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Technická specifikace 


Název veřejné zakázky

„Dodávka periferních žilních kanyl“


[bookmark: _GoBack]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., o zdravotnických prostředcích a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů, dále v souladu s prováděcími předpisy k tomuto zákonu, zejména s vyhláškou č. 54/2015 Sb., jako i se zákonem č 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů.
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.

Skupina 1) Polyuretanová kanyla jednoduchá

· jednoduchá kanyla bez křídel
· požadované velikosti – viz příloha č. 4 Zadávací dokumentace
· zadavatel požaduje kanyly s RTG označením – kontrastní značky viditelné na těle kanyly pod rentgenem
· zadavatel požaduje biokompatibilitu – snášenlivost kanyly s nízkým výskytem tromboflebitid
· dobrá vizuální identifikace rozměru – barevné rozlišení velikostí dle normy ISO 10555-5:2013
· snadné atraumatické zavádění – ostrý hrot, větší rozsah úhlů pro kanylaci
· kanyla s transparentní zpětnou komorou
· bezpečnostní systém

Pozn: Zadavatel připouští toleranci ±10% u rozměru délky.
	


Skupina 2) Polyuretanová kanyla s fixačními křídly

· kanyla s fixačními křídly 
· požadované velikosti – viz příloha č. 4 Zadávací dokumentace
· zadavatel požaduje kanyly s RTG označením – kontrastní značky viditelné na těle kanyly pod rentgenem
· zadavatel požaduje biokompatibilitu – snášenlivost kanyly s nízkým výskytem tromboflebitid
· dobrá vizuální identifikace rozměru – barevné rozlišení velikostí dle normy ISO 10555-5:2013
· snadné atraumatické zavádění – ostrý hrot, větší rozsah úhlů pro kanylaci
· kanyla s transparentní zpětnou komorou
· bezpečnostní systém

Pozn: Zadavatel připouští toleranci ±10% u rozměru délky.



Skupina 3) Polyuretanová kanyla s fixačními křídly a portem

· kanyla s fixačními křídly a portem
· požadované velikosti – viz příloha č. 4 Zadávací dokumentace
· zadavatel požaduje kanyly s RTG označením – kontrastní značky viditelné na těle kanyly pod rentgenem
· zadavatel požaduje biokompatibilitu – snášenlivost kanyly s nízkým výskytem tromboflebitid
· dobrá vizuální identifikace rozměru – barevné rozlišení velikostí dle normy ISO 10555-5:2013
· snadné atraumatické zavádění – ostrý hrot, větší rozsah úhlů pro kanylaci
· kanyla s transparentní zpětnou komorou
· bezpečnostní systém

Pozn: Zadavatel připouští toleranci ±10% u rozměru délky.
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