Technické podminky — Sici material

Technické podminky, které zadavatel stanovuje pro pozadované plnéni, jsou pro kazdou
skupinu a pro kazdou polozku uvedeny vedle této piilohy také v Cenové tabulce.

Vsechny technické podminky jsou zavazné a jejich nesplnéni je nesplnénim zadédvacich
podminek ¢i podminek rdmcové dohody.

Zadavatel nestanovuje pozadavek na velikost baleni, tj. pocet navleka v baleni. Dodavatel je
nicmén¢ povinen ve své nabidce idaj o poctu navlekl v baleni vyplnit do piislusného sloupce
Cenov¢ tabulky.

Dodavky Siciho materidlu na zékladé této vetejné zakazky musi spliiovat veskeré souvisejici
pozadavky stanovené legislativou pro pouziti povetujicimi zadavateli ve zdravotnickych
zafizenich. V tomto ohledu musi spliiovat podminky stanovené:

a) zakonem €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
n¢kterych zakont, kazdy vyrobek musi byt oznac¢en znackou o shod¢ dle § 13 tohoto zakona a
musi byt dle pravnich piedpisti zplsobily a vhodny pro pouziti pti poskytovani zdravotnické
péce,

b) zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, a

c) nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich (,, MDR*).

Splnéni téchto podminek prokaze dodavatel v nabidce:

- doklady a dokumentaci dle MDR a znacenim vyrobkii dle MDR,

- doklady prokazujici shodu poZzadovaného vyrobku — prohlaseni o shod¢ dle zakona ¢. 22/1997
Sb., a oznacenim shody CE — certifikace potvrzujici shodu vyrobku s pfislusnymi ptedpisy EU
(zadavatel pozaduje predloZeni v ceském jazyce, anebo s piekladem do ¢eského jazyka.)

Baleni
- Veskery poZadovany Sici material bude dodavan ve sterilnich sa€cich
- bezpetné otevirani sterilniho obalu (jednokrokové otevieni obalu, tzv. peel efekt nebo
funk¢né obdobny)
- oznaceni baleni — velikost a tvar jehly, materidl, sila a délka vldkna, REF (objednaci
¢islo), LOT (Sarze), datum exspirace, EAN kod
- Jehla viditelna, zabezpecena proti pohybu, dostupna po otevieni obalu

Vlakno
- Zdravotni nezavadnost
- Vlédkna se nesmi tiepit (pii priichodu tkani musi byt celistvé, hladké)



- Vlékna se nesmi kroutit zptisobem zasadné komplikujicim Siti (musi mit tzv. minimalni
tvarovou pamgt)

- Vlakna musi byt dostate¢né pevna pro bezpecné pouziti ve zdravotnickych zatizenich

- Vlakna se nesmi snadno trhat

- Uzly se nesmi za bézného napéti rozvazovat (uzel nejevi znamky rozvazovani nebo
povoleni po tietim uzlu, snadné vedeni uzlu po vldkné bez zaseki)

- U vstiebatelnych vlaken je pozadovand minimalni reakce tkané

- Nesmi profezat tkan

- Pevné ukotveni v jehle, neptesahuje sitku jehly

- Zdravotni nezavadnost

- Pevnost jehly (nesmi praskat)

- Hladky priichod tkani nebo priachod pouze s mirnym odporem
- Snadné manipulace pfi uchopeni jehly

- Stabilita v jehelci bez deformace a protaceni

Piipustné odchylky:

U nékterych polozek ptipousti zadavatel odchylku v délce navleku. V takovychto piipadech je
ptipustna odchylka vyjadiena intervalem uvedenym ve sloupci ,,Délka navleku v cm®.



