibilni identifikacni systém, vyménné Celni desti¢ky s identifikacnimi Stitky,
) . . ANO ANO
min. 10 barevnych provedeni
Identifikacni stitky ve dvou velikostech min. 56x29 mm a 56x19 mm ANO ANO
Dalsi identifikace pomoci pouzdra na chemické indikatory sterilizace ANO ANO
Mat.elria'l vany a vika kontejneru je eloxovany hlinik uréeny vyhradné pro parni ANO ANO
sterilizaci
Otevirani a zavirani kontejneru umisténo pfimo s horni ¢asti vika ANO ANO




Integrované uchyty kontejneru (bez draténych uchytd) ANO ANO

Viko vybaveno integrovanym drzakem pro jednorazové papirové filtry s
M S . ANO ANO
moznosti indikace sterilizace

Bezpecny plombovy systém umoznujici vizualni kontrolu v pfedni a horni ¢asti

- ANO ANO
kontejneru
Bezpecné stohovani kontejnert bez nepfiméreného namahani vika ANO ANO
Stabilita stohovanych kontejnert odpovida EN 868 ANO ANO
Dodavatel poskytuje autorizovany servis véetné revize kontejnert dle platné ANO ANO

legislativy

Kazdy set (kontejner a sito) oznacen identifikacnim $titkem umisténym na
kontejneru, tj. text dle pravni zadavatele, identifikacni Stitky barevné odliSeny, ANO ANO
popisky v eském jazyce

Cely set (vana, viko a sito) bude pfi dodani zadavateli ozna¢en CE znackou,
katalogovym &islem a strojové Citelnym kédem typu 2D Datamatrix
gravirovanym laserem (dle EN 9132), velikost kéddu min. 2,5 x 2,5 mm, kéd

. A . : e . ANO

musi obsahovat standartni UDI (Unique Devixe Identification) v systému e
strojového znaceni GS1, min. obsazené udaje: stat, vyrobce, katalogové &islo a

sériové ¢islo)

2D Datamatrix kod musi byt integrovan na povrchu kazdého dilu sterilizacniho ANO ANO
setu

Kontejner vhodny pro myti v mycim automatu s termickou dezinfekci 93°C, ANO ANO

parni sterilizaci 134°C

Pozadavky na jednotlivé komponenty (nastroje)

Viz odpovidajici pfilohy ANO ANO

Volitelné, zvyhodiiujici vlastnosti/parametry — hodnotici kritérium

hodnotici kritérium - 8 bodu

Aktivni systém zabrafujici pfitomnosti kondenzatu po sterilizadnim cyklu véetné AN’?)N_OéNbE " NG Hodnota NE, neni porusenim
suseni NE = 0 bodd zadavacich podminek

POZNAMKA: Uvedené technické pozadavky jsou minimalni. Dodavatel mize nabidnout zafizeni i s lep$imi parametry.

'Fokyny pro vyplnéni:
1. Ugastnik zadavaciho Fizeni je povinen vyplnit véechna pole ve sloupci "Nabizena hodnota"

2. Ugastnik zadavaciho fizeni do predloZeného formulare u tdajd, kde je minimalni hodnota stanovena na ANO, doplni ANO-NE, podle viastnosti a funkci nabizeného pFistroje (hodnota NE znamena nesplnéni pozadované
vlastnosti pfistroje a znamena nesplnéni zadavacich podminek)

3. Pokud ma Ucastnik zadavaciho fizeni k jim nabizené hodnoté jakoukoliv poznamku ¢i informaci, kterou by chtél zadavateli sdélit Ci je dle néj pro zadavatele podstatna, uvede ji do sloupce "Poznamka".

4. Vyplnény formular u€astnik zadavaciho fizeni predloZi v rdmci své nabidky (jako pfilohu navrhu kupni smlouvy)




