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Technicka specifikace - Plazmaovy sterilizitor

Pfedmétem veiejné zakazky je pofizeni plazmového sterilizitoru pro oddéleni centralni sterilizace NNH
spliujici nasledujici poZadavky:

délka standardniho sterilizatntho cyklu max, 50 minut, sterilizaZnf teplota max. 55 st. C
vice typl sterilizatniho cyklu - v Express cyklu 24 minut (kempatibilita s fobotick}?m
instrumentariem systému da Vinci) se $etrnym fitinkem na termolabilni materialy
_ prokézani, Ze sterilizaéni program byl validovan s endoskopy Intuitive Surgical
pozadavek na vnitfni rozmér komory §x vx h - cca 400mm x cea SOOmm X
min.725mm, 5 vyjlmatelnyml policemi
- dvei'e otviratelné vysuvné ve vertikdlnfm sméru, aktivované noznim spmacem -
dvoudvéiové provedem - prokladac1 sterlllzator s moznosti provozu jako ]ednodverovy
funkce zkraceného programu pro robotické instrumentarium Intuitive Surgical - :
rozsahls, pramdelne alktualizovani databaze pristrojové kompatlbihty, stile a jednoduse
dostupnd pro personal (napf. software u pfistroje & dostupny on-line)-
- kompatibilita se systemem dokumentace procesu DP 3.5 CZ _
sterilizatni; medlum peroxid vodlku doddvany v bezpeénostni Kkazeté's elektromckou kontrolou'
_exspirace . '
kazety se sterihzacmm medlem skladovatelne pii pokojové teplote 3
zvukovy alarm) po ukonéen{ cyklu : o
chybova hlésem na dlSplE]l a zvukovym sugnélem
‘ovladaniv €] :
" priibéiné: momtorovam koncentrace sterlllzacnlho média- ve sterlhzacm komore v prubehu
sterilizalniho cyklu ' ' :

pristroj vybaven nezamslym monltorovamm systemem (IMS) poskytuumm prldavne senzory pro S '

s méfeni krltickych parametru stenhzacnlho procesu pro p051lem kontroly

Dbecné puzadavky na pr:stro;
K _Soulad s. pozadavky elektrlckych a hyglenlckych evropskych norem- (napr EN [SO
- 14937) :
Napéjeni 400V
. Usporny provoz z hledlska spotreby e] energle

' Dalm pozadavky

_zaruka mm 24 mesu:ﬁ []ednoma pro vsechny komponenty dodavky)

instruktaz obsluhun(:lho personalu d technika OBM[ dle zakona £. 268/2014 Sb 0 zdravotnu,kych L

' prustredlch ve znéni pozdejsmh predplsu : : :
:.zdravomlcky prostredek mus{ spInovat pozadavky zékona & 268/201—_4 _Sb.j__fo zdravo'tnickjrch.-_f': '
-prostredlch ve znéni pozdF:]smh predpisii : > I PR R

pn predam zdravotmckeho prostredku pozadu]eme predam alespon L
m '.:i‘pmhlasem 0 shode a prokazat oznaleni CE v rozsahu vyzadnvanem k predmetu

[ plnéni pravn1m1 predplsy, ZE]mena pak zékonem ¢ 22 /1997 Sh, o techmckychf

... poZadavcich na virobky, ve znéni pozdgjsich predptsu zékona & 268/2014 Sh., o
"__zdravotmckych prostredc1ch ve znéni pozdé]sich predplsu av souladu s

' .nafizenim - vlady 54—/2015 Sh.,- 0 techmckych pozadavmch na zdravotnlcke _'

'prostredky,



Piiloha €. 2

piedavaci protokol / dodacf list (z4pis o kompletnosti a funkénosti dodavky)
pisemny doklad se stanovenim tiidy rizika zdravetnického prostifedky;
informace o periodicité odborné Gdrzhy (popt. revize) poZadavkii vyrobce;
zaruéni list s uvedenou délkou zaruky;

navod k pouZiti zdravoinického prostiedku v éeském jazyce (1x v ti$téné podohé
a 1x v elektronické podobé);

protokol se seznamem. osob (obsluhujiciho personalu), které absolvovaly
instruktaZ dle zakona & 268/2014 Sb, o zdravotnlckych prostredcich, ve znéni
pozdéjéich predpisi; _

doklad o poudeni osoby vyrobcem pro. skoleni zdravotmckého prostredku ktera
bude provadét instruktaZz v NNH; | 7 :
doklad o $kolen{ vyrobcem nebo osobou autorizovanou vyrobcem pro odbornou
adribu a servis, kterd bude provadét odbornou Gdrzbu a servis v NNH,

doklad o registraci distributora zdravotnlckych pmstredku vydany Statnim
istavem pro kontrolu léciv,

-potvrzeni o provedeni validace v rozsahu IQ cQ PQ na misté po mstalaa

Odstranén{ zdvady bez pouZiti nahradnich dili v pracovnich dnech.do 2 pracovnich dnu prl
. pouZiti nahradnich dil do 5 pracovnich dnt od nahlagen{ zavady. : :
garance poskytovinf servisu vietné nahradnlch dilfi podobu 10 let od instalace zafizen]

v..zaruéni dob2 - bezplatné provadéni - viech. vyrobcem a leglslatlvou poZzadovanych & -

doporuéenych tukont (prawdelna -odborna idriba a revize, validace 1x roéné vrozsahu

minimalné PQ, kalibrace, serv1snl a preventlvnl prohlldky apod} vcetne veskereho potrebneho
spotrehmho mater1alu : :
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