Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

Tel.: +420 477 111111
Fax: +420 477 114 900
e-mail: sekretariat@kzcr.eu

XZ Krajska zdravotnf, a.s.

Nazev vetejné zakazky: Operacni instrumentaria pro COS Nemocnice Teplice, o.z. -

cast 2: Ostatni sita a sterilizac¢ni kontejnery
Druh vefejné zakazky: Verejna zakazka na dodavky
Rezim vefejné zakazky: Nadlimitni vefejna zakazka
Druh zadéavaciho fizeni: Oteviené Fizeni
Zadavatel: Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Usti nad Labem, Socialni pé¢e 3316/12A, PSC 401 13,
spolecnost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym
soudem v Usti nad Labem pod spisovou znatkou B 1550
Evidencni ¢islo: 2076/2020

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 4

Dotaz ¢. 1

Akceptuje zadavatel jednu ze dvou nize uvedenych variant nabidky instrument nebo
kombinaci variant, které spliuji vSechny medicinské a kvalitativni pozadavky zadavatele, v praxi
jsou zcela vyhovujici a lisi se jednim rozmérem?

Varianta 1:

Nuzky Metzenbaum 5 mm, d. 420 mm, zahnuté
Extraktor — klesté 5 mm, d. 420 mm

Uchopné klestd 5 mm, d. 420 mm

Veress jehla, primér 2,1 mm, d. 150 mm
Odsavacka kovova, primér 10 mm, d. 400 mm

Varianta 2:

Nuzky Metzenbaum 10 mm, d. 310 mm, zahnuté
Extraktor — klesté 10 mm, d. 310 mm

Uchopné klesté 10 mm, d. 310 mm

Veress jehla, primér 2,1 mm, d. 150 mm
Odsavacka kovova, prumér 5 mm, d. 330 mm

Odpovéd’ €. 1

Zadavatel v technické specifikaci uvadi celkovou délku nastroje vcetné branze, tzn. pokud
napiiklad u polozky Nizky Metzenbaum 10 mm, d. 310 mm se jedna o délku pouze pracovni ¢asti bez
branze, zadavatel akceptuje délku néstroje 310 mm. V piipade, ze se jednd o jiné divody lisicich se
rozméru, zadavatel neakceptuje variantni feseni. U veress jehly zadavatel akceptuje odlisSny prumeér o
1 mm a co se tyce délky nastroje, tak zadavatel ptipousti jinou délku dle podminek vypsanych vyse.

Strana 1 (celkem 2) IC: 25488627, DIC: CZ25488627, Krajska zdravotni a.s. je vedena Krajskym soudem v Usti n. L., oddil B vloZka 1550.



Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

Tel.:  +420 477111111
Fax: +420 477 114 900
e-mail: sekretariat@kzcr.eu

MNe

Krajska zdravotni, as.

Dotaz €. 2

Akceptuje zadavatel filtrové sterilizacni kontejnery s integrovanym PTFE filtrem na 5000
cyklu (zivotnost cca 10 let pfi standardnim pouzivani)?

Odpovéd’ ¢. 2

Zadavatel akceptuje feseni filtrového kontejneru s integrovanym PTFE filtrem.

Prilohy:
Priloha ¢. 3 _Priloha ¢. 3 _Technicka specifikace pro cast
2 _aktualizace 16.04.2020

I ng . Petr Digitalné podepsal

Ing. Petr Fiala
Datum: 2020.04.16

V Usti nad Labem dne: Fiala 14:56:34 +02'00"
Ing. Petr Fiala
generalni feditel
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Operacni instrumentarium a sterilizacni kontejnery

Operacni instrumentarium a steriliza¢ni kontejnery pro Oddéleni centralnich operacnich salt
a sterilizace Nemocnice Teplice, Krajské zdravotni, a. s.

Operacni instrumentdrium bude slouzit jako nové vybaveni novych centralnich salt
pro opera¢ni vykony obori obecné chirurgie, ortopedie, urologie a gynekologie. Spolu
s instrumentariem jsou pofizovany sterilizacni kontejnery odpovidajici potfebam sterilizace
pofizovaného instrumentaria.

Cast 1 Sada zevni fixdtor (specifikace obsahu viz nize):
e 1 ks zevni fixator velky
e 1 ks zevni fixator maly
Cast 2 Ostatni sita a sterilizaéni kontejnery (specifikace obsahu sit a sterilizaénich kontejnert viz
nize):
2 ks cévniho sita
1 ks karotického sita
1 ks synthes sita
1 ks laparoskopického sita
2 ks steriliza¢niho kontejneru velkého vysokého (1/1)
5 ks steriliza¢niho kontejneru velkého stfedniho (1/1)
e 3 ks steriliza¢niho kontejneru stfedniho (1/2)
e 5 ks steriliza¢niho kontejneru malého (3/4)
Cast 3 Laparoskopické instrumentdrium (specifikace obsahu viz niZe)

Obecné pozadavky spolecné pro vSechny casti verejné zakazky:
e Materialova kompatibilita (vSechny nastroje od jednoho vyrobce)
e Material instrumenti (pokud neni uvedeno jinak) — usSlechtila ocel s miniméalnim obsahem
chromu 12 %
e Moznost opakované¢ho pouziti (odolné vic¢i dezinfekci, sterilizaci a vaci zhorSeni kvality
nastroji)
e Oznaceni kazdého nastroje Carovym koédem (typ 2D — typ Datamatrix pro pouziti nastroji
v informacnim systému MEDIX, viz ptfiloha Znaceni néstroji)
Chirurgické nastroje — opracované a zakulacené hrany
Tvrdokov na stfizné hrané vSech niizek o tvrdosti min 59 HRC
Svorky o tvrdosti minimaln¢ 44 HRC
Tolerance na délky néstroji 5 mm (kromé trokarii)
Tolerance na délky trokarti 10 mm
Tolerance na primér trokart 0.5 mm
Zadna tolerance na typ branzi
Tolerance na délku branzi 3 mm
Sitka distalniho konce nastroje (pokud je uvedena) = 1 mm
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e Instrumentarium splitiuje normy DIN EN ISO 7153-1 a DIN EN 1088-1 (nastroje musi spliiovat
evropské normy tvrdosti HRC42-48 a HRC50-58)

e Kontejnery musi umoziiovat jednoduchou a bezpecnou manipulaci

e Kontejnery musi spliiovat v§echny piislusné predepsané normy a musi byt v souladu s platnou
legislativou (zdkon €. 628/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich
predpist; zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nekterych zakontl, ve znéni pozdé€jSich predpisii; vyhlaska ¢. 306/2012 Sb., o podminkéach
piedchazeni vzniku a Sifeni infek¢nich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz
zdravotnickych zatizeni a wstavii socialni péée; technickd norma CSN EN ISO 11607-1 o
obalech pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cést 1: Pozadavky na materialy,
systémy sterilni bariéry a systémy baleni; technickd norma CSN EN ISO 11607-2 o obalech
pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cast 2: Pozadavky na validaci procesti
tvafeni, utéstiovani a montaZe; technicka norma CSN EN 868-8 o obalech pro zdravotnické
prostiedky sterilizované v koneéném obalu — Cast 8: Opakované pouzitelné sterilizaéni
kontejnery pro parni sterilizatory vyhovujici normé EN 285 — Pozadavky a zkuSebni metody)

e Celohlinikové ventilové steriliza¢ni kontejnery (zadavatel akceptuje variantni feSenti filtrovych

sterilizacnich kontejner bez nutnosti vymeény filtru)

Ptipousti se varianta thermolock i plastova plomba

Viko kontejneru vyrobené z jednoho kusu (bez nytli), bez pantl a se zaoblenymi rohy

Kontejnery musi byt bezpecné stohovatelné

Barevné odliSeni pomoci barevného vika nebo uchytli na stranach kontejneru

Moznost vlozeni steriliza¢niho Stitku a indikatoru z obou stran

Moznost mechanické kontroly a ovéfeni funkénosti mikrobidlni bariéry pred kazdou sterilizaci,

popf. po sterilizaci, resp. po otevieni sterilniho kontejneru

Specifikace obsahu a minimalni technické pozadavky:

Cast 1 Sada zevni fixdtor

Sada zevni fixator velky (1 ks): Pocet ks
Svorka trubka-trubka 4
Svorka, nasaditelna, samosvorna 7
Ty¢ kompozitni primér 11.0 mm, délka 100 mm 2
Ty¢ kompozitni primér 11.0 mm, délka 125 mm 2
Ty¢ kompozitni pramér 11.0 mm, délka 150 mm 2
Ty¢ kompozitni pramér 11.0 mm, délka 200 mm 2
Ty¢ kompozitni primér 11.0 mm, délka 250 mm 2
Ty¢ kompozitni primér 11.0 mm, délka 300 mm 2
Ty¢ kompozitni pramér 11.0 mm, délka 350 mm 2
Ty¢ kompozitni pramér 11.0 mm, délka 400 mm 2
Sada zevni fixator maly (1 ks): Pocet ks
Ty¢ kompozitni primér 4.0 mm, zahnutd, radius 60 mm 1
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Svorka kombinovana, nasaditelnd, samosvorna, slitina titanu (TAV)

Svorka pfipinatelna, samosvorna

Ty¢ kompozitni primér 4.0 mm, délka 100 mm

Ty¢ kompozitni pramér 4.0 mm, délka 120 mm

Ty¢ kompozitni pramér 4.0 mm, délka 140 mm

Ty¢ kompozitni primér 4.0 mm, délka 160 mm

Ty¢ kompozitni primér 4.0 mm, délka 180 mm

Ty¢ kompozitni pramér 4.0 mm, délka 200 mm

Sroub Schanztv Seldrill pramér 4.0/2.5 mm, délka 80/20 mm, &isty titan

Sroub Schanziv Seldrill primér 4.0/3.0 mm, délka 80/20 mm, &isty titan

[N H\ON ISR o Bl I NOR N \ON B0} § SR Nool [FN

Sroub Schanziv Seldrill primér 4.0 mm, délka 80/20 mm, Gisty titan

Cast 2 Ostatni sita a sterilizaéni kontejnery

Cévni sito (2 ks): Pocet ks
Rozvéra¢ weitlaner, 3x4 z, tupy, 165 mm

Hak Middeldorf, 28x28 mm, 235 mm

Hak Middeldorf, 20x22 mm, 215 mm

Skalpel, drzak cepelek ¢. 4, 135 mm

Skalpel, drzak cepelek €. 3, 125 mm

Nuzky chirurgické, standardni, o/t, 165 mm, zahnuté

Podavky Maier, 260 mm, rovné, se zdmkem

Svorka Micro-Halstead, 125 mm, zahnuta

Svorka De Bakey na aneurysma, siln¢ zahnuta, 270 mm

Svorka cévni De Bakey, 75/280 mm, tangenciélni (dvakrat lomen4)

\S}

Svorka preparacni a ligaturni atraumatickd, De Bakey, 230 mm
Svorka cévni De Bakey, 240 mm, rovna
Svorka cévni De Bakey, 240 mm, lomena

Svorka cévni na aneurysma De Bakey, 250 mm, mirn¢ zahnuté
Svorka cévni na aneurysma De Bakey, 315 mm, mirné¢ zahnuta
Hék na ranu Volkmann, 6 z, poloostry, 8.5x29 mm

Durogrip - Jehelec Mathieu, 200 mm autofix
Durogrip - Pinseta standard, 200 mm
Pinseta chirurgicka, sttedni, 1x2 z, 145 mm

Pinseta chirurgicka, sttedni, 1x2 z, 200 mm
Pinseta chirurgicka, 3x4 z, 145 mm
Pinseta atraumaticka De Bakey, 1.5 mm, 150 mm

Svorka hemostaticka Heiss, rovna, 1x2 z, 200 mm
Pinseta atraumaticka De Bakey, 1.5 mm, 200 mm

N[NNI NN N == == === RN ==]N ]
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Svorka hemostatickd Nissen, zahnuta, s dlouhymi branzemi, 185 mm
(tzv. preparacni pedn)

Durogrip-jehelec Wangensteen, 275 mm

Nuzky Mayo, rovné, 140 mm

Durogrip-jehelec De Bakey, 230 mm

Durotip-ntizky Metzenbaum, t/t, 180 mm, zahnuté

Durotip-nizky Baby-Metzenbaum, 145 mm, zahnuté

Nuzky jemné, rovné, hr/hr, 115 mm

Durotip-ntizky Metzenbaum, 230 mm, zahnuté

Nuzky Diethrich Potts (vaskularni), 60° uhl., 180 mm

Svorka arterialni Pean, 160 mm, zahnuta

Svorka arterialni Pean, 140 mm, zahnuta

Svorka crile (kocher), 1x2 z, 140 mm, rovna

Svorka preparacni Overholt, 225 mm, jemna

Klesté Foester-Ballenger, 245 mm

Durogrip-jehelec De Bakey, 165 mm

Durogrip-mikrojehelec, 180 mm

Svorka preparacni, zahnuta, 190 mm

Svorka atraumaticka Cooley, 185 mm, 82 mm, 60°

Svorka De Bakey, 240 mm, tupa

Svorka Bulldog, De Bakey, 30/86 mm, zahnuté

Jehla redon, mirné zahnuta, CH16, d. 190 mm

Cévni kanyla proplachova, ohebnd, 80 mm

Kanyla injekéni, 1.0x185 mm

Elevatorium freer, 185 mm

Kruhova miska, 2.5 litru, vyska 96 mm

Svorka arterialni Pean, 200 mm, zahnuta

Kruhova miska, 0.3 litru, vyska 56 mm

Karotické sito (1 ks): Pocet ks
Skalpel, drzak cepelek €. 3, 125 mm 1
Skalpel, drzak cepelek ¢. 4, 135 mm 1
Hak Middeldorf, 20x22 mm, 215 mm 2
Rozvérac karotid se stiedni lopatkou, 170 mm, oboustranna lopatka
d. 120 mm, jeden konec lopatky kulaty 35x10 mm, druhy konec lopatky 1
Langenbeck 35x10 mm
Rozvéra¢ US-Army 26x15/43x15-23x15/40x15 mm 2 sety
Kanyla injek¢ni, 1.0x185 mm 1
Cévni kanyla proplachova ohebna, primér 3 mm, d.150 mm

Rl= === =]= ===

—_
o

—_—=m == == == == == N =

—

Elevatorium, 185 mm
Pinseta chirurgicka, stiedni, 1x2 z, 160 mm
Pinseta atraumaticka De Bakey, 1.5 mm, 150 mm

N[N | = | —

Strana 4 (celkem 7) IC: 25488627, DIC: CZ25488627, Krajska zdravotnT a.s. je vedena Krajskym soudem v Usti n. L., oddil B vloZka 1550.



Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

Tel.: +420 477 111111
Fax: +420 477 114 900
e-mail: sekretariat@kzcr.eu

KZ Krajska zdravotnf, as.

Pinseta atraumaticka De Bakey, 1.5 mm, 200 mm
Nuzky chirurgické, standardni, o/t, 165 mm, zahnuté
Nizky Mayo, rovné, 140 mm

Durotip-ntizky Baby-Metz., 145 mm, zahnuté
Nuzky jemné, rovné, hr/hr,115 mm

Nizky Diethrich Potts 60° ihl., 180 mm
Durogrip-jehelec Mathieu, 200 mm autofix
Durogrip-jehelec De Bakey, 165 mm
Durogrip-mikrojehelec, 180 mm

Podavky Maier, 260 mm, rovné, se zdmkem
Svorka preparac¢ni, zahnutd, 190 mm
Svorka prepara¢ni Baby-adson, 140 mm

Svorka artetrialni Pean, 140 mm, zahnuta
Svorka Micro-Halsted, 125 mm, zahnuta
Svorka crile (kocher), 1x2 z, 140 mm, rovna

Svorka atraumaticka De Bakey 200 mm

Svorky atraumatickda Microbulldog 20/55 mm uhl.
Svorka Bulldog, De Bakey, 65/115 mm, zahnuta
Svorka Bulldog, De Bakey, 65/125 mm

Svorka atraumaticka Microbulldog 10/50 mm rovné
Kruhové miska, 0.3 litru, vyska 56 mm 1
Synthes sito (1 ks): Pocet ks
Skalpel, drzak cepelek ¢. 3

Skalpel, drzak cepelek €. 4, 135 mm

Hak Middeldorf, 28x28 mm, 235 mm

Hék na ranu Volkmann, 4 z, poloostry, d. 220 mm, rovny
Rozvérac ran Mollison, 155 mm, lomeny, 2x4 zuby, ostry
Kleste na drat Harvey, 235 mm, do 2.2 mm

Kleste na drat, ploch¢, 170 mm, drazka

Durogrip-jehelec Mathieu, 200 mm autofix

Raspatorium, 200 mm, oboustranné

Pinseta chirurgicka, stiedni, 1x2 z, 160 mm

Lzic¢ka ostra, 17.5 mm, hlava 5.0 mm

NI = =N |IN| DN == N = === == =] = —
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Hék kocher, 1 z, ostry, 205 mm

Nuzky chirurgické, standardni, o/t, 165 mm, zahnuté
Nuzky Mayo, rovné, 140 mm

Durotip-ntizky Baby-Metzenbaum, 145 mm, zahnuté
Svorka arterialni Pean, 140 mm, zahnuta

—_—l—_—=m = =N =N = == NN =
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Laparoskopické sito ¢. 2 (1 ks): Pocet ks
Bipolérni atraumatické klesté primér 5 mm, 420 mm 4
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Bipoléarni nizky Metzenbaum 5 mm, d. 420 mm
Bipolarni disektor Maryland 5 mm, d. 420 mm
Hackova elektroda 5 mm, prichozi ventil, ptipojeni VF, d. 420 mm

Bipoléarni nizky Metzenbaum 10 mm, d. 420 mm, zahnuté
Bipolarni extraktor - klest¢ 10 mm, d. 420 mm
Bipoléarni tichopné klesté (grasper) 10 mm, d. 420 mm, hrubé

Bipolérni jehelec 5 mm, d. 420 mm, rovny
Veress jehla, primér 2 mm, d. 170 mm

Kabel k monopolarnimu paleni, d. 3 m, kompatibilni s elektrochirurgickou
jednotkou ERBE VIO 300 D od firmy Erbe

Odsavacka kovova, primér 5 mm, d. 420 mm 1

N N = ===

Steriliza¢ni kontejnery: Pocet ks

Kontejnerova vana 1/2, vySka 135 mm 5
Viko kontejneru 1/2, stiibrné

Sito do kontejneru 1/2, 243x253x56 mm
Podlozka silikonova pro kontejner 1/2
Kontejnerova vana 1/1, vyska 247 mm
Viko kontejneru 1/1, stiibrné

Sito do kontejneru 1/1, 540x253x76 mm
Podlozka silikonova do kontejneru 1/1

N[ |anfn]|ln

Stitek identifika¢ni bez popisu, barva bude upiesnéna v objednavce 30

Kontejnerova vana 1/1, vySka 187 mm
Kontejnerova vana 3/4, vyska 135 mm
Viko kontejneru 3/4, stiibrné

Sito do kontejneru 3/4, 406x253x56 mm
Podlozka silikonova do kontejneru 3/4

WW|W|W | W

Cast 3 Laparoskopické instrumentdrium

Sada laparoskopického instrumentaria (1 ks): Pocet ks

Trokarové pouzdro kovové s automatickym magnetickym ventilem,
prumér 13 mm, délka 110 mm, insuflace, hladky, zakonceni zkosené

Trokarovy bodec, primér 13 mm, délka 110 mm, kénicky ostry 2
Trokarové pouzdro kovové s automatickym magnetickym ventilem,
prumér 10 mm, délka 110 mm, insuflace, se Sroubovici (zadavatel piipousti 6
feSeni hladkého tubusu s nasazovaci Sroubovici), zakonceni zkosené

Trokarovy bodec, primér 10 mm, délka 110 mm, tfthranny ostry 3

Trokarové pouzdro kovové s automatickym magnetickym ventilem,
pramér 5.5 mm, délka 110 mm, insuflace, hladky, zakonceni zkosené

Trokarovy bodec, primér 5.5 mm, délka 110 mm, tfihranny ostry 3
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Extrakéni kandl (redukce) 10 mm/5.5 mm 3
Extrakéni kanal (redukce) 13 mm/5.5 mm 2
Dvojita redukéni klapka 13 mm/10+5.5 mm 1
Klapkova redukce 10 mm/5.5 mm 1
Vysvétleni poloZek Extrakéni kandl (redukce) 10 mm/5.5 mm, Extrakéni kandl (redukce) 13 mm/5.5 mm a

Klapkova redukce:

Klapkova redukce 10 mm/5,5 mm je redukce na trokarové pouzdro s klapkou, kterda se nasazuje
na trokarové pouzdro priméru 10 mm a redukuje jeho priimer na 5,5 mm. Polozky “‘Extrakcni kandl
(redukce) 10 mm/5,5 mm*‘‘ a “‘Extrakcni kandl (redukce) 13 mm/5,5 mm*‘ jsou extrakcni kandly o
daném primeru (v tomto pripadé 10 mm a 13 mm), které se umistuji do trokarového pouzdra a na
svem konci maji redukci na primer 5,5 mm. Nekdy jsou tyto extrakcni kanaly s redukci také nazyvany
dlouha redukce.

Soucasti technické specifikace je pfiloha €. 3a: Znaceni nastrojt

Pozadavky na pfedmét plnéni uvedené v tomto dokumentu jsou zdvazné.

Akceptace dokumentu Ptiloha ¢. 3 Technické specifikace aktualizace 16.04.2020:

Jméno a pfijmeni, podpis
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