


Příloha č. 1 A Zadávací dokumentace -  Technická specifikace
VZ „Pronájem a správa operačního instrumentária II“

Definice poptávané služby

Služba dodávky nástrojových sít: Dodavatel dodá vyspecifikovaná nástrojová síta v souladu s informacemi uvedenými ve smlouvě o pronájmu a správě operačního instrumentária (Příloha č. 3 Zadávací dokumentace – Obchodní podmínky). Nástrojová síta budou předem setována do odpovídajících sterilizačních kontejnerů při respektování dostatečných skladovacích podmínek specifikovaných ve smlouvě. Všechny části Nástrojů a nástrojového vybavení budou označeny pro identifikační účely na nástrojích a na sterilizačních kontejnerech.
Služby implementace nástrojových sít: Pověření zaměstnanci dodavatele provedou školení zaměstnanců zadavatele na předsterilizační a sterilizační postupy, včetně logistických procesů týkajících se nástrojů a nástrojového vybavení. Správné zaškolení bude zajištěno a zdokumentováno v rámci předávacího protokolu.  
Pojistné zásoby nástrojů: U zadavatele budou zajištěny dostatečné pojistné zásoby nástrojů uvedené v Příloze č. 3 Obchodních podmínek pro účely oprav a výměn. Zásoby budou obsahovat odpovídající kritické nástroje, jež budou uloženy v odpovídajícím skladovacím prostoru ve skladovací skříni k tomu určené.
Školení správy nástrojů a nástrojového vybavení: Dodavatel zajistí vstupní školení obsahující povinnosti ve vztahu k nástrojům a nástrojovému vybavení pro všechny dotčené osoby u zadavatele. Toto školení bude opakováno podle potřeb zadavatele.

Pravidelné analýzy metrologických procesů: Pro udržení kvality chirurgických nástrojů je nezbytné provádět pravidelné analýzy metrologických procesů, jež jsou nezbytné pro opětovné zpracování a udržení bezpečného prostředí. Součástí analýzy jsou testovací programy a nástroje, pomocí nichž se stanoví jejich kvalita pro opětovný sterilizační cyklus. Komplexní analýza metrologických procesů, včetně potenciální optimalizace procesů, se provádí před implementací a spuštěním nástrojů a nástrojového vybavení do provozu. Další pravidelné analýzy nejdůležitějších parametrů se provádějí podle potřeby, nejméně však jednou za dva roky. Výsledky a případná opatření ke zlepšení budou předem písemně předloženy a projednány v rámci schůzek obou smluvních stran.
Sledování stavu zásob nástrojových sít a jejich fyzického stavu: Specialista pověřený dodavatelem sleduje stav zásob a fyzický stav nástrojů v rámci pravidelných auditů. Výsledky společně s potřebnými opatřeními a doporučeními se budou předem písemně předkládat a projednávat v rámci schůzek obou smluvních stran.
Školení na péči o nástroje a nástrojové vybavení: Pověřený zaměstnanec dodavatele provede komplexní školení na péči a manipulaci s nástrojem/sterilizačním kontejnerem pro zaměstnance zadavatele. Školení bude naplánováno podle potřeb zadavatele a/nebo na základě sledování stavu nástrojů, minimálně však jednou za dva roky. Školení bude zahrnovat příslušné kontroly funkcí, obecná pravidla péče o výrobky a pravidla kontroly stavu v souladu s doporučením výrobce, resp. pravidly péče o nástroje.
Správa nástrojů: Dodavatel převezme správu oprav a výměny nástrojů. Provádějí se nezbytné opravy a výměny, pravidelně se provádí inventura pojistných zásob a tyto zásoby se aktivně spravují. 

Všeobecné technické požadavky:
Technický popis chirurgických nástrojů
· Nabízené nástroje jsou určeny pro opakované použití.				
· Nástroje jsou nové, nepoužité a nerepasované.				
· Nástroje jsou vyrobeny z medicínské nerezavějící oceli min. standard X20Cr13. 	
· U nabízených nástrojů je splněna materiálová shoda (kompatibilita), tj. materiál všech nabízených nástrojů pochází od jednoho výrobce.					
· Nástroje, které jsou zdrav. prostředky jsou opatřeny CE značkou v souladu se zákonem 268/2014 Sb. o zdravotnických prostředcích.					
· Na nabízené nástroje, které jsou zdravotnickými prostředky, je vydáno a doloženo prohlášení o shodě.						
· Nabízené nástroje mají ergonomický tvar, jsou opracované, hladké, zaoblené hrany
· Branže nástrojů mají hladký jemný povrch, aby nedocházelo k traumatizaci tkání.
· Nabízené nástroje neodrážejí při chirurgickém zákroku světlo.			
· Nabízené nůžky jsou z nerezové oceli, tvrdost min. 52 HRC, tvrdokov na střižné hraně  nůžek tvrdost min. 59 HRC (doloženo prohlášením výrobce).		
· Nabízené svorky – peány musí mít tvrdost oceli min. 44 HRC (doloženo prohlášením výrobce).						
· Nabízené nástroje s tvrdokovem mají v pracovní branži vsazený karbidový plát, který je výrazně opticky odlišen.						
· Tvrdokovové chirurgické nástroje jsou barevně odlišeny.					
· Odchylky od požadovaných parametrů nástrojů - tolerance: 				celková délka nástrojů ±0,5 cm,						
                        délka pracovních branží ± 1 mm,						
                        šířka branží na proximálním i distálním konci – bez tolerance odchylky		
Každý jednotlivý nástroj bude při dodání zadavateli označen CE značkou, katalogovým číslem a strojově čitelným kódem typu 2D Datamatrix gravírovaný laserem (dle EN 9132, kód obsahuje standardní značení UDI (Unique Device    Identification) v systému strojového značení GS1, minimální obsažené údaje: stát, výrobce, katalog. číslo, sériové číslo.						
Součástí dodávky bude návod na obsluhu k nabízeným nástrojům v ČJ 1 x v listinné podobě, 1 x na CD v souladu se zákonem 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro. Návod musí obsahovat informace o správném použití nástroje (určený účel, doporučený způsob ošetření po použití včetně dekontaminace, dezinfekce, sterilizace). V případě, že výrobce stanovil, že pro bezpečné používání nabízeného zboží není návod k použití potřeba, účastník ve své nabídce tuto skutečnost doložil čestným prohlášením podepsaným oprávněnou osobou jednat za účastníka, v tomto případě při dodávce nástrojů dodá informace o správném použití a ošetřování nástroje.			
Součástí nabídky je popis a vyobrazení nabízeného zboží					
Účastník ve své nabídce uvede identifikační údaje výrobce nabízených nástrojů – včetně přesné adresy.						
Délka záruční doby bude činit  minimálně 24 měsíců						
Technický popis sterilizačních minikontejnerů
	

	Set minikontejneru složen z vany, víka a síta

	Rozměr kontejneru včetně víka dle specifikace (požadované rozměry v toleranci ± 5%)

	Rozměry vany, víka a síta (požadované rozměry v toleranci ± 5%)

	Vana a víko ve stejné stříbrné barvě

	Identifikační štítky v různých barvách

	Materiál vany a víka kontejneru je eloxovaný hliník určený výhradně pro parní sterilizaci

	Víko vybaveno integrovaným držákem pro jednorázové papírové filtry s možnosti indikace sterilizace)

	Bezpečný plombový systém umožňující vizuální kontrolu v boční části kontejneru

	Bezpečné stohování kontejnerů bez nepřiměřeného namáhání víka

	Stabilita stohovaných kontejnerů odpovídá EN 868

	Dodavatel poskytuje autorizovaný servis včetně revize kontejnerů

	Každý set (minikontejner) označen identifikačním štítkem umístěným na minikontejneru,tj. text dle přání zákazníka, identifikační štítky barevně odlišeny, popisky v českém jazyce.

	Celý set  (minikontejner) bude při dodání zadavateli označen CE značkou, katalogovým číslem a strojově čitelným kódem typu 2D Datamatrix gravírovaným laserem (dle EN 9132), velikost kódu min. 2,5 x 2,5 mm, kód musí obsahovat standartní UDI (Unique Device Identification) v systému strojového značení GS1, min. obsažené údaje (stát, výrobce, katalogové číslo, sériové číslo)

	2D Datamatrix kod musí být integrován na povrchu každélu dílu sterilizačního setu

	Kontejner vhodné pro mytí v mycím automatu s termickou dezinfekcí 93°C, parní sterilizací 134°C


		
	Technický popis sterilizačních kontejnerů

	

	Set kontejneru složen z vany, víka a síta

	Rozměr kontejneru včetně víka dle DIN 1/1, 3/4, 1/2

	Rozměry vany, víka a síta (požadované rozměry v toleranci ± 5%)

	

	Vana a víko ve stejné stříbrné barvě

	Flexibilní identifikační systém, výměnné čelní destičky s identifikačními štítky, min 10 barevných provedení

	Identifikační štítky ve dvou velikostech (požadované rozměry v toleranci ± 5%) a různých barvách

	Další identifikace pomocí pouzdra na chemické indikátory sterilizace

	Materiál vany a víka kontejneru je eloxovaný hliník určený výhradně pro parní sterilizaci

	Integrované úchyty kontejneru (bez drátěných úchytů)

	Víko vybaveno integrovaným držákem pro jednorázové papírové filtry s možnosti indikace sterilizace)

	Bezpečný plombový systém umožňující vizuální kontrolu v přední a horní části kontejneru

	Bezpečné stohování kontejnerů bez nepřiměřeného namáhání víka

	Stabilita stohovaných kontejnerů odpovídá EN 868

	Dodavatel poskytuje autorizovaný servis včetně revize kontejnerů

	Každý set (kontejner a síto) označen identifikačním štítkem umístěným na kontejneru,tj. text dle přání zákazníka, identifikační štítky barevně odlišeny, popisky v českém jazyce.

	Celý set (vana, víko a síto) bude při dodání zadavateli označen CE značkou, katalogovým číslem a strojově čitelným kódem typu 2D Datamatrix gravírovaným laserem (dle EN 9132), velikost kódu min. 2,5 x 2,5 mm, kód musí obsahovat standartní UDI (Unique Device Identification) v systému strojového značení GS1, min. obsažené údaje (stát, výrobce, katalogové číslo, sériové číslo)

	2D Datamatrix kod musí být integrován na povrchu každélu dílu sterilizačního setu

	Kontejner vhodné pro mytí v mycím automatu s termickou dezinfekcí 93°C, parní sterilizací 134°C

	Aktivní systém zabraňující přítomnosti kondenzátu po sterilizačním cyklu včetně sušení

	Perforované dno síta kontejneru uzpůsobené setování prstencových nástrojů


			
Technická specifikace laparoskopických nástrojů:
	označení každého jednotlivého nástroje katalogovým číslem série

	certifikace výrobce ISO

	návod, zaškolení v českém jazyce

	servis v ČR

	laparoskopické nástroje - rozložitelný modulární systém na 4 části pro zajištění nejvyšší účinnosti
 čištění

	pracovní délka nástrojů je délka nástroje od proximálního konce pracovní branže po začátek rukojeti 
nástroje

	nástroje musí mít opracované, hladké zaoblené hrany

	branže a zámky nástrojů musí mít hladký jemný povrch, aby nebyla traumatizovaná tkáň

	u ručky s aretací lze vypnout aretační mechanismus a pracovat volně jako s bezaretační

	přípojka pro monopolární kabel je zaizolovaná a integrovaná do ručky

	možnost značení nástrojů DataMatrix kódem pro zajištění evidence nástrojů

	světlovodné kabely - vysoká ohebnost, kabely se nezahřívají, technologie lisování vláken – absence 
technického lepidla

	optiky - safírové sklíčko na obou stranách, speciální technika pájení, sterilizace v autoklávu při 
134 stupňů

	veškeré součásti všech nástrojů včetně hadic a světlovodných kabelů musí být resterilizovatelné







