Splnéni minimalnich technickych podminek

Instrumentarium pro ORTOP

Technicka specifikace

ano/ne

poznamky

Predmétem verejné zakazky je doddvka instrumentéria pro ortopedickou kliniku.

a ) Optika rigidni, thel pohledu 30°, prdim. 4 mm, pracovni délka 18 cm

= Optika kompatibilni se stavajicim instrumentariem KARL STORZ na Ortopedické klinice

= Optika nova, nikoliv demo, repasovana nebo jakkoliv jiZ dfive pouZita

= Vodotésna konstrukce

= Sterilizovatelnd v autoklavu pfi 134°C

= Optika ma ochrannou krytku

b ) Pouzdro arthroskopické (High-Flow Arthroskope Sheath), se zdpadkovym spojovacim mechanismem snap-in, primér 6 mm, pracovni délka 13,5 cm, 2 uzaviraci kohouty,
otocny

= Pouzdro kompatibilni se stavajicim instrumentdriem KARL STORZ na ORTOP FNOL - viz tabulka vy3se

= Pouzdro nové, nikoliv demo, repasované nebo jakkoliv jiZ dfive pouZité

= Sterilizovatelné v autokldvu pfi 134°C

¢ ) Obturator - semisharp

= Obturator semisharp, kompatibilni se stavajicim instrumentariem KARL STORZ na Ortopedické klinice

= Obturator novy, nikoliv demo, repasovany nebo jakkoliv jiz drive pouZity

= Sterilizovatelné v autoklavu pfi 134°C

Spolecna charakteristika

Nastroje musi byt uréeny pro opakované poufZiti, musi byt odolné vici dezinfekci a sterilizaci. Vlivem dezinfekce a sterilizace nesmi dochazet ke zhorseni jejich kvality.

Nastroje musi byt nové, nepouZité a nerepasované.

Ndstroje musi byt vyrobeny z medicinské nerezavéjici oceli min. standard X20Cr13.

U nabizenych nastrojl je nutna materialova shoda (kompatibilita), tj. material vSech nabizenych nastrojd musi pochazet od jednoho vyrobce

Nastroje, které jsou zdrav. prostifedky musi byt opatfeny CE znackou v souladu se zdkonem 268/2014 Sh. o zdravotnickych prostfedcich.

Na nabizené nastroje, které jsou zdravotnickymi prostiedky, musi byt vydano a doloZeno prohlaseni o shodé.

Nabizené ndstroje musi mit ergonomicky tvar, opracované, hladké, zaoblené hrany.

Branze nastroji musi mit hladky jemny povrch, aby nedochazelo k traumatizaci tkani.

Nabizené ndstroje nesmi odrazet pfi chir. zakroku svétlo.

Kazdy jednotlivy nastroj bude pfi dodani zadavateli oznacen katalogovym cislem a strojové citelnym kdédem 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, minimalni obsazené Udaje: stat, vyrobce, katalog. Cislo,
sériové Cislo

Soucasti dodéavky nastrojll bude bezplatné zajisténi oprav véetné dodavky potfebnych néhradnich diléi zdarma po celou dobu zaruky. Uéastnik uvede ve své nabidce kontaktni idaje
autorizované osoby provadéjici servis dodanych nastroju.

Zajisténi rychlého, kvalitniho zdru¢niho servisu, moZnost opravy vyménou za novou optikL

Soucasti dodavky musi byt ndvod na obsluhu k nabizenym néstrojam v €J 1 x v listinné podobé, 1 x na CD v souladu se zadkonem 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich. Navod
musi obsahovat informace o spravném pouziti nastroje (uréeny uUcel, doporuceny zpUlsob osetfeni po pouziti véetné dekontaminace, dezinfekce, sterilizace). V pripadé, Ze vyrobce
stanovil, Ze pro bezpec¢né pouzivani nabizeného zboZi neni navod k poufZiti potfeba, Ucastnik ve své nabidce tuto skutecnost doloZi ¢estnym prohlasenim podepsanym opravnénou
osobou jednat za Gcastnika, v tomto pripadé pri doddvce nastroji dodd informace o spravném pouziti a oSetfovani nastroje.

Soucasti nabidky musi byt popis a vyobrazeni nabizeného zbozi

Ucastnik ve své nabidce uvede identifikacni idaje vyrobce nabizenych nastrojii véetné piesné adresy.

Snadnad udrzba, cCisténi

Prohlaseni o shodé, CE certifikat

Uzivatelsky manual v CJ

Zaruka min. 24 mésicl




