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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 – latexových vyšetřovacích rukavic včetně dopravy do místa plnění. 
1.2 Všeobecně zadavatel požaduje rukavice, které jsou vhodné pro práci s infekčním biologickým materiálem déle než 10 minut, např. odběry krve a biologického materiálu a
       pro přípravu a ředění dezinfekcí, práci s dezinfekcí.
1.3 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.


1.4 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. 
1.5 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.
1.6 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)

	Vyšetřovací rukavice latexové nesterilní – základní požadavky

	1.
	materiál - latex
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

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

	3.
	bez pudru/s pudrem

(do sloupečku „reálná hodnota“ uvést, který druh uchazeč nabízí – možno uvést oba druhy)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano – ne
-…………….
	…….

	4.
	pravolevé
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	5.
	velikost S, M, L, XL
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	6.
	primární balení maximálně 200 ks
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	7.
	sekundární balení maximálně 2000 ks
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….


	8.
	výrobek splňuje normu EU 89/686/EEC 

kat. III pro osobní ochranné prostředky
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	9.
	výrobek splňuje normu

EU 93/42/EEC pro zdravotnické prostředky
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	10.
	výrobek splňuje normu ČSN EN 374/1
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	11.
	výrobek splňuje normu ČSN EN 455/1-3
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	12.
	propustnost - hodnota 

AQL je rovna nebo 

menší než 1,5
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	13.
	síla minimálně 6 N
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	14.
	délka min. 240 mm
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	15.
	snadné odebírání rukavic

z primárního obalu  

(papírové krabičky)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	16.
	snadná manipulace při nasazování (rukavice nesmí být slepené)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	17.
	minimální skladovatelnost 

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

	Povinné informace na primárním balení rukavic:

	18.
	jméno a adresa výrobce nebo jeho zástupce
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	19.
	určení rukavice a její velikost
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	20.
	označení CE
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	21.
	odpovídající piktogramy doprovázené relevantní úrovní výkonnosti 

s odkazem na normu EN
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….

	22.
	odkaz na to, kde získat informace
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano - ne
	…….


1.7 Primární balení musí být vhodné do zásobníků ve vlastnictví zadavatele. Zadavatel přikládá ilustrační obrázek zásobníku, jehož vnitřní rozměry jsou 250 x 130 x 85mm. 

1.8 Ostatní požadavky zadavatele na předmět plnění veřejné zakázky nad rámec vymezený výše v tabulce 
· dostatečná tloušťka a pevnost v tahu

· kvalitní vnější a vnitřní povrch rukavice
· kvalitní manžeta
· dostatečná pružnost

· anatomický tvar

· dostatečná odolnost proti oděru, praskání a protržení
Zadavatel bude úroveň splnění shora uvedených požadavků posuzovat v rámci testování vzorků /podrobnosti k testování viz výzva – zadávací podmínky čl. II odst. 3) písm. c).
1.9 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  …………………..

………………………………….
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