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Vysvetlenie predlozenej ponuky - 2

Vazeny verejny obstaravatel,

Na zaklade VaS$ej ziadosti o vysvetlenie ponuky na predmet zakazky ,,Komplexny integrovany systém

pre spondylochirurgiu®, Vam predkladame nasledovné vysvetlenie:

Otazka ¢. 1

Cast’ & 4. Hybridny zobrazovaci, navadzaci a operaény systém

4.1 Operaéna navigacia so softwarom

Minimalne medicinsko — technické poziadavky

balicek nastrojov pre navigované traumatologické a spinaine operacie, ako plnenie uvadzate: ,ano*
V prilozenom doklade 4.1 produktovy list Curve, 4.1 nie je moZzné navrh uchadzaca na plnenie
verifikovat, nakolko uvedené (daje sme nenasli (pre lepsiu identifikaciu uviest minimalne odkaz na ¢.
strany prislu§ného dokumentu).

Vysvetlenie:
V prilohe sa nachadza prehlasenie vyrobcu Brainlab so zoznamom nastrojov pre navigované
traumatologické a spindlne operacie, ktoré sl stcastou dodavky Operacnej navigacie CURVE 2.0 —
Priloha ¢. 10

Otazka €. 2

4.3 Integracia operacnej saly

Minimalne medicinsko — technické poziadavky

integracia prehravaca hudby do reproduktoru v monitore alebo externych reproduktorov na
opera¢nom sale, ako plnenie uvadzate: ,ano”

V priloZzenom doklade 4.3 Tech.8pec_BUZZ_4.3 nie je mozné navrh uchadzaca na plnenie verifikovat,
nakofko uvedené (daje sme nenasli (pre lepsiu identifikaciu uviest minimalne odkaz na €. strany
prislusného dokumentu).

Vysvetlenie:

Prehrava¢ hudby je inStalovany priamo v PC, ktory je su¢astou monitoru, ako Standardna sucast
operacného systému Microsoft Windows 10 64-bit pomocou driveru Realtek-audio, vid. strana 14 -
Systémova a technicka pouzivatelska priru¢ka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0 (Priloha ¢é. 11). Nami ponlkana
integracia operaénej saly Buzz ma priamo v kazdom monitore integrovany reproduktor, vid obrazok
niz8ie, resp. stranu 47- Systémova a technicka pouzivatel'ska prirucka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0. (Priloha

€. 11). Alternativne je mozné hudbu prehravat na externych reproduktoroch pomocou kablového
prepojenia cez Audio In (Vstup zvuku), resp. Audio Out (Vystup zvuku) porty v PC, vid stranu 49 -
Systémova a technicka pouZivatel'ska prirucka Rev. 1.4 Buzz Ver. 2.0. (Priloha ¢. 11). }
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Otazka ¢. 3

4.5 Vitaci systém pre spinalnu chirurgiu

Minimalne medicinsko — technické poziadavky

Pocet oscilacii za minttu pri pileni v rozmedzi od 0 do 21 000,

Kraniotém minimdalne 48 000 ot/min aZ po maximalne 58 000 ot/min a

Perforator minimalne 8500 ot /min aZ po maximalne 9 500 ot/min, ako plnenie uvadzate: ,ano*

V prilozenom doklade 4.5 EPD_manual_SK 4.5 nie je mozné navrh uchadzac¢a na plnenie verifikovat,
nakofko uvedené udaje sme nenasli (pre lepSiu identifikaciu uviest minimalne odkaz na ¢&. strany
prislusného dokumentu).

Vysvetlenie:
Elektricky vrtaci / frézovaci/ piliaci systém EPD ma rozmedzie otac¢ok od 0 do 60 000 ot./min., ktoré sa
menia od réznych okolnosti — Priloha €. 2 — 4.5. EPD_manual_SK_4.5:

I. rychlost otafok si oviada operatér ruénym alebo noznym spinaCom. - sir.13
EPD _manual_SK_4.5— Priloha ¢. 2 — 4.5 EPD_manual_SK_4.5
Il.  nesterilny obsluhujici personal na poziadanie operatéra / inStrumentarky vie upravit' rychlost
otacok priamo na konzole - strany: 9, 11 EPD_manual_SK_4.5
lll.  pocet otaCok zalezi od typu nasadca a inStrumentu ( vrtak / fréza / pilovy list, perforator,
kraniotém ... ) V celom manualy + str. 48 mensie pismo vfavo dole EPD_manual_SK_4.5
IV.  prifrézach, vrtakoch zalezi od velkosti. Pri mensich priemeroch su vy3sie otacky za minutu
ako pri vagsich priemeroch.
V.  vykyvy elektrického napatia mozu viest k mensim rozdielom v pocte otacok. str. 48 mensie
pismo viavo dole EPD_manual_SK_4.5

BlizSie vysvetlenie: )
A; Pocéet oscilacii za minGtu pri pileni v rozmedzi od 0 do 21 000 = ano, spliame. Podla

predchadzajuceho vysvetlenia bod 1. + bod Il +bod V., tj . nesterilny obsluhujici personal na
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poZiadanie operatéra / instrumentarky vie upravit rychlost’ oté¢ok priamo na konzole, pocet otacok
zéleZi od typu nésadca a instrumentu ( vrtak / fréza / pilovy list, perforator, kraniotom), pri frézach,
vrtékoch zéleZi od velkosti. Pri mens$ich priemeroch st vy$Sie otacky za minutu ako pri vacsich

priemeroch.

Sagitalny nasadec ( klasicky ) &i excentricky ( = vyosené uchytenie pilového listu od stredu ) Obidva
nasadce dosahujd pri maximalnej oscilacii priblizne 22 000 kmitov za minatu.
Vid Gdaj pod nasadcami str. 22 EPD_manual_SK_4.5

Na tej istej strane su este dalSie pilové nasadce, ktoré maju iné rychlostné prevody:

- sagitdlny nasadec 90°, alebo sagitélny ( krescenticky ) nasadec na krescentické pilenie
( krescentické = kosakovité / oblikové pilové listy pracujd do max. 16 000 kmitov /min. ) str. 22, 23
EPD_manual_SK_4.5
Reciproény pilovy nasadec = predozadné kmitanie ma max. 18000 kmitov /min. str. 23
EPD _manual_SK_4.5

B; Kraniotém minimalne 48 000 ot/min aZ po maximatne 58 000 ot/min = ano, spihame. Podla
predchadzajuceho vysvetlenia bod Il. + bod IV., tj. nesterilny obsluhujuci personal na poZiadanie
operatéra / instrumentérky vie upravit' rychlost otacok priamo na konzole, pri frézach, vrtakoch zaleZi
od velkosti. Pri mensich priemeroch st vy$sie otacky za minutu ako pri véésich priemeroch.

Kraniotom str. 29 EPD_manual_SK_4.5

Podra kvality kosti a lokacie na kosti sa nastavi konzola, aby kraniotom mal poZzadovany vykon.
str. 9,11

C; Perforator minimalne 8500 ot /min. aZ po maximalne 9 500 ot/min. = ano, spifiame. Podfa
predchadzajiceho vysvetlenia bod Il. + bod V., tj. nesterilny obsluhujici personéal na poZiadanie
operatéra / instrumentarky vie upravit' rychlost’ ota¢ok priamo na konzole, pri frézach, vrtakoch zalezi
od vefkosti. Pri mensich priemeroch su vy$$ie otacky za minutu ako pri véac¢sich priemeroch.

Perforator str. 27 , 28 EPD_manual_SK_4.5

Otazka ¢. 4

4.8 Intraoperativny monitoring

Minimalne medicinsko — technické poZiadavky

Kosik na prislusenstvo,

Mute senzor na potlaéenie vysokofrekvenéného hluku, droveri stimenia nastavitefna na voziku
systému,

Moznost’ zavedenia referenéného a diferenéného predzosiliiovaca,
Rozsah zobrazenia 0,005 uV / DIV - 10 V/ DIV,

Vstupna impedancia zosiliiovaca > 70 MQ

Cas zaslepenia - programovatefné 1ms - 5ms,

moznost’ anonymizacie pacientskych udajov,

moznost’ tlaée zaznamu operacie vo formate PDF,
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export dat aj vo formate HL7,
automatické ukladanie dat po skonceni operacie do pamiti a nasledné prezeranie celého
zaznamu a modulovy systém pre moznost’ budiceho rozSirenia bez d'alsej instalacie, ako
plnenie uvadzate: ,ano“
V prilozenom doklade 4.8 Technickd 3pecifikacia ISIS Xpert_4.8 nie je mozné navrh uchadzada na

pinenie verifikovat, nakolko uvedené Udaje sme nenasli (pre lepdiu identifikaciu uviest minimalne
odkaz na €. strany prislusného dokumentu).

Vysvetlenie:

Prilohou tohto vysvetlenia je Navod na pouZitie ISIS Xpert — Priloha ¢. 12. Informacie k pozadovanym
polozkam sa nachadzaji na strane:

Kosik na prisluSenstvo — sir. 24,

Mute senzor na potlacenie vysokofrekvenéného hluku, Groven stimenia nastavitePna na voziku
systému — str. 64,

Moznost’ zavedenia referenéného a diferenéného predzosilfiovaca - str. 26-27,

Rozsah zobrazenia 0,005 uV / DIV - 10 V / DIV - Vyhlasenie vyrobcu — Priloha ¢. 13,

Vstupna impedancia zosilfiovaca > 70 MQ - Viyhlasenie vyrobcu - Priloha ¢. 13,

Cas zaslepenia - programovatePné 1ms - 5ms - Viyhlasenie vyrobcu - Priloha é. 13,

moznost’ anonymizacie pacientskych Gdajov — str. 47

moznost’ tlace zaznamu operacie vo formate PDF - sfr. 146

export dat aj vo formate HL7 — prospekt ISIS Xpert _Rev1.0_SVK_HL7 - Priloha é. 14
automatické ukladanie dat po skonéeni operacie do pamiti a nasledné prezeranie celého
zaznamu - Vyhlasenie vyrobcu - Priloha €. 13

modulovy systém pre moznost’ budiceho rozsirenia bez d’alSej inStalacie — str. 24 -33.

Otazka¢. 5

4.9 Operacny st6l pre traumatolégiu s extenénym zariadenim

Minimalne medicinsko — technické poziadavky

Poéet paméat'ovych miest pre uzivatePom zadané prednastavené polohy dosky stola: 10,
Operacny stol s automatickou identifikaciou pripojenych dielov (segmentov) k hlavnej doske
stola so zabudovanym antikoliznym systémom, systém uréeny pre predchadzanie kolizii (napr.
s podlahou pri extrémnom polohovani),

Zostava operacného stola:

- Chrbtovy karbonovy diel s odoberatePnymi boénymi ¢ast’ami 1 ks

- Adaptér ku karbonovému chrbtovému dielu pre uchytenie drziaka hlavy 1 ks

- Drziak hlavy - Helma - s makkou oporou aj o bradu pacienta 1 ks

- Sterilny set (pot’ah) pre rameno 1 sada

- 3 bodec (Doro-Mayfield) vratane sady pinov 1 zostava a

- Dvojdielna tvarovana velka penova podlozka s umyvatePnym a dezinfikovatePnym povrchom
pod telo pacienta v pronac€nej polohe (cca 500x200x250 a 500x200x340) 1 sada, ako pinenie
uvadzate: ,ano"

V priloZzenom doklade 4.9 Prospekt VUNO 1l_4.9 nie je mozné navrh uchadzaca na plnenie verifikovat,
nakofko uvedené Gdaje sme nenadli (pre lepsSiu identifikaciu uviest minimélne odkaz na ¢&. strany
prisluSného dokumentu).

Vysvetlenie:

Pocet pamat’ovych miest pre uzivatelom zadané prednastavené polohy dosky stola: 10 -

V prilozenom Navode na pouZitie stola YUNO Il - Priloha é. 3 - sa uvedené informacie nachadzaju
na strane 57:

MEDITRADE spol. s 1. 0. Tel.: +421 2 5010 9510 | Fax: +421 2 5564 8925
Levotska 1 /2101 ICO: 17312001 | DIC: 2020293121 | IC DPH: SK2020293121 BET :
85101 Bralislava IBAN: SK24 1100 0000 0026 2504 0941 e

Slovenska republika www.medilrade.sk | www.cardio.sk



e

MEDITRADE

Strana 57, bod. 4.7.7 Menu (Polohy uloZenia) - ndvodu na pouZitie

4.7.7 Menu [Polochy uloZenia]
VAROVANIE!
A Pri do p v mbZe dojst k extrémns] polohe
3 ked sa pr , napr. ykona
diho, Pauemsapmmmbiez Enej plochy zoSmyknu
Pri automatickom najazde do polohy P slale yte s pripadne
zastavie prestavovanie.
Pomocou prc o) funkde a mredukujterzruste extrémnu polohu ulo-
Zenia paaenta Nastedne pregdim pomocou menu [Poloha uloZenia) opét do poiohy
wioZenia

V menu [Polchy wloZenia)] sa da uloZil a vyvolat' 10 réznych poloh uloZenia. Na lepSie roziisenie
sa mbZe ka’da poioha uldZenia uio2it pod vofne zvoliteinym niazvom. UloZené poiohy woZenia
sa dajd vybrat zo zoznama.

1433 0260/F0
IFU 1433.02 SK 04 57 /158

Operacny stol s automatickou identifikaciou pripojenych dielov (segmentov) k hlavnej doske
stola so zabudovanym antikoliznym systémom, systém urceny pre predchadzanie kolizii (napr.
s podlahou pri extrémnom polohovani) - V prilozenom Néavode na pouZitie stola YUNO Il —
Priloha é. 3 sa uvedené informacie nachadzaju na strane 76:

53.2 Vystraha pred koliziou

VAROVANIE!
Nebezpalenstvo kolkzie!

Pri pouditi prediienia sedacieho segmentu (1133.5580) hrozi

Kolizie s0 zikladifiou, pre 0p TUR, ako & ron-

tgenova kazetu sa pnldermﬁkictikolm na rozhraniach NORMAL a REVER-
NeroZpozZnava.

SE

AK je prediZenie sedacieho segmentu (1133.5580) namontované na rozhani
NORMAL alebo REVERSE, prediZenie sedacieho segmentu sa nesmie prestavo-

vat nadol.
VAROVANIE!
A Nebezpedenstvo kolizie!
Pri pougiti na $ho prisius hrozi nebezp Koli-

zie,a(jem..' 5 P é na i REVERSE.

(; sa nesmie p 10 na ie REVERSE:
. Spomt:|sh'rneﬁ(113054XX)
. Spoiovacistrmeﬁ(ﬂMSZXX)

. {(1002.74XX)
«  Agregétna uuienle padema pre zakroky na chrblicl (1007.03XX)

Pri kaZdom prestaveni prisiuSenstva atebo kibov (HoZnej plochy smerom nadol hrozi nebezpe-
£enstvo kollzie. Aby sa mohia varovat pred koliziou s operalnym stolom v oblasti chodkfiel aiebo
s podiahou, vyrobok je vybaveny vysirahou pred koliziou.

761158 a0 o 04

Zostava operaéného stola:

- Chrbtovy karbonovy diel s odoberatefnymi boénymi ¢ast'ami 1 ks

- Adaptér ku karbonovému chrbtovému dielu pre uchytenie drziaka hlavy 1 ks

- Drziak hlavy - Helma - s makkou oporou aj o bradu pacienta 1 ks

- Sterilny set (pot'ah) pre rameno 1 sada

- 3 bodec (Doro-Mayfield) vratane sady pinov 1 zostava a

- Dvojdielna tvarovana vefka penova podlozka s umyvatefnym a dezinfikovatePnym povrchom
pod telo pacienta v pronaénej polohe (cca 500x200x250 a 500x200x340) 1 sada

Ako vysvetlenie uvadzame obrazovi dokumentaciu k vySSieuvedenym komponentom, ktoré su
sUcastou zostavy opera¢ného stola YUNO |l

MEDITRADE spal. s 1. 0. Tel: +4212 6010 9510 | Fax: +421 2 5564 8925
Levotska 1 /2101 ICO: 17312001 | DIC: 2020293121 | IC DPH: $K2020293121 Isosot :
85101 Bratislava IBAN: SK24 1100 0000 0026 2504 0941 EOREALICRLS

Slovenska republika www.meditrade.sk | www.cardio.sk



MEDITRADE

Zostava operacného stola:
- Chrbtovy karb6novy diel s odoberatefnymi boénymi &ast’ami 1 ks

1433.34AC
Carbon-fiber back plate
for shoulder operations

;"‘;
‘:Tﬁ*’"-“‘,‘*

gam—

- Adaptér ku karbonovému chrbtovému dielu pre uchytenie drziaka hlavy 1 ks
1002.10A0

\\(-,
B~
J

e—— ¥

-__..f-"/

- Drziak hlavy - Helma - s mékkou oporou aj o bradu pacienta 1 ks

1002.72A0

~

- Sterilny set (pot’ah) pre rameno 1 sada

1002.4400 Sterile sheath
T

- 3 bodec (Doro-Mayfield) vratane sady pinov 1 zostava

1005.52C0
Skull clamip
-
y 4
' » Y F
-
.
- .)r
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- Dvojdielna tvarovana velka penova podlozka s umyvatePnym a dezinfikovatePnym povrchom
pod telo pacienta v pronaénej polohe {cca 500x200x250 a 500x200x340) 1 sada,

1000.68C0
Pad

Thorax pad width x height x length:
500 x 160 x 250 mm

Pelvis side width x height x length:
504 x 160 x 340 mm

Otazka €. 6

Cast' &. 6 Operaény robot na totalnu endoprotézu kolena s prislusenstvom

Minimaine medicinsko — technické poziadavky:

Styri brzdené kolieska na obidvoch pristrojoch,

Moznost’ zachytenia snimku kedykolPvek pocas operacie a

sterilné navieky na obrazovku, sterilné navieky na robotické rameno, registraény pointer,
univerzalny validaény nastroj, referenény ram, inStrument na vedenie rezu, pacientské
referenéné indtrumenty pre tibiu, femur, ako plnenie uvadzate: ,ano“. U sterilnych névlekov je
potrebné uviest’ aj ich pocet.

V priloZzenych dokladoch ROSA Data Sheet, ROSA Knee System Offering a ROSA Knee_brozura nie
je moZné navrh uchadzada na plnenie verifikovat, nakolko uvedené Udaje sme nenasli (pre lepsiu
identifikaciu uviest minimalne odkaz na ¢. strany prislu§ného dokumentu).

Vysvetlenie:
Na verifikaciu Udajov prikladame PouZivatel'sk( priruéku ROSA Knee - Priloha é. 15
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Styri brzdené kolieska na obidvoch pristrojoch, vid’ obrézok nizsie, strana 12 a 15 PouZivatelskej
prirucky ROSA Knee
' Robatické rameno

Dotykova obrazovka

)

Zakladna roboticke]

- ~; lednotky

Posuvna polica ~— f— - e

Ulozné priestory /:m%]
\\k ROSA ’

Kolleska s posuvatmi
kablov a brzdami

R
Polohovacie rameno
[ R~

==
=
Opticka kamera ——{) [y
T

Dotykova obrazovka ‘..
£,

Drzadlo
Kollezka s posuvacmi
kablov a brzdami
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Moznost’ zachytenia snimku kedykolPvek pocas operacie, vid' obrazok niZsie, strana 32
Pouzivatefskej prirucky ROSA Knee

5.2.2.3 Snimka obrazovky

Tla¢idlo momentky umoZfiuje zachytenie obrazovky. Tladidlo momentky je pristupné kedykofvek pocas zakroku.
Momentky sa daju stiahnut so spravou chirurga.

Sterilné navleky na obrazovku a sterilné navleky na robotické rameno — vid’ obrazok niZsie, strana
17 PouzZivateflskej prirucky ROSA Knee

3.3.3 Nastrojové vybavenie (pokr)
Jednorazové produkty

Nazov komponentu Cislo dielu

lednorazove produkiy ria indtalaciu kostnych referencsi

Fixny atazkovany kollk 3.2 x 150 mm (nestening 20 8OOL-VVV-01
Fixny drazkovany kolfk 3.2 X 80 mm (nesteriny) 20-8000-000-02
Fixm. diazkovany kolik 2.2 > 150 mm 20 BOUT O00- 10
Fixny drazkovany kolfk 3.2 x 80 mm 20-8000-000-11

|ecinorazove produkty na pripruste sabioh rezu

Vrtaci KolfK trokara s hrotom (2,5 mm Sesthran) 00-5901-020-00
3,2 x 75 mm {Persona)

CAS 3.2 mm vitact kelfk trorkara bez hlavicky 2SO O |
‘Vanguard rychloupinaci trokwarny kolik (Vanguard) 32-486255
Vanguard stetlny §ycBESupingd I vitac wolls (vanguan ) 32-4R6265

Ostatine jednoarcy & produkyy

NavitrackER suprava & kolenc 20-BO00-000-C17
RG5ko na roboticku jednotku ROSA 20-8020-080-00
Rusko na ram=nu ROSA ROSASO005E
Rusko na monitot ROSAS00056

Registraény pointer, v preklade ,,ukazovatel* - vid’ obrdzok niZSie, strana 18 PouZivatefskej
prirucky ROSA Knee

3.3.3.5 Registraény ukazovhtel ROSA

Registra¢ny ukazovatel ROSA umoZiiuje digitalizaciu anatomickych orientaénych bodov, od ktorych zavisia koneéné
vystedky a presnost. Tento diel sa musi pred kaZzdym pouZitim sterilizovat.

-
-

A
I S
& Treba dbat na to, aby ste hrotom registraéného ukazovatefa ROSA lk -
neprepichli chrupavku.
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Univerzalny validacny nastroj - vid’ obrézok nizsie, strana 23 PouZivatefskej prirucky ROSA Knee

3.4.5 Validécia telesa univerzalneho nastroja na overovanie a nastroja na digitalizaciu i
distalnych a zadnych kondylov s Pr’

Tibialna proximalna resekcia

» Tieto dva ndstroje sa musia zmontovat spolu na validéciu tibidlnej
proximalnej resekcie.

« Uistite sa, Ze s obidva nastroje vzajomne zaistené pomocou packy.

Na validaciu tibialnej proximalnej resekcie sa uistite, Ze teleso univerzalneho
m nastroja na overovanie a nastroj na digitalizaciu distalnych a zadnych kondytov
sil vzajomne zaistené pomocou packy.

Femoralna distalna resekcia
» Na validaciu femoralnej distdlnej resekcie sa pouiiva iba teleso univerzaineho

nastroja na overovanie.

» Nezabudnite odpojit nastroj na digitalizaciu distalnych a zadnych kondyiov
od telesa univerzdineho nastroja na overovanie.

&

Referenény ram - vid’' obrézok nizsie, strana 24 PouZivatelskej prirucky ROSA Knee

3.5.1 Inétalicia reflexnych zariadeni na sledovanie (NavitrackER) (pokr.)

Zariadenia NavitrackER sa musia nainitalovat na v3etky pouZivané nastroje na optické sledovanie pomocou klieti
NavitrackER. Zatlatte znacku na montaZne Capy tak, aby bola Giplne usadena. Je ddleZité overit, ¢i st zariadenia
NavitrackER polas celej operacie &isté.

Poutitie inych optickych zariadeni na sledovanie, nez aké poskytuje spolonost Zimmer CAS, moZe viest k
strate presnosti.

: 9 Referentnj ram *}\.. : g Referencnyrim \ \
€-£ ramena ROSA €0 tibiging kost Joss 8

£ 3 Referentny ram {—:. o Registratny )
** fernordingj kosti J B ] * " ykazovatel ROSA -
. . Ieleso univerzaineho i - . o~ Referentnyram ,Y.
[ T AN c.9 . :
nastroja na overovanie . zakladne ROSA
Far}
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Instrument na vedenie rezu - vid’ obrazky niZsie, strana 60 a strana 16 Pouzivatefskej prirucky ROSA
Knee

11.2 Instalacia $ablény rezu ROSATKA a kontrolny bod
Instalacia $ablény rezu

« Privstupe dozasuvky RESECTION (RESEKCIA) nainstalujte A P——
pozadovanu $abldnu rezu ROSA TKA (skupina implantatu; Aalebo B) [ G
na pristrojové rozhranie ramena ROSA pevnym dotiahnutim dvoch
skrutiek s roznitovanym koncom rukou.

» Kliknite na tiaidlo NEXT (DALEJ) a pokratujte ku kontrolnému bodu.

Kontrolny bod

» Po nainstalovani $abldny rezu ROSA TKA umiestnite hrot
registraéného ukazovatefa ROSA do kontroiného bodu
(¢ap v blizkosti zakladne $abliony rezu).
» Ak je kontrolny bod netispedny, overte nasledujice skutotnosti
a zopakuijte kontrolny bod:
- Mate spravnu $ablonu rezu ROSA TKA?
- Je $ablona rezu ROSA TKA pevne utiahnuta?
- Pohol sa referengny ram zakladne ROSA?
(V takom pripade treba znovu vvkonat reqistraciu.)

Refereneny /m zikiadne ROSA !
Referencny ram zékladne ROSA sa inétaluje na robotick jednotku cez referenénd Y
listuzakladne ROSA, ktord je prikryta chirurgickym riskom pomocou stipika, ktory y )
je najblizdie k operaénému stolu. Ide o referenciu na sledovanie relativnych pohybov = \
medzi robotickou jednotkou a optickou kamerou. Tento diel sa musi pred kaZdym .
pouZzitim sterilizovat. Y.

['a »

Ak sa kedykolvek pocas zakroku referencny ram zakladne ROSA pohne,
registracia robotického ramena sa musi vykonat znovu (panel NASTAVENIE).

3.3.3.4 $ablona rezu ROSATKA *9""

Sabléna rezu ROSA TKA je pripevnena k pristrojovému rozhraniu ramena ROSA E:—‘l
pomocou dvoch skrutiek s roznitovanym koncom. Pre kazdi znacku implantatu
{Persona, NexGen, Vanguard) existujt dva nastroje:

» A: Ked su roboticka jednotka a chirurg na favej strane pacienta bez ohfadu na operované koleno.

» B: Ked'su roboticka jednotka a chirurg na pravej strane pacienta bez ohladu na operavané koleno.

3.3.3.5 Registra¢ny ukazovatel ROSA

Registratny ukazovatel ROSA umoZiuje digitalizaciu anatomickych orientaénych bodoy, od ktorych zavisia koneéné
vystedky a presnost. Tento diel sa musi pred kazdym pouZitim sterilizovat.

Treba dbat na to, aby ste hrotom registracného ukazovatefa ROSA

- neprepichli chrupavku.
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Sterilné navieky — pocty ks — 20 ks v baleni

Other Disposables
Product Component Name Qty Part Number

_.;i‘}' : NavitrackER Kit A; Knee 1 20-8000-000-07

ROSA Robotic Unit Drape 20/bx 20-8020-080-00
{New Version) Box 20
Monitor Drape 20/bx ROSAS00056

ROSA Protection Covers
Product C_ompt_ment Name Part Number

ROSA Protection Covers 20-8020-080-02

Otazka ¢. 7

Cast’ &. 8 Elektromechanicky drziak konéatin

Textova ¢ast pod tabulkou s minimalnymi medicinsko — technickymi poziadavkami.

.lde o elektromechanické zariadenie na polohovanie hornej, alebo dolnej konéatiny. VyuZiva sa
najma pri video asistovanych operaciach, ale aj pri zliomeninach, alebo endoprotetike.”

V prilozenom produktovom liste Spider 2 nie je mozné navrh uchadzaca na plnenie verifikovat,
nakolko uvedené udaje sme nenasli (pre lepSiu identifikaciu uviest minimalne odkaz na €. strany
prislusného dokumentu).

Vysvetlenie:

Prikladame stranu ¢. 6 z Navodu na pouzitie Spider2 — Priloha ¢. 16, kde s vymenované stabilizaéné
supravy pre rameno, laket, zapastie, ¢lenok, nohu, z ¢oho vyplyva, Ze zariadenie sa pouZiva na
polohovanie hornej aj dolnej kon&atiny

Stabilizaéné sapravy:
SPIDER?2 Stabilizagnd stiprava pre rameno
Stabilizatna stprava pre rameno
Stabilizacna suprava pre laket
Stabilizacna siprava pre zapéstie - mala
StabilizaCna sOprava pre zapastie - stredna
StabilizaCna stiprava pre zapastie - velka
Stabilizacna sliprava pre Clenok

Stabilizatna stprava pre nohu

Folia pedalu

Verime, Ze je nase vysvetlenie postacujlce.

S pozdravom, M E D lT

Levodska 1
Ing. Pavel Bohdal 851 01 Bratislava

Konatel spolo¢nosti 0: 17312001
- _ \{ppHiskeo0pgsia ®
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