Priloha ¢. 3 zadavaci dokumentace

Technicka specifikace
Obecné pozadavky a pokyny ke zpracovani nabidky a vyplnéni tabulky

Ve druhém sloupci potvrdi dodavatel spinéni nebo nesplnéni parametru hodnotou ANO/NE.
Treti sloupec slouzi ke komentafim neciselnych a dalSich parametrQ, které jej vyzaduii.
Rovnéz je do ného mozno uvést odkaz na Cast nabidky, ktera dany parametr objasnuje.
Pozadované technické parametry a funk¢ni vlastnosti jsou uvedeny jako minimaini.

Pfipadné pouziti firemnich nazvu &i terminologie specifické pro urcitého vyrobce ma pouze
vyznam ilustraéniho pfikladu poZadovaného feSeni Ci funkcionality zafizeni, nikoliv vyznam
pozadavku na nabidku konkrétniho pfistroje vymezeného timto nazvem funkcionality Ci
technologie. Zadavatel ve vSech pfipadech umozriuje pouZiti rovnocenného feSeni (dodavky).
U technickych parametrl, které nejsou oznaceny jako minimalni (min.), maximalni (max.)
nebo v jinak povoleném rozsahu hodnot, nebo neni u dané polozky uvedeno jinak, Zadavatel
pfipousti toleran¢ni rozsah + 5 %, pokud dodavatel v nabidce prokaze, Ze nabizené zafizeni
je vyhovuijici pro pozadovany medicinsky ucel, tj. jeho diagnostické nebo terapeutické vyuZiti.

Pro vSechny polozky plati nasledujici obecné vilastnosti:

Soucasti nabidky budou i pfislusSné navody v Ceském jazyce a rovnéz originalni navod
(anglicky).

Instruktaz obsluhy (tj. personalu Nemocnice Ceské Bud&jovice a.s.) zdravotnického
prostfedku (ZP) je soucasti dodavky.

V dobé zaruky je soucasti plnéni bezplatné provadéni bezpeclnostné technickych kontrol
podle zakona &. 89/2021 Sb., ve znéni pozdéjSich pfedpisu.

Dodavatel zaruCuje, Ze dodané zdravotnické prostfedky bude mozné sterilizovat v souladu
s pravidly Zadavatele pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci vSech ZP tak, aby vyhovovala
standarddm predepsanym pfisluSnymi pravnimi pfedpisy (zejména dle vyhlasky ¢. 306/2012
Sb.) a validaénim protokolim vyrobce mycek a sterilizatorl. Zadavatel na vyzadani predlozi
valida¢ni protokoly vyrobce myc€ek a sterilizatori, které budou pouzivany pro sterilizaci
danych zdravotnickych prostredkd.

Dodavatel poskytne ke kazdé nabizené polozce nasledujici data:

- nazev vyrobce

- katalogové Cislo

- GTIN kéd

- popis Cesky

- popis anglicky

- ndzev dodavatele

- nazev souboru 3D modelu nastroje (pro automatizaci zna¢eni RFID)

- nadzev souboru fotografie nastroje (pro zobrazeni v setovacim software)

Tato data budou poskytnuta v typizovaném datovém formatu (napfiklad .xIsx).
3D modely nastrojl a fotografie vSech nabizenych nastroju budou doruceny elektronicky.



Dodavatel musi dodat fotografie k nabizenym produktim v bézném digitdlnim formatu

(napf. .jpg) a dostate¢né kvalité (min 600 DPI) pro zobrazeni pfi setovani sit.

Dodavatel poskytne 3D model (v digitalni podobé - CAD) kazdé nabizené polozky z divodu
automatizace znacCeni pomoci RFID dodavateli RFID feSeni. V opacném pfipadé navrhne

alternativni automatizovany postup RFID znaceni.

Medicinsky ucel:

Uceleny systém multioborovych chirurgickych nastroja, sterilizacnich kontejnert, nastrojovych

sit a dalSiho pfisluSenstvi.

Chirurgické nastroje
Pozadavky na kvalitu, zpracovani a zna€eni nastroju:

Parametr

Splnéni
parametru
ANO/NE

Komentar k
parametru

Dodavatel a vyrobce musi u nabizenych vyrobku
prokazat, Ze je certifikovan dle norem CSN EN ISO 9001,
CSN EN ISO 13485 a Ze vyrobky splfiuji nafizeni EU
2017/745, pokud jde o jejich shodu.

Dodavatel musi zajiStovat servis zdravotnickych
prostfedkl (ZP). Kazda provedena oprava musi byt ve
vztahu k ZP zfetelné zdokumentovana.

Dodavka setl bude dle specifikace roztfidéna a
profesionalné pfedana s pokyny pro uZivatele dle
aktualnich legislativnich poZzadavkd.

Vyrobce ZP (resp. dodavatel) musi uzivateli poskytovat
naslednou podporu a konzultovat s nim otazky Ci
problémy pfi repasovani chirurgickych nastroju.

Nastroje musi byt noveé, nepouZité, nerepasovane.

Chirurgickeé resterilizovatelné (uréeny k opakovanému
pouziti) nastroje, odolné vuci dezinfekci a sterilizaci.

Nastroje musi mit ergonomicky tvar (tzn. nastroj musi
respektovat anatomické poméry ruky uzivatele) a musi
mit opracovane hladké a zaoblené hrany.

Nastroje s tvrdokovovymi vlozkami museji byt barevné
odliSeny pozlacenim na uchopoveé ¢asti nastroje
(prstencové nlzky a jehelce maiji pozlacena ouska,
ostatni nastroje konec uchopové Easti).

Tolerance délky nastrojil jsou = 5 mm. Sitky branzi na
proximalnim a distalnim konci bez tolerance odchylky.

K nastrojum, které jsou zdravotnickymi prostfedky, musi
byt vydano a dolozeno prohlaseni o shodé, nastroje musi
byt opatfeny znackou CE a musi byt v souladu se
zakonem ¢&. 89/2021 Sb.

Dodavatel a vyrobce musi u nabizenych vyrobkul bez
ztraty zaruky akceptovat znaceni pomoci RFID chipl bez
poruseni povrchu nastroje. RFID chip se aplikuje na
produkty, aniz by se zménila topologie nebo geometrie




pavodniho produktu. Chip je aplikovan pomoci
specialniho lepidla. Alternativni typ aplikace RFID chipu
(bez poruseni povrchu nastroje) je mozny pouze v
pfipadé, ze to geometrie/funkce ZP neumozriuje.

Na pfipadné vady materialu a/nebo zpracovani poskytne
dodavatel zaruku kvality dle podminek stanovenych ve
smlouvé za pfedpokladu spravného zachazeni a
pouzivani k urcenému ucelu. Vyjimku tvofi opotfebitelné
dily.

Chirurgické nastroje musi splnovat nasledujici kvalitativni kritéria:

Parametr

SplInéni
parametru
ANO/NE

Komentar k
parametru

Rizeni kvality vyroby ZP — vedkera ocel pro vyrobu
instrumentd musi byt dodana s uznanym zkusebnim
certifikatem a vSechny vyrobené polotovary musi byt
zdokumentovany. ZkuSebni certifikat musi byt na
vyzadani predlozen Zadavateli.

Nastroje musi byt primysloveé tepelné zpracovany v
souladu s normou CSN EN ISO 7153-1, aby byla
zachovana pozZadovana tvrdost, houZevnatost a odolnost
proti korozi.

Tolerance nastroji podle délky a ohybu musi byt v
rozmezi toleranci podle normy DIN 7168 (nebo
rovnocenné normy), aby existoval jednotny standard pro
noveé porizeni ZP v pribéhu let.

Kazdy nastroj musi byt dodan s pasivaci v podobé vrstvy
oxidu chromu, aby se od pocatku podpofila pfirozena
mutace této vrstvy a kazdy nastroj byl odolnégjsi vuci
korozi. Tento proces pasivace musi byt proveden dle
normy ASTM A967 (nebo rovnocenné normy).

Pokud je to technicky mozné, musi byt povrch
chirurgickych nastroju matny, aby se zvySila odolnost
proti korozi.

Nuzky bez karbidu wolframu musi byt vyrobeny z oceli s
vySSi odolnosti proti korozi a mély by byt alespon
X38CrMoV15 (1.4117).

U brusnych, dlabacich a Skrabacich nastroju se
silikonovymi rukojetmi musi byt dodano souvislé jadro z
pevného materialu pro lepS$i pfenos sily a snizeni vibraci.
Kromé toho musi byt na konci rukojeti zajisténa pevna
uderova plocha.

Chirurgické ntzky museji mit tvrdokovové &asti
integrovany pfimo do téla k prevenci jejich vylomeni.

Specialni nlzky na Siti pro zakroky v plastické chirurgii
museji mit protilehlé branZe a vroubkované ostfi. Jejich
oznaceni musi byt zfetelné odliSeno od ostatnich nazek.




Neurochirurgické nastroje musi spliiovat nasledujici kvalitativni kritéria:

SplInéni
Parametr parametru
ANO/NE

Komentar k
parametru

BrouSeni ,Kerrison(“ musi byt provadéno pod
mikroskopickou kontrolou. Aby se predeslo Castému
prebrusovani nastroju, musi byt prvni brouseni
rovnobézné.

K demontazi ,Kerrisonu® neni treba zadné dalsSi
pfisluSenstvi/naradi.

K demontazi ,Rongeuru” neni zapotiebi zadné dalsi
pfisluSenstvi/naradi.

Mikronastroje museji mit konektor Luer-Lock pro snadné
cisténi.

Pracovni ¢asti mikronastroju museji byt oto¢né o 360°.

Kardiochirurgické nastroje a nastroje pro hrudni a cévni chirurgii musi splnovat
nasledujici kvalitativni kritéria:

S Komentar k
Parametr parametru parametru
ANO/NE

Dodavatel musi dodat retrakéni systém s atriovym
Cooleyem a specialnimi haky.

Kazdy typ haku musi byt dodan z nerezové oceli a
kujného nitinolu s pamétovym efektem.

Na retraktoru musi byt fixacni prvek pro haky ovladatelny
pouze jednim prstem. Sternalni ¢epele musi disponovat
mechanismem ,na jedno kliknuti“. K fixaci sternalnich
lopatek v ramenech retraktoru neni tfreba zadny dalSi
pficnik €i vzpéra v ramenech retraktoru.

Retraktor musi byt vybaven specialnim Cisticim ,dvou
otvorovym® prostorem nad pfevody, ktery zajistuje u€inné
Cisténi vSech Casti.

Aortalni svorka musi mit paralelni uzaveér pro
minimalizaci rizika poSkozeni aorty.

Ramenovy retrakéni systém musi spliovat nasledujici kvalitativni kritéria:

Splnéni
Parametr parametru
ANO/NE

Komentar k
parametru

Centralni drzak retrakéniho systému musi byt mozné
upevnit ve sterilnim poli.

Upevnéni systému umozni vysokou flexibilitu diky
kulovému kloubu.

U retrakéniho systému musi existovat moznost




prodlouzeni centralniho drzaku v podobé distan¢niho
elementu, ktery je pfipevnén v nesterilni oblasti.

Ramena retrakcniho systému musi byt mozné zcela
individualné nastavit.

Upevnovaci klouby retrakcniho systému musi byt mozné
upevnit kdekoli na rameni drzaku.

Kromé toho musi byt mozné pomoci klipt umistit haky ve
vSech smérech. Fixacni elementy musi byt
uzamykatelné, aby se zabranilo jejich padu pfi
polohovani.

Z divodu bezpecnosti pacienta musi byt umoznéna
zména retrahované plochy bez nezbytné demontaze
jednotlivych Casti.




Steriliza€ni kontejnery
Pozadavky na kvalitu, zpracovani a znaceni sterilizacnich kontejneru:

Splnéni
Parametr parametru
ANO/NE

Komentar k
parametru

SterilizaCni kontejnery musi splfiovat pozadavky dle:
CSN EN ISO 11607, kde je to pouzitelné (&ast 1 a 2), v
platném znéni. CSN EN 868, ¢ast 8, v plathém znéni;
DIN 58953 ¢ast 9, v platném znéni (nebo rovnocenné
normy);

MDD 93/42/EHS nebo 2017/745 jako ZP tfidy |.

SterilizaCni kontejnery musi byt vhodné pro validovany
postup Cisténi a tepelné dezinfekce (strojové) podle
normy EN ISO 15883. Jako méfitko dezinfekéniho u€inku
se pouziva parametr AQ.

Zadavatel poZaduje systém s opakované pouzitelnou
mikrobialni bariérou. Zadavatel nebude akceptovat
nabidku na sterilizacni kontejnery s jakymkoli systémem,
ktery vyuziva spotfebniho materialu Ci je tfeba provadét
pravidelné kontroly filtraCniho/uzaviraciho systému nebo
sledovani poctu probéhlych sterilizacnich cyklu.

Zajisténi funkce biobariéry dle EN ISO 868 v platném
znéni.

Sterilizacni kontejner musi zaruCovat odstranéni
mikrobialni bariéry bez pouziti nastroju. Dodany
mikrobialni bariérovy systém musi byt vhodny pro
samostatné Cisténi a dezinfekci.

Musi byt zajiSténa jednoznacna automaticka identifikace
prvniho otevieni kontejneru po probéhlé sterilizaci.

Vnitfni strana vika sterilizacniho kontejneru bude
opatfena silikonovym nebo rovnocennym tésnénim, které
zajiStuje bezpelné usazeni vika na vaneé.

Tésnéni musi byt vizualné kontrolovatelné, zda neni
poskozeno, a musi byt pfistupné pro ucely zkousky
pruznosti v ramci planu udrzby.

Musi byt umoznéna uzivatelska vyména tésnéni vika
kontejneru. Tésnéni pevné spojené s korpusem vika je
nepripustné. Dlvodem pozadavku je, Ze moznost
vymény tésnéni snizuje dlouhodobé naklady a
nezbytnost pofizeni kompletnich novych vik.

Horni plocha vika musi mit integrované prvky pro snadné
stohovani. Pozadavky na stohovatelnost musi splhovat
normu EN 868-8:2009, pfiloha D, a musi splhovat
popsanou zkousku stohovatelnosti.

Zamkovy systém musi spliovat pozadavky normy ISO
11607-1, 5.1.10c, v aktualnim znéni (nebo rovnocenné
normy).

Snadna opticka kontrola, ktera jednoznacné stanovi, ze




nebylo otevieno viko kontejneru a systém je plné funkéni,
a tedy i bezpecny.

Steriliza¢ni kontejnery museji byt funkéni bez jakéhokoli
spotfebniho materialu pro provoz kontejneru po celou
dobu jeho Zivotnosti — plomby, filtry.

Moznost pouziti protokolovych §titkd libovolného
vyrobce. Provozovatel nesmi byt odkazan na konkrétniho
dodavatele $titk( kdykoli v budoucnosti.

Steriliza¢ni kontejnery musi byt vybaveny systémem
ruéniho uzavirani, ktery signalizuje neopravnéné nebo
neumysiné otevieni po sterilizaci.

Zadavatel pozaduje moznost barevného odliseni
kontejnera.

IdentifikaCni popisy dle pozadavku Zadavatele v Ceském
jazyce, bude upfesnéno do 15 dnl po podpisu smlouvy.
Moznost aplikace ¢arovych, datamatrix ¢i codablock kod
a RFID ¢ipu. Moznost oborového rozliSeni identifikacnich
Stitkl pomoci deseti barev.

Rozméry kontejnert dle DIN, tzn. nasobky 1 STE
(600x300x300 mm).

Formaty 1/1, 1/2, 3/4 + maly kontejner na pohotovostni
sety. Vysky cca 120, 140, 160, 220 a 270 mm.

Nizka hmotnost kontejnert (pouzity material vyhradné
slitiny hliniku a plast).

Anodizovana povrchova vrstva vany musi mit zvySenou
odolnost vic&i bézné pouzivanym chemikaliim. Ta by
méla byt nad ramec bézné anodizace a odolna vUdi
hodnotdm pH az 10,5. Neni pfipustny klasicky elox.

Aby se dosahlo lepSiho vysledku suSeni a byla zarucena
nejlepsi odolnost proti narazu, tloustka materialu vany
musi byt vétSi nez 2 mm.

Vana kontejneru vyrobena z jednoho kusu materialu bez
ostrych hran a roh( pro snadnou udrzbu. Zesileny
zaobleny okraj vany s prolisem pro dlouhodobou funkci
tésnéni a zlepSeni torze vany kontejneru predevsim na
dlouhych stranach. Konstrukce vany bude provedena
bezeSvou "technologii hlubokého tahu" s uzavienym
dnem a umozni aseptickou prezentaci a vhodné vyjmuti
sterilizovanych polozek bez pouziti vnitfniho obalu.

Hybridni systém (plastové a kovové dily) tvofeny vikem z
vysoce odolného plastu. (napf. polyfenylsulfon [PPSU]) a
vany z kovu (napf. slitiny hliniku).

Pevny material vika z vhodného vysoce odolného
materialu, jako je polyfenylsulfon (PPSU), ktery vyluCuje
trvalé deformace v pribéhu pouzivani. Plastové viko
musi umoznit hromadné &teni RFID oznacenych nastrojl
pfi uzavieném kontejneru.




Robustni drzadlové desky kontejneru svou délkou
odpovidajici Sifce kontejneru pro zlepSeni pevnosti.
Integrovana drzadla s dorazem, ktery zabrani preklopeni
madla a usnadnuje manipulaci s kontejnerem.
Dostatecné silna madla pro snadny uchop, zajisténi
bezpecnosti prstl proti poranéni &i zachyceni, opatfena
Upravou proti popaleni personalu. Draténa madla nejsou
pfipustna.

Kontejner slozeny pouze ze dvou ¢asti — vany a vika.
Nejsou pfipustné pfitlacné ramy filtrd ani kryci vika, ktera
zbyte€né obsazuji myci prostor v dezinfektorech, zvysuji
celkovou hmotnost kontejneru a navysuji nezbytné
mnozstvi ukonU obsluhujiciho personalu, které jsou pro
manipulaci s kontejnery nutné.

Kazdy kontejner musi byt opatfen katalogovymi kody
kontejneru i jeho komponent vCetné Cisla vyrobni Sarze,
pro snadnou identifikaci a pfipadné dodatecné
objednavky komponent.

Moznost Sirokého pfislusenstvi — tfidici elementy,
dekontaminaéni svorky, napinaci ramy, identifikatory pro
oznaceni sit, dekontaminacni kontejnery pro suchou i
mokrou dekontaminaci, mobiliar pro skladovani a
manipulaci, silikonové podlozky, atd.

Sita do sterilizacnich kontejnert

Pozadavky na kvalitu a zpracovani nastrojovych sit do sterilizaénich kontejnert:

Parametr

Spinéni
parametru
ANO/NE

Komentar k
parametru

Perforovana sita na nastroje s hladkym povrchem pro
snadnou udrzbu a ddrazem na maximalni ochranu
ulozenych nastroju. Sita musi byt vyrobena z jednoho
dilu a nerezové oceli. Zadavatel poZaduje sita s
minimalni hmotnosti a otvory, které umozni
bezproblémové myti celého obsahu sita. Kazdé sito musi
i dodate€¢né& umoznit pouZiti vika a stavebnicovych
elementq, které je snadno pfizpUsobi pro specialni sady
nastroji — laparoskopické, mikro nastroje,
kardiochirurgické, atd. Cely systém musi umozriovat bez
nastrojovou uzivatelskou instalaci vSech elementd.
Kazdé sito musi mit Siroka draténa madla designovana
pro stohovani a upevnéni vika. Kazdé sito musi
disponovat moznosti volitelného pouZziti nozek. Sita musi
byt ve &tyfech rliznych vyskach.

Veskere rohy sit museji byt oteviené pro snadny odvod
rezidui vody nebo chemickych latek. Siroké otvory




konstrukce sita museji zajistit u€inny oplach vloZenych
nastrojl pfi myti, a to pfi zachovani celkové torze sita.
Volitelné viko sita zabrani ztraté nastroju béhem myti.
Viko musi byt se sitem spojeno prostfednictvim
integrovanych madel.

Pozn. Dodavatel vyplni informaci o splnéni pozadovaného parametru a komentar
k danému parametru v tabulce, ktera je Prilohou €. 1 kupni smlouvy (viz Pfiloha ¢. 1
Zadavaci dokumentace).




