Uchadzaé: E-BA tpz. spol. s r.0. 1CO: 31367712, SK)

Hodnotiaci harok — Technické poZiadavky

Predmet zakazky

Elektrochirurgicky generator pre chirurgické discipliny

Identifikacia ponikaného

zariadenia (nazov/oznacenie

Elektrokoagulator ERBE VIO 3 s prislusenstvom

vyrobku)
Presné
oznacenie
Va3 navrh VLS
(parametre, resp. | ktovaru, ktory
ické 4 3 e je predloZeny
TeCthk? Jednotka | Minimum | Maximum Presne ano./ me v prlpade', v ponuke Vyhodnotenie / Poznamky
vlastnosti ak je poZadovany | produktovy/kat
parameter a:(égovy' list
, tovaru,
uvedeny slovom) | =~ "o
dokladu
a strana)
Pocet ks 28 28 -
., , splnil,
Maximalny vykon .
pre standardny W 300 400 LY dokumente: 30113
monopolarny rez — AN
V 15x  D310894

Technické vlastnosti

Hodnota / charakteristika

Vas navrh
(parametre, resp.
ano/nie v pripade,
ak je pozadovany

parameter
uvedeny slovom)

Presné oznacenie v predloZenom
dokumente k tovaru, ktory je
predloZeny v ponuke
(produktovy/katalégovy list
k tovaru, v tvare — nazov
dokladu a strana)

Pristroj umoznujuci efektivne
monopolarne a bipolarne
chirurgické aplikacie, ako aj
aplikacie tkanivovej fuzie

a utesnenia ciev pomocou

ano

ano

80115
555 ERBE_CZ VIO 3_
V 15x_D310894

splnil
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vysokofrekvencnej (RF)
energie

80115
Monopolarna a bipolarna Ano Ano 555 ERBE CZ VIO 3 syl
koagulacia V_15x  D310894 — stat’
9-12
Prednastaveny rezim Ul
monopolarnej koagulacie min. ano ano SO0 JBLRE (G, VIO 8 splnil
V_15x_ D310894 — stat’
8x - T
9al4
80115
Prednastaveny rezim , . 555 ERBE CZ VIO 3 Inil
bipolarnej koagulacie min. 3x ano ano V_15x  D310894 — stat’ spit
11
o .. 80115
Autobipolamy rezim , , 555 ERBE_CZ VIO 3 .
+s moznostou odloZzené¢ho ano ano = 1004 w splnil
Startu bipolarnej koagulacie V_I5x__D310894 = stat
12.str. 113
ReZim monopolarnej zdiel'anej 80115-
koagulacie medzi dva sucasne . ; 555 ERBE CZ VIO 3 .
aktivované monopolarne ano ano V_15x  D310894 — stat’ ol
nastroje 10 —str. 104
? - nevyplyva, ze zvukovy signal je v
suvislosti s funkciou AUTOSTOP, a teda,
Pokrocila bipolarna ze hlasi vyhodnotenie pozadovaného stavu,
koagulacia so spédtnou t.j. vopred.
odozvou dostato¢nej 80115 Na str. 113 Néavodu na pouzitie je uvedené,
koagulacie (tzv. funkcia Ano Ano 555 ERBE CZ VIO 3 |ze AUTO STOP nie je dostupny pri

AUTOSTOP, zvukovy signal
podl'a vyhodnotenia
pozadované¢ho stavu
generatorom)

V_15x_ D310894 — staf’
12 —str. 113

bipolarnej resekcii a pri pouziti nastroja
TriSect rapid. Zaroveii na str. 119 je
uvedeng, ze ak uzivatel’ aplikatory iba
mierne stlaci, napr. pri koagulacii
vaskularizovaného tkaniva, funkcia AUTO
STOP sa neaktivuje a v takom pripade
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ukon¢i aktivaciu uzivatel’. Z toho vyplyva,
ze funkcia AUTO STOP sa aktivuje iba
niekedy?

Cast’ vysvetlenia akceptovana — fungovanie
funkcie
? — zvukovy (akusticky) signdl - predlozené
len vyhlasenie uchadzaca — pozadujeme
dokaz
Vysvetlenie akceptované - Predlozené
video

splnil

80115
555 ERBE CZ VIO 3_

V stati 10 v dokumente 80115
555 ERBE CZ VIO 3
V_15x__D310894 nie je definovany rucny
a nozny spinac, avSak v predmetnom

ano ano V_15x_ D310894 -stat’ | dokumente na str. 58, 62 je uvedeny rucny
10 spinaC a nozny je uvedeny na niekol'kych
stranach naprie¢ celym dokumentom -
splnil
80115
Vstup pre monopolarny Ano Ano 555 ERBE CZ VIO 3 splnil
ingtrument V_15x_ D310894 — staf p
8
80115
Vstup pre bipolarny Ano Ano 555 ERBE CZ VIO 3 splnil
ingtrument V_15x__D310894 — staf P
8
? — neidentifikovany v dokumentoch
SIS ? - predlozené len vyhlasenie uchadzaca —
Vstup pre koagulaéné pero ano ano 555_ERBE _CZ VIO 3_ |

V_15x__D310894 -stat’ 8

pozadujeme dokaz, kde na pristroji sa
nachadza vstup
Vysvetlenie akceptované - Predlozena
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fotodokumentacia

splnil
Rozhranie umozinujtce 555 ERBE]gEO lclé VIO 3
pripojenie na jednotku ano ano V 15x D310894 stat splnil
argdnovej koagulacie >
15.str39
Rozhranie umoznujtce 555 ERBE]gEO lclé VIO 3
pripojenie odsavacky ano ano V 15x D310894 —staf splnil
elektrochirurgického dymu - T
15.str.39
? — neidentifikovany v dokumentoch
Indikécia prietoku pradu 80115 Vysvetlenie akceptované - Indikécia
prostrednictvom displeja alebo . , 555 ERBE CZ VIO 3 |prietoku pradu je realizovana ako indikécia
pomocou svetelného ano ano V_15x_ D310894 -stat’ |aktivneho vystupu energie - vykon je sucin
indikatora 5.str.47 pradu a napitia
splnil
Systém VIO 3 monitoruje stav neutralnej
elektrody (NE) prostrednictvom
bezpecnostného systému NESSY. Ak
systém vyhodnoti, Ze elektroda je
nefunkcné alebo nedostatoéne prilozena,
B vizuslna signalizacia o5 ERBE]%EO lcl ; VIO 3 reaguje audio-vizudlnou signalizaciou.
Zfeilglgznej neutrlnej ano ano V_15x_ D310894 -stat’ |Informacie o audio-vizudlnej signalizacii v
Y 3.str.35 pripade nefunkcnej alebo nedostatocne
priloZenej neutralnej elektrody (systém
NESSY) sa v dokumente nachadzaju
naprie¢ dokumentom (str. 20, 22, 42))
splnil
Automatické nastavenie . . 80115 ? — neidentifikovany v dokumentoch
ano ano

generatora prostrednictvom

555 ERBE CZ VIO 3

Zariadenie disponuje systémom
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V_15x_ D310894 — stat’
6- str. 57

automatického rozpoznavania néstrojov
(Instrument Recognition).
? - nie je zrejmé, ¢i bude reagovat’ napr. ako
¢itacka
Vysvetlenie akceptované - Predlozené
video

splnil

80115
555 ERBE CZ VIO 3_

? - V prilozenej dokumentacii je uvedené,
ze zmenit’ nastavené hodnoty méze len
opravnend osoba / odbornik.

ano ano V 15x_ D310894 — staf V)vltwetlenie akceptované —uzivatel'sky
11 kapitola 7 —str 71 rezim
splnil
Simultanna bipolarna koagulacia
(twinCOAG)
e a2 s |Lae e e i e
neutralnych (pacientskyc
elektréd};leb(g moZnost}’l : ano ano 555—ERBE—CZ—VIO—3,— twvi.nCOAG v ramei monopqlérn,ych
pouzitia simulténnej V_15x_ D310894 -stat rezimov na strane 194. Pre blpola}me ’
B oagulicic 10.str.104 ndstroje systém ponika flexibilni spravu
viacerych pripojenych nastrojov cez
podprogramy a priradené spinace.
splnil
Ano,do pristroja ? - Ekvivalent - je pristroj kompatibilny s
je mozné pripojit’ laparoskopickym pristrojom s
vSetky modulécie integrovanym nozom a vysuvatelnym
Ano prostrednictvom | 85100-172_Units-and | monopolarnym hacikom? Ak &no, akym
vymenitellnych modules, str 04 sposobom? (bez pouzitia pedalu pocas
zasuviek pouzivania LSK?) Je garantované, ze
plug&play : nemoze prist’ k neuplnému zataveniu ciev a
ME-U poskodeniu tkaniva pacienta a budi
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ekvivalent (ekvivalentné
rieSenie prosime uviest)

MEF-0
MO 3Pin-9/5
MO 3Pin-Bovie
BI 2Pin 22-28
8/4,
Zasuvky
plug&play sa
menia bez
nutnosti zasahu
servisu, meni si

funk¢né aj ostatné funkcie pristroja (napr.
AUTO STOP)?

Zariadenie ERBE VIO 3 je urcené na
pouzitie s monopolarnymi aj bipolarnymi
laparoskopickymi nastrojmi.

? - je pristroj kompatibilny s
laparoskopickym pristrojom s
integrovanym nozom a vysuvatel'nym
monopolarnym héa¢ikom?

Vysvetlenie akceptované

ich uzivatel’ Splnil

prilozenym

kl'aiCom na

vymenu zasuvky
Névod v slovenskom alebo , , 80115 .
Seskom jazyku ano ano 555 ERBE CZ VIO 3 splnil
V 15x  D31089%4
Ovléadanie generatora
v slovenskom alebo ¢eskom ano ano Ceska jazykova mutacia splnil
jazyku
? - ako bude zabezpecovat’?
T o 80115 Vysvetlenie akceptované - autorizovanym
SOf(;V?mV? alftu:hzacw , Ano, WI-FI 555 ERBE CZ VIO 3 |servisom alebo riadenym spésobom v
predpisane vyrobeom ano modul V_15x  D310894, stat’ |zabezpecenom IT prostredi
zariadenia
24, str. 182
splnil
PrisluSenstvo:
85100

Pristrojovy vozik na 166 ERBE EN Accessor
kolieskach kompatibilny ies for ESU and module
s elektrochirurgickym ano ano s D04843385100 splnil

generatorom a jednotkou
odsavania dymu

166 ERBE EN Accessor
ies_for ESU and module
s D04843385100
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166 ERBE EN_ Accessor
ies_for ESU and module

s D048433
Dvojtlacidlovy nozny pedal 85100
kompatibilny s , , 166 ERBE EN Accessor .
elektrochirurgickym ano ano ies_for ESU and module syl
generatorom s D048433
Jednotlacidlovy nozny pedal 85100
kompatibilny , , 166 ERBE EN Accessor .
s elektrochirurgickym ano ano ies for ESU and module R
generatorom s D048433
Kabel k neutralnej elektrode
kompatibilny , 2 85100-164 Neutral .
s elektrochirurgickym ano ano electrodes St
generatorom

DalSie poZiadavky k dodaniu:
Vas navrh (parametre, resp.
Nazov PoZzadované parametre ;I;;;I;lsv‘;g;lg:f:;il: ejfuve ent Vyhodnotenie
slovom)
14 () . 4 v v
Zariadenie je registrované slovenskou Ano (ak je registrovany - ped tym;?stcrls 'lom aden
. JC TESISTov . uvedenie sa €islo) / nie Lk ; , . POsTol
autoritou pre registraciu zdravotnickych . N Ano, SUKL — kod 58599 pristroj pod ¢. P 85998 —
S (ak je v procese registracie .
pomocok (kéd SUKL) . akceptované vysvetlenie
—uvedie sa stav) I
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