Příloha č. 2 - Technická specifikace

[bookmark: _Hlk138338460]Vyplněná příloha č. 2 tvoří nedílnou součást nabídky účastníka zadávacího řízení.

Název veřejné zakázky:  

Podrobnosti předmětu veřejné zakázky (technické podmínky) 

Zadavatel požaduje dodávku nových, nepoužitých přístrojů a jejich částí. Nepřipouští možnost dodávky repasovaných přístrojů nebo jejich částí.
[bookmark: _Hlk129181204]Zadavatel v případech, kdy u parametrů v technické specifikaci není stanoven min./max. rozsah nebo min. či max. hodnota připouští použít pro splnění parametru obecné pravidlo odchylky +/- 10 % od zadaných parametrů. Musí však být dosaženo naplnění požadovaných medicínských výkonů.
Dodavatel vyplní tabulku níže v pravém sloupci „Splněno ANO / NE“. V úvodu pravého sloupce dodavatel vybere ANO nebo NE podle toho, zda nabízený přístroj (zařízení, zboží) komplexně splňuje požadavky zadavatele. Také u každého řádku, ve kterém je zadavatelem stanoven a požadován konkrétní parametr, dodavatel v příslušném pravém sloupci doplní ANO nebo NE, zda je požadavek splněn a napíše konkrétní nabízený parametr (je-li to možné). Ve sloupci „Kde je uvedeno v nabídce (např. strana v katalogu)“ dodavatel vyplní konkrétní odkaz na dokument v nabídce a stranu dokumentu, ve které bude možné požadovaný parametr dohledat.
Pokud v této části tabulky uvede dodavatel v pravém sloupci „NE“, bude vyloučen ze zadávacího řízení. Jedná o požadavek zadavatele absolutní a musí být splněn. To platí i v případě, pokud některý parametr nebude vyhovovat nebo nebude objasněn.


Technická specifikace

Dodavatel vyplní zvýrazněná pole
	Akumulátorový vrtací systém pro malé kosti

	Výrobce
	

	Typ / Model
	

	Záruka v měsících (min. 24 měsíců)
	

	Počet ks
	1


	Cena v Kč bez DPH za 1 kus
	

	DPH v Kč celkem samostatně
	

	Cena v Kč včetně DPH celkem
	

	Základní vlastnosti přístroje 

	specifikace
	Splněno 
ANO / NE
	Konkrétní specifikace / hodnota
	Kde je uvedeno v nabídce (např. strana v katalogu)

	Akumulátorový vrtací systém určený pro použití v ortopedii zejména pro výkony na malých kostech.
	
	
	

	Zařízení musí umožňovat vrtání kostní tkáně, vystružování, zavádění K-drátů, šroubování a závitování. Dále řezání kostí při použití oscilačního nástavce.
	
	
	

	Zařízení je určeno pro opakované sterilizační cykly (opakovaná sterilizace parou minimálně do 134oC).
	
	
	

	Konstrukce odolná proti vniknutí tekutin při použití v operačním prostředí.
	
	
	

	Zařízení musí splňovat požadavky zákona č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích v platném znění.
	
	
	

	Zařízení musí splňovat požadavky MDR (EU) 2017/745.
	
	
	

	Zadavatel požaduje kompatibilitu nástavců a příslušenství v rámci jednoho systému nebo řešení, které zajistí jejich vzájemnou použitelnost bez zvýšení časové náročnosti či narušení aseptického postupu
	
	
	

	Pohonná jednotka (Handpiece)

	Akumulátorový provoz
	
	
	

	Výkon motoru minimálně 70 W
	
	
	

	Maximální otáčky minimálně ≥ 1 200 ot./min.
	
	
	

	Plynule regulovatelné ovládání otáček přímo na rukojeti
	
	
	

	Možnost změny směru otáčení (chod vpřed/chod vzad)
	
	
	

	Bezpečnostní zámek proti neúmyslnému spuštění
	
	
	

	Ochrana proti přetížení a přehřátí
	
	
	

	Napájecí systém

	Li-Ion akumulátorový systém
	
	
	

	Možnost výměny baterie bez porušení aseptického pole
	
	
	

	Vizuální indikátor stavu nabití akumulátoru
	
	
	

	Součást dodávky

	2 ks akumulátorů
	
	
	

	Nástavec umožňující připojení nástrojů typu reamerů
	
	
	

	Sklíčidlový nástavec umožňující upnutí vrtáků standardního válcového dříku vč. klíče s upínacím rozsahem minimálně do 7 mm
	
	
	

	Nástavec s rychlospojkou typu AO (ASIF) pro vrtáky s ploškou/plochým dříkem nebo jiný standardní systém srovnatelné funkčnosti
	
	
	

	Nástavec pro zavádění K-drátů
	
	
	

	Rychloupínací mechanismus nástavců
	
	
	

	Oscilační pilový nástavec
	
	
	

	Nabíjecí stanice akumulátorů musí umožňovat nabíjení všech dodaných akumulátorů. V případě, že je pro nabíjení některých typů akumulátorů nutné použití adaptérů nebo přechodového prvku, musí být tento součástí
	
	
	

	Sterilizační síto pro celou akumulátorovou vrtací sestavu
	
	
	


* Pokud se kdekoliv v zadávacích podmínkách vyskytne požadavek nebo odkaz na obchodní firmy, názvy nebo jména a příjmení, specifická označení zboží a služeb, které platí pro určitou osobu, popřípadě její organizační složku za příznačné, patenty na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu, je účastník oprávněn navrhnout i jiné, kvalitativně a technicky obdobné řešení, které musí splňovat technické a funkční požadavky zadavatele uvedené v zadávacích podmínkách, neboť se jedná pouze o vymezení požadovaného standardu. 

Doplňující informace:
· v rámci záruky (24 měsíců) budou BTK prováděny zdarma
· klasifikační třída zdravotnického přístroje (pokud jde o ZP 
uveďte třídu rizika přístroje)					…………… (doplní dodavatel)
· frekvence provádění BTK danou výrobcem				…………… (doplní dodavatel)
· uveďte nároky na kalibraci, validaci případně jiná metrologická ověření a jejich četnost (pokud přístroj tyto úkony nevyžaduje, uveďte to také)				…………….. (doplní dodavatel)
· zadavatel požaduje zajištění autorizovaného servisu na území České republiky po celou dobu životnosti zařízení


Dodavatel vyplní zvýrazněná pole
	Akumulátorový vrtací systém pro velké klouby

	Výrobce
	

	Typ / Model
	

	Záruka v měsících (min. 24 měsíců)
	

	Počet ks
	2


	Cena v Kč bez DPH za 1 kus
	

	DPH v Kč celkem samostatně
	

	Cena v Kč včetně DPH celkem
	

	Základní vlastnosti přístroje 

	specifikace
	Splněno 
ANO / NE
	Konkrétní specifikace / hodnota
	Kde je uvedeno v nabídce (např. strana v katalogu)

	Akumulátorový vrtací systém určený pro použití při ortopedických výkonech, zejména pro implantace velkých kloubních náhrad (kyčel, koleno, rameno)
	
	
	

	Zařízení musí umožňovat vrtání kostní tkáně, práci s oscilující pilou a použití frézovacích nástrojů
	
	
	

	Zařízení je určeno pro opakované sterilizační cykly (opakovaná sterilizace parou minimálně do 134oC)
	
	
	

	Minimální stupeň ochrany proti vniknutí kapalin IPX4 nebo ekvivalentní
	
	
	

	Systém musí být dodán jako kompletní funkční sestava umožňující okamžité klinické použití
	
	
	

	Zařízení musí splňovat požadavky zákona č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích v platném znění
	
	
	

	Zařízení musí splňovat požadavky MDR (EU) 2017/745
	
	
	

	Maximální hmotnost pohonných jednotek včetně akumulátoru maximálně 2 kg
	
	
	

	Zadavatel požaduje kompatibilitu nástavců a příslušenství v rámci jednoho systému nebo řešení, které zajistí jejich vzájemnou použitelnost bez zvýšení časové náročnosti či narušení aseptického postupu
	
	
	

	Pohonná jednotka (Handpiece)

	Akumulátorová ruční jednotka pro vrtání
	
	
	

	Maximální kroutící moment minimálně 15 Nm.
	
	
	

	Možnost plynulé nebo stupňové regulace otáček
	
	
	

	Maximální otáčky minimálně 900 ot./min. při použití rychlostního nástavce
	
	
	

	Možnost změny směru otáčení
	
	
	

	Kompatibilita s rychloupínacími nástroji pro ortopedické vrtáky
	
	
	

	Pohonná oscilující pilka (Handpiece)

	Akumulátorová ruční jednotka pro práci s oscilujícími pilovými listy
	
	
	

	Vysokofrekvenční oscilace vhodné pro ortopedické resekce (minimálně 12 000 oscilací/ min.)
	
	
	

	Možnost 360° polohování pilové hlavy
	
	
	

	Kompatibilita s ortopedickými pilovými listy
	
	
	

	Napájecí systém

	Li-Ion akumulátorový systém
	
	
	

	Možnost výměny baterie bez porušení aseptického pole.
	
	
	

	Systém musí být vybaven vizuální indikací stavu nabití akumulátoru
	
	
	

	Součást dodávky

	2 ks Li-Ion akumulátorů umožňujících výměnu během operačního výkonu.
	
	
	

	Pouzdro na akumulátory
	
	
	

	Sklíčidlový nástavec umožňující upnutí vrtáků vč. klíče
	
	
	

	Nástavec s rychlospojkou typu AO (ASIF) pro vrtáky
	
	
	

	Nástavec s rychlospojkou typu AO (ASIF) pro frézy
	
	
	

	Rychloupínací adaptér umožňující rychlou výměnu fréz, vrtáků nebo reamerů
	
	
	

	Sterilizační síto pro celou akumulátorovou vrtací sestavu
	
	
	


* Pokud se kdekoliv v zadávacích podmínkách vyskytne požadavek nebo odkaz na obchodní firmy, názvy nebo jména a příjmení, specifická označení zboží a služeb, které platí pro určitou osobu, popřípadě její organizační složku za příznačné, patenty na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu, je účastník oprávněn navrhnout i jiné, kvalitativně a technicky obdobné řešení, které musí splňovat technické a funkční požadavky zadavatele uvedené v zadávacích podmínkách, neboť se jedná pouze o vymezení požadovaného standardu. 

Doplňující informace:
· v rámci záruky (24 měsíců) budou BTK prováděny zdarma
· klasifikační třída zdravotnického přístroje (pokud jde o ZP 
uveďte třídu rizika přístroje)					…………… (doplní dodavatel)
· frekvence provádění BTK danou výrobcem				…………… (doplní dodavatel)
· uveďte nároky na kalibraci, validaci případně jiná metrologická ověření a jejich četnost (pokud přístroj tyto úkony nevyžaduje, uveďte to také)				…………….. (doplní dodavatel)
· zadavatel požaduje zajištění autorizovaného servisu na území České republiky po celou dobu životnosti zařízení


Dodavatel vyplní zvýrazněná pole
	Akumulátorový vrtací systém pro velké kosti

	Výrobce
	

	Typ / Model
	

	Záruka v měsících (min. 24 měsíců)
	

	Počet ks
	1


	Cena v Kč bez DPH za 1 kus
	

	DPH v Kč celkem samostatně
	

	Cena v Kč včetně DPH celkem
	

	Základní vlastnosti přístroje 

	specifikace
	Splněno 
ANO / NE
	Konkrétní specifikace / hodnota
	Kde je uvedeno v nabídce (např. strana v katalogu)

	Akumulátorový vrtací systém určený pro použití při ortopedických výkonech. Zejména pro vrtání, vystružování, zavádění implantátů a práci s Kirschnerovými dráty
	
	
	

	Zařízená musí umožňovat rychlou intraoperační výměnu nástavců bez nutnosti použití dalšího nářadí
	
	
	

	Zařízení je určeno pro opakované sterilizační cykly (opakovaná sterilizace parou minimálně do 134oC)
	
	
	

	Minimální stupeň ochrany proti vniknutí kapalin IPX4 nebo ekvivalentní
	
	
	

	Systém musí být dodán jako kompletní funkční sestava umožňující okamžité klinické použití
	
	
	

	Zařízení musí splňovat požadavky MDR (EU) 2017/745.
	
	
	

	Zařízení musí splňovat požadavky zákona č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích v platném znění
	
	
	

	Pohonná vrtací jednotka (Handpiece)

	Akumulátorová ruční jednotka pro vrtání
	
	
	

	Maximální kroutící moment minimálně 10 Nm.
	
	
	

	Možnost plynulé nebo stupňové regulace otáček
	
	
	

	Maximální otáčky minimálně 1.400 ot./min. při použití rychlostního nástavce
	
	
	

	Možnost změny směru otáčení
	
	
	

	Kompatibilita s rychloupínacími nástroji pro ortopedické vrtáky
	
	
	

	Hmotnost pohonné jednotky vč. baterie do 2 kg
	
	
	

	Napájecí systém

	Akumulátorový systém
	
	
	

	Možnost výměny baterie bez porušení aseptického pole.
	
	
	

	Vizuální indikátor stavu nabití akumulátoru.
	
	
	

	Součást dodávky

	2 ks akumulátorů umožňujících výměnu během operačního výkonu
	
	
	

	Pouzdro či víko na akumulátory
	
	
	

	Sklíčidlový nástavec umožňující upnutí vrtáků vč. klíče
	
	
	

	Nástavec s rychlospojkou typu AO (ASIF) pro vystružování
	
	
	

	Nástavec pro zavádění/vyjmutí Kirschnerova drátu do/z kosti
	
	
	

	Nástavec na reciproční pilu
	
	
	

	Všechny nástavce musí být kompatibilní s nabízeným systémem
	
	
	

	Nabíjecí stanice umožňující současné nabíjení minimálně dvou akumulátorů
	
	
	

	Sterilizační síto pro kompletní vrtací sestavu
	
	
	


* Pokud se kdekoliv v zadávacích podmínkách vyskytne požadavek nebo odkaz na obchodní firmy, názvy nebo jména a příjmení, specifická označení zboží a služeb, které platí pro určitou osobu, popřípadě její organizační složku za příznačné, patenty na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu, je účastník oprávněn navrhnout i jiné, kvalitativně a technicky obdobné řešení, které musí splňovat technické a funkční požadavky zadavatele uvedené v zadávacích podmínkách, neboť se jedná pouze o vymezení požadovaného standardu. 

Doplňující informace:
· v rámci záruky (24 měsíců) budou BTK prováděny zdarma
· klasifikační třída zdravotnického přístroje (pokud jde o ZP 
uveďte třídu rizika přístroje)					…………… (doplní dodavatel)
· frekvence provádění BTK danou výrobcem				…………… (doplní dodavatel)
· uveďte nároky na kalibraci, validaci případně jiná metrologická ověření a jejich četnost (pokud přístroj tyto úkony nevyžaduje, uveďte to také)				…………….. (doplní dodavatel)
· zadavatel požaduje zajištění autorizovaného servisu na území České republiky po celou dobu životnosti zařízení

2

