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Technická specifikace
Účel Technické specifikace a její vyplnění ve výběrovém řízení
Tato technická specifikace stanoví závazné požadavky na dodávaný předmět plnění. Následky jejich nedodržení stanoví smlouva, jíž je tato technická specifikace součástí.
Dodavatel ve výběrovém řízení vyplní technickou specifikaci pouze v barevně označených částech (typicky v částech vymezujících naplnění závazných požadavků nabízeného plnění). Dodavatel není oprávněn upravovat jiné než barevně označené části technické specifikace, zejména pak není oprávněn upravovat konkrétní závazné požadavky.
U číselně vyjádřených technických parametrů je při vyplnění dodavatelem připuštěn toleranční rozsah +/- 10 % od hodnot požadovaných, pokud touto změnou nebude narušena požadovaná kvalita a funkce dodávaného plnění a pokud v této technické specifikaci nejsou uvedeny žádné zvláštní toleranční rozsahy. Technické parametry, označené jako minimální (resp. maximální) musí být dodrženy bez možnosti uplatnit toleranci. Ostatní odchylky a požadavky na přesnost musí splňovat platné právní předpisy, technické normy apod. Pokud dodavatel nabídne parametr, který nedosahuje (u min. hodnoty), resp. překračuje (u max. hodnoty) hodnoty, bude tato skutečnost považována za nesplnění zadávacích podmínek se všemi z toho vyplývajícími dopady.
Pokud tato technická specifikace nebo jiná část zadávacích podmínek obsahuje názvy určitých dodavatelů nebo výrobků, nebo patentů na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu, je umožněno použití i jiných, kvalitativně a technicky rovnocenných řešení, které budou splňovat požadavky na předmět plnění.
Závazné požadavky
Předmět plnění musí splňovat následující požadavky:
	Vlastnosti

	Mediánová síla při přetržení: 9,0 N
	ANO/NE

	Tloušťka prostředního prostu: 0,07 mm +/- 0,01 mm
	ANO/NE

	Tloušťka dlaně: 0,05 mm +/- 0,01 mm
	ANO/NE

	Tloušťka manžety: 0,04 mm +/- 0,01 mm
	ANO/NE

	AQL hodnota 1,5
	ANO/NE

	Obouruké provedení
	ANO/NE

	Jednorázové
	ANO/NE



	Rozměry

	Velikost S 	dlaň min.  75 mm	délka min. 240 mm
	ANO/NE

	Velikost M 	dlaň min.  90 mm	délka min. 240 mm
	ANO/NE

	Velikost L 	dlaň min.106 mm	délka min. 240 mm
	ANO/NE

	Velikost XL 	dlaň min.116 mm	délka min. 240 mm
	ANO/NE



	Materiál

	Nitrile
	ANO/NE

	Nesterilní
	ANO/NE



	Balení

	Vel. S–L po 200 ks v dávkovací krabici
	ANO/NE

	Vel. XL po 150–200 Ks v dávkovací krabici
	ANO/NE



	Barva

	Modrá / Fialová / Oranžová / Šedá
	ANO/NE



	Skladování

	Skladovatelnost 3 roky
	ANO/NE



	Expirace

	Minimálně 2 roky
	ANO/NE



	Záruka

	Minimálně 24 měsíců
	ANO/NE



	Velikosti

	Velikost S
	ANO/NE

	Velikost M
	ANO/NE

	Velikost L
	ANO/NE

	Velikost XL
	ANO/NE









	Normy

	Označení produktu CE dle Nařízení EU 2017/745
	ANO/NE

	Označení produktu CE dle Nařízení EU 2016/425 o osobních ochranných prostředcích
	ANO/NE

	Norma 455–1, -2, -3, -4
	ANO/NE

	EN 420
	ANO/NE

	EN ISO 374–1, -2, -4
	ANO/NE

	EN 16523-1
	ANO/NE

	EN ISO 374-5
	ANO/NE

	Výrobek testován na rezistenci proti průniku virů dle ASTM F1671
	ANO/NE

	AQL hodnota 1,5
	ANO/NE



	Schopnost dodání předpokládaného ročního množství dle velikostí

	Velikost S	100 000 ks
	ANO/NE

	Velikost M	250 000 ks
	ANO/NE

	Velikost L	250 000 ks
	ANO/NE

	Velikost XL	250 000 ks
	ANO/NE



Součástí dodávaného předmětu plnění musí dále být:
	platná osvědčení, certifikáty a atesty, pokud jsou pro některé specifické druhy výrobků vydávány k tomu oprávněnými osobami dle zvláštních předpisů
	ANO

	prohlášení o shodě (posouzení shody dle směrnice rady EHS č. 93/42/EHS) a dokumenty vyžadované zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů
	ANO

	návod k použití v českém jazyce
	NE

	autorizace výrobce zdravotnického prostředku, že účastník může provádět servis a instruktáže obsluhujícího personálu na daném zdravotnickém prostředku, který je předmětem plnění, dle zákona č. 89/2021 Sb., zákon o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.
	NE

	registrace SÚKL, že účastník smí provádět servis a instruktáže personálu nemocnice na manipulaci se zdravotnickým prostředkem, který je předmětem Veřejné zakázky, dle zákona č. 89/2021 Sb., zákon o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů.
	NE



* Dodavatel nemusí při vyplnění Formuláře nabídky do podepisované verze zahrnout tuto první stranu.
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