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Příloha č. 2 výzvy
Technická specifikace předmětu plnění – minimální technické požadavky na předmět plnění 

1.1 Předmětem plnění veřejné zakázky v rámci tohoto zadávacího řízení jsou pravidelné dílčí dodávky zdravotnického spotřebního materiálu – sterilních operačních  rukavic včetně dopravy do místa plnění. 
1.2 Předmět veřejné zakázky musí splňovat z pohledu kvality všechny příslušné předepsané normy a musí být v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:

-
se zákonem č. 268/2014 Sb. a jeho příslušnými prováděcími předpisy: nařízeními vlády ke zdravotnickým prostředkům č. 54/2015 Sb. a vyhláškou č. 62/2015 (dále jen „zákon č. „268/2014 Sb.“)
-
se zákonem č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků, ve znění pozdějších předpisů;

-
se zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 22/1997 Sb.“) a jeho příslušnými prováděcími nařízeními vlády a vyhláškami vztahujícími se k problematice zdravotnických prostředků,

-
s harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k předmětu smlouvy.


1.3 Nabízený spotřební materiál musí být označen značkou shody dle §13 zákona
č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů a musí být z hlediska právních předpisů způsobilý a vhodný pro použití při poskytování zdravotní péče. 
1.4 Předmětem dodávek může být pouze spotřební materiál, u něhož ke dni splnění dodávky prošla nejvýše 1/3 exspirační doby. Spotřební materiál, u něhož ke dni dodání zbývá méně než 2/3 z vyznačené exspirační doby, může být dodán pouze po předchozím souhlasu objednatele a za sníženou cenu.
1.5 Technické nepodkročitelné požadavky na předmět plnění
Požadované měřitelné parametry účastník prokáže technickým listem výrobku nebo obdobným dokumentem s barevným vyznačením požadovaných hodnot (např. zvýrazňovačem). 
	
	Parametr
	Status
	Druh technického parametru
	Reálná hodnota 

(vyplní účastník)
	kde uvedeno v nabídce

(např. strana v nabídce)

	Sterilní operační rukavice latexové s pudrem – základní požadavky

	1.
	Materiál:
latex s nízkým obsahem proteinů
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	2.
	sterilní, lehce pudrované
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	3.
	anatomický tvar
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne
	…….

	4.
	délka minimálně 260 mm
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne
……… mm
	…….

	5.
	velikost 6/6.5/7/7.5/8/8.5/9
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	6.
	AQL≤ 1,5
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne

…………
	…….

	7.
	síla přetržení v tahu minimálně 12 N
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne

……… N
	…….

	8.
	povrchová úprava zajišťující bezpečný úchop a manipulaci s nástroji
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	9.
	snadné otevření obalu

peel efect
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	10.
	každé balení je označeno velikostí, šarží, dobou exspirace
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	11.
	exspirace minimálně 

24 měsíců
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	12.
	splňují směrnici 92/42/EHS
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	13.
	splňují směrnici

89/686/EHS kat. III
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	14.
	splňují normu ČSN

EN 455-I-III
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	15.
	splňují normu ČSN

EN 374-III
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	Sterilní operační rukavice latexové bez pudru – základní požadavky

	1.
	Materiál:
latex s nízkým obsahem proteinů
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	2.
	sterilní
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	3.
	anatomický tvar
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne
	…….

	4.
	délka minimálně 260 mm
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne

………. mm
	…….

	5.
	velikost 6/6.5/7/7.5/8/8.5/9
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	6.
	AQL≤ 1
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne

…………
	…….

	7.
	síla přetržení v tahu minimálně 12 N
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne

………. N
	…….

	8.
	povrchová úprava zajišťující bezpečný úchop a manipulaci s nástroji
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	9.
	snadné otevření obalu

peel efect
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	10.
	každé balení je označeno velikostí, šarží, dobou exspirace
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	11.
	exspirace minimálně 

24 měsíců
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	12.
	splňují směrnici 92/42/EHS
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	13.
	splňují směrnici

89/686/EHS kat. III
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	14.
	splňují normu ČSN

EN 455-I-III
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	15.
	splňují normu ČSN

EN 374-III
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	Sterilní operační rukavice latexové bez pudru - speciální – základní požadavky

	1.
	Materiál:
latex s nízkým obsahem proteinů
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	2.
	sterilní
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	3.
	anatomický tvar
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne
	…….

	4.
	délka minimálně 270 mm
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne

………. mm
	…….

	5.
	velikost 6/6.5/7/7.5/8/8.5/9
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	6.
	AQL≤ 0,65
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne

………….
	…….

	7.
	síla přetržení v tahu minimálně 17 N
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne

……….. N
	…….

	8.
	povrchová úprava zajišťující bezpečný úchop a manipulaci s nástroji
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	9.
	zesílená manžeta
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	10.
	snadné otevření obalu

peel efect
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	11.
	každé balení je označeno velikostí, šarží, dobou exspirace
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	12.
	exspirace minimálně 

24 měsíců
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	13.
	splňují směrnici 92/42/EHS
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	14.
	splňují směrnici

89/686/EHS kat. III
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	15.
	splňují normu ČSN

EN 455-I-III
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	16.
	splňují normu ČSN

EN 374-III
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	Povinné informace na obalu rukavic:

	1.
	jméno a adresa výrobce nebo jeho zástupce
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	2.
	uvedení materiálu
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	3.
	označení velikosti, šarže a doby exspirace
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	4.
	označení certifikace CE
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	5.
	garance sterility

STERILE R
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	6.
	primární obal rukavic je označen velikostí a

rozlišením pravá/levá
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….


1.6 Ostatní požadavky zadavatele na předmět plnění veřejné zakázky nad rámec vymezený výše v tabulce 
· rukavice bez pudru mají vnitřní vrstvu s úpravou pro snadné nasazení a svlékání rukavic
· rukavice jsou balené po jednom páru
· anatomický tvar = plně anatomický tvar s širším hřbetem a přirozeně ohnuté prsty
· barva rukavic není stanovena
Zadavatel bude úroveň splnění shora uvedených požadavků posuzovat v rámci testování vzorků /podrobnosti k testování viz výzva – zadávací podmínky čl. III.
1.7 OSTATNÍ POŽADAVKY K TECHNICKÉ SPECIFIKACI
Ke každému nabízenému typu rukavic účastník předloží prohlášení o shodě a technický list dle požadavků uvedených v zadávacích podmínkách. Další dokumentaci, jako např. výsledky testování norem či výsledky posledních zkoušek, předloží účastník na vyžádání zadavatele.
Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH výše uvedených údajů. 

V ……………………………  dne  …………………..

………………………………….

                                   razítko, jméno a podpis oprávněné osoby účastníka
Zadavatel:�
Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace�
�
sídlo zadavatele:�
Žďárská 610, 592 31  Nové Město na Moravě�
�
zastoupený:�
JUDr. Věrou Palečkovou�
�
IČO:�
00842001�
�
název VZ:�
Operační rukavice�
�
druh zadávacího řízení:�
veřejná zakázka malého rozsahu na dodávky�
�
ev. č. VZ u zadavatele:�
VZ/19/01�
�
 








6

_250617068.doc
[image: image1.png]






