Priloha ¢. 4a dokumentace zadavaciho fizeni

Technicka specifikace

Zakladni technické parametry

Nabizené nastroje musi byt uréeny pro opakované poutziti, musi byt odolné vici
dezinfekci a sterilizaci.
Ndastroje musi byt nové, nepouzité a nerepasované.
Nastroje musi byt vyrobeny z medicinské nerezavéjici oceli standard X20Cr13.
Nastroje, které jsou zdrav. prostfedky musi byt opatfeny CE znackou v souladu se
zakonem 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich.
Na nabizené nastroje, které jsou zdravotnickymi prostfedky, musi byt vydadno a
dolozZeno prohlaseni o shodé.
Nabizené nastroje musi mit ergonomicky tvar, opracované, hladké, zaoblené hrany.
Branze ndstrojl musi mit hladky jemny povrch, aby nedochdzelo k traumatizaci tkani.
Nabizené nastroje nesmi odrazet pfi chir. zdkroku svétlo.
Nabizené nlzky musi byt z nerezové oceli, tvrdost min. 52 HRC, tvrdokov na stfizné
hrané nGzek musi mit tvrdost min. 59 HRC (bude doloZeno prohlasenim vyrobce).
Nabizené svorky — pedny musi mit tvrdost oceli min. 44 HRC (bude doloZeno
prohlasenim vyrobce).
Nabizené nastroje s tvrdokovem musi mit v pracovni branzi vsazeny karbidovy plat,
ktery bude vyrazné opticky odlisen.
Tvrdokovové chir. nastroje musi byt barevné odliseny.
Ligaturové nGzky musi byt barevné odliseny.
Ligaturové nGzky musi mit vroubky proti vyjizdéni ligatur.
Odchylky od pozadovanych parametrl nastroja — tolerance:

e celkova délka nastroji + 0,5 cm

e délka pracovnich branzi £ 1 mm

e Sirka branzi na proximalnim i distalnim konci — bez tolerance odchylky
Kazdy jednotlivy nastroj bude pfi dodani zadavateli oznacen CE znackou, katalogovym
¢islem a strojové Citelnym kédem typu 2D Datamatrix gravirovany laserem (dle EN
9132), velikost min. 2,5 x 2,5 mm, kéd musi obsahovat standardni znaceni UDI (Unique
Device Identification) v systému strojového znaceni GS1, minimdlni obsazené udaje:
stat, vyrobce, katalog. Cislo, sériové Cislo.
Nastroje, které neumoznuji umisténi 2D kddu laserovanim z divodu nedostatecného
prostoru zplsobeného tvarem a ergonomii nastroje, nekompatibilitou materialu
(plast) anebo kombinaci obou zminovanych divodd nemusi byt oznaceny 2D
Datamatrix kodem
Soucasti dodavky musi byt navod na obsluhu k nabizenym nastrojiim v €J 1 x v listinné
podobé, 1 x na CD v souladu se zakonem 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich.
Ndvod musi obsahovat informace o spravném pouziti nastroje (uréeny ucel,
doporuceny zplsob oSetreni po pouZziti véetné dekontaminace, dezinfekce, sterilizace).
V pripadé, ze vyrobce stanovil, Ze pro bezpecné pouzivani nabizeného zbozi neni navod
k pouZiti potreba, ucastnik ve své nabidce tuto skute¢nost dolozi ¢estnym prohlasenim
podepsanym opravnénou osobou.



Sterilizacni kontejnery

e Set kontejneru sloZen z vany, vika

e Rozmér kontejneru vcéetné vika dle DIN 1/1, 3/4, %

e Barevné odliseni celych vik min. v 5 barvach

e Material vany a vika kontejneru eloxovany hlinik uréeny vyhradné pro parni sterilizaci,
nebo nerez

e Draténé nerezové provedeni sita

e Viko vybaveno integrovanym PTFE filtrem pro mnohondsobné poutziti, zivotnost filtru
min.5 000 mycich a sterilizacnich cykld

e Zamek vika musi byt pfi uzavirani kontejneru doprovazen charakteristickym zvukem
zacvaknuti

e Bezpecné stohovani kontejner( bez nepfiméreného namahani vika

e Stabilita stohovanych kontejnerd dle EN 868

e Dodavatel (nebo poddodavatel) musi byt schopen poskytnout autorizovany servis
véetné revize kontejneru

e Kazdd souprava kontejneru oznacena identifikacnim Stitkem umisténym na
kontejneru, tj. text dle prani zdkaznika, identifikacni stitky barevné odliSeny, popisky v
Ceském jazyce.

e Kazdé viko a vana bude pfi doddani zadavateli ozna¢eno CE znackou, katalogovym
¢islem a strojové Citelnym kéddem typu 2D Datamatrix gravirovanym laserem (dle EN
9132), velikost kédu min. 2,5 x 2,5 mm, kédd musi obsahovat standartni UDI (Unique
Device Identification) v systému strojového znaceni GS1, min. obsaZzené Udaje (stat,
vyrobce, katalogové Cislo, sériové Cislo)

e Kontejner vhodny pro myti v mycim automatu s termickou dezinfekci 93°C, parni
sterilizaci 134°C

e barevné odliseni identifikacnich stitk( min. v 8 barvach

Technicky popis sterilizaénich minikontejnert

- Set minikontejneru sloZen z vany, vika a sita

- Rozmér kontejneru véetné vika dle specifikace (poZzadované rozméry v toleranci + 5%)

- Rozméry vany, vika a sita (poZadované rozméry v toleranci + 5%)

- Vana aviko ve stejné stribrné barvé

- Identifika¢ni stitky v rGznych barvach

- Material vany a vika kontejneru je eloxovany hlinik uréeny vyhradné pro parni
sterilizaci

- Viko vybaveno integrovanym drzakem pro jednorazové papirové filtry s moznosti
indikace sterilizace)

- Bezpecny plombovy systém umoznujici vizualni kontrolu v boéni ¢asti kontejneru

- Bezpecné stohovani kontejnerli bez nepfiméreného namdahani vika

- Stabilita stohovanych kontejner odpovida EN 868

- Dodavatel poskytuje autorizovany servis véetné revize kontejnerd



- Kazdy set (minikontejner) oznacen identifikacnim Stitkem umisténym na
minikontejneru,tj. text dle prani zdkaznika, identifikacni stitky barevné odliseny,
popisky v ceském jazyce.

- Cely set (minikontejner) bude pti dodani zadavateli oznacen CE znackou,
katalogovym Cislem a strojové Citelnym kédem typu 2D Datamatrix gravirovanym
laserem (dle EN 9132), velikost kddu min. 2,5 x 2,5 mm, kéd musi obsahovat
standartni UDI (Unique Device Identification) v systému strojového znaceni GS1, min.
obsaZzené Udaje (stat, vyrobce, katalogové Cislo, sériové cislo)

- 2D Datamatrix kod musi byt integrovan na povrchu kazdéhu dilu sterilizacniho setu

- Kontejner vhodné pro myti v mycim automatu s termickou dezinfekci 93°C, parni
sterilizaci 134°C

Nastroje i steriliza¢ni kontejnery musi byt dodany od jednoho vyrobce.

Management pojistnych zasob

- Zadavatel definuje soupis ndstrojli pro pojistnou zasobu viz pfiloha dokumentace
zaddvaicho fizeni (05.5 Pfedloha pro zpracovani ceny plnéni - Pojistna zasoba
nemocnice Znojmo)

- Jedna se o pojistné zasoby kritickych nastroja a nastroji zabezpecujici kontinudlni
dostupnost sit pro operacni saly i v pfipadé odeslani nastroje na opravu

- Zadavatel poZaduje mobilni (na koleckdch) ulozny systém (skfif) uzamykatelny pro
uloZeni vSech nastrojl z pojistné zasoby véetné variabilniho zasuvkového systému
uzpUsobeného velikosti a tvaru jednotlivych nastroju

- Mobilni UloZny systém bude instalovan na centralni sterilizaci



