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Veřejná zakázka
„Dodávka nitroočních čoček, vč. bezplatné výpůjčky operační jednotky pro oční oddělení“ 

Minimální technické podmínky
Veřejná zakázka č. P19V00000285, evidenční číslo ………………..
[bookmark: _Hlk514938468]„Dodávka nitroočních čoček, vč. bezplatné výpůjčky operační jednotky pro oční oddělení“ 
[bookmark: _Hlk514938524]Číslo spisu: SNO/FMP/2019/01/čočky+operační jednotka-oční odd.
[bookmark: _GoBack]

· Předmětem veřejné zakázky je průběžný nákup implantabilních nitroočních čoček a vitrektomových balíčků spojený s bezplatnou zápůjčkou operační jednotky pro chirurgii předního a zadního segmentu oka. 
· Součástí zápůjčky je i bezplatný servis zapůjčeného zboží a provádění PBTK a nezbytné údržby dle zákona 268/2014 Sb. o zdravotnických prostředcích. 
· Není možné dílčí plnění.
· Účastník ZŘ musí předložit klinickou studii o biokompatibilitě nabízených implantabilních nitroočních čoček, výsktytu opacifikací zadního pouzdra a glisteningu s kladným výsledkem.
· V rámci nabídky musí účastník ZŘ předložit návody k použití k nabízenému zboží.
Požadované typy nitroočních čoček a jejich předpokládaná spotřeba
· Sférické hydrofobní nitrooční čočky – 900 ks/rok
· [bookmark: _Hlk523310121]Asférické hydrofobní nitrooční čočky – 54 ks/rok
· Asférické hydrofobní nitrooční čočky preloadované – 216 ks/rok
· Kohezivní viskomateriál – 200 ks/rok
· Vitrektomové balíčky – 70 ks/rok
Operační jednotka pro chirurgii předního a zadního segmentu oka
· Přední segment
· Řízená irigace/aspirace
· Fakoemulsifikace 
· Přední vitrektomie
· Koagulace
· Zadní segment
· Řízená infuse
· Osvětlení
· Vitrektomie
· Funkce pro injektáž a odsátí silikonového oleje
· Funkce pro aplikaci expanzního plynu
· Koagulace 
· Min. 15“ barevná dotyková obrazovka pro řízení a zobrazování funkcí
· Intuitivní a jednoduché ovládání přístroje
· Kontinuita kombinovaných operací (přední / zadní segment) bez nutnosti přerušení zákroku kvůli výměně nástrojů
· Kontrolovaný systém řízení aspirace a fluidiky
· Fakofragmentace s kontinuálním a pulsním dávkováním energie
· Vysokorychlostní pneumatický vitrektom o frekvenci min. 7500 seků/min. s možností měnit průtok nezávisle na frekvenci sekání a vakuu
· Režim fluidiky s možností přepnutí funkčnosti systému peristaltika/ventury
· Funkce automatické kontroly a kompenzace nitroočního tlaku během operace
· Min. 2 nezávislé zdroje světla (LED nebo xenon)
· Vestavěný laser 532 nm pro oční chirurgii
· Funkce bipolární koagulace s možností lineárního a fixního nastavení hodnot
· Možnost uložení předvolených nastavení pro různé chirurgy
· Podvozek s kolečky a možností aretace
· Kompatibilita se stávajícím vybavením sálu
· Přístroj musí být nový, nepoužitý. 
· Příslušenství.
· Programovatelný multifunkční nožní spínač pro ovládání přístroje
· Polohovatelný instrumentační stolek s aretací a variabilním uchycením (pravá / levá strana)
· Dálkové ovládání
· Fragmentační sonda včetně hrotu pro endoskopické výkony
· Fako-emulsifikační nástavec s torzním pohybem hrotu
Vitrektomové balíčky
· Budou objednávat sety ve velikosti 25 Ga 
· kazeta
· vitrektomová sonda
· světelná sonda
· zaváděcí systém s chlopňovými porty
· trojcestný ventil
· všechny potřebné hadice včetně redukcí
· pinzeta
· kanyla na aplikaci barvy na membránu s měkkým koncem
· kanyla na odsátí tekutin s měkkým koncem s možností aktivního odsávání
· kontaktní makulární čočka
· sterilní lepicí páska
· sterilní rouška na instrumentační stolek 100x 150 cm
Nitrooční čočky
Obecné požadavky na všechny typy nabízených čoček
· Musí splňovat ČSN EN ISO 11979-2 pro oftalmologické implantáty – nitrooční čočky – část 2: Optické vlastnosti a zkušební metody
· Musí splňovat ČSN EN ISO 11979-7 pro oftalmologické implantáty – nitrooční čočky – část 7: Klinické hodnocení
· Charakteristika materiálu:
· Akrylátový, měkký, svinutelný, s tvarovou pamětí, implantace řezem 2,2 – 2,8 mm
· Kompatibilní s peroperačním použitím tkáňových barviv
· Biokompatibilní s prokázanou dlouhodobou nízkou incidencí sekundární katarakty (max. do 3%)
· Optické charakteristiky:
· Dioptrický rozsah odpovídající statistickému výskytu axiálních délek v populaci – min. +10 D až + 30 D
· Velikost optiky odpovídající obvyklému průměru dilatované zornice – min. 6 mm funkční optika pro celé dioptrické spektrum
· Prokázaná vysoká optická kvalita (MTF) a bez rizika opacifikace (kalcifikace) materiálu vyžadující explantaci
· Plnohodnotný filtr UVA záření pro vlnové délky do 400 nm, případně rozšířený i pro krátkovlnné modré světlo do 430 nm
· Mechanické charakteristiky:
· Jednokusové vhodné pro implantaci do kapsuly o různých velikostech
· Prokázaná dlouhodobá axiální (refrakční) stabilita
· Doporučená akustická imerzní nebo optická A-konstanta s dostupnými optimalizovanými hodnotami, prokázaná refrakční předvídatelnost
· Servisní a logistické požadavky
· Konsignační sklad monofokálních čoček v plném rozsahu dodávaných dioptrií s doplněním do 48 hodin od objednávky
· Reference z pracoviště s odpovídajícím objemem výkonů

[bookmark: _Hlk523310030]Sférické hydrofobní nitrooční čočky 
· Jednokusová	
· Dioptrický rozsah min. +6 D až + 40 D
· Plnohodnotný filtr UVA záření pro vlnové délky do 400 nm

Asférické hydrofobní nitrooční čočky – filtr modrého světla
· Jednokusová	
· Dioptrický rozsah min. +6 D až +30 D, sférická aberace NOČ zajišťující pooperační sférickou aberaci oka na hodnotě cca +0,1µm
· Plnohodnotný filtr UVA záření pro vlnové délky do 400 nm, případně rozšířený i pro krátkovlnné modré světlo do 430 nm

Asférické hydrofobní nitrooční čočky preloadované – filtr modrého světla
· Jednokusová	
· Dioptrický rozsah min. +6 D až +25 D, sférická aberace NOČ zajišťující pooperační sférickou aberaci oka na hodnotě cca +0,1µm
· Plnohodnotný filtr UVA záření pro vlnové délky do 400 nm, případně rozšířený i pro krátkovlnné modré světlo do 430 nm
· Jednorázový zavaděč, příprava před implantací maximálně ve 3 krocích.
Kohezivní viskomateriál
· obsah kyseliny hyaluronové alespoň 1%
· objem min. 0,85 ml

Další požadavky
· Zadavatel požaduje v rámci nabídky předložení klinických studií o biokompatibilitě nabízených čoček, výskytů opacifikací zadního pouzdra a glisteningu
· Zadavatel požaduje předložení originálních návodů k použití i návodů v ČJ pro všechny nabízené výrobky. 
· Není možné dílčí plnění.

Účastník zadávacího řízení tímto stvrzuje, že veškeré shora uvedené Minimální technické podmínky jeho nabídka splňuje. 
V…………………., dne………………….. 2019
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