Vyhodnotenie  technickej  Specifikacie:  Generator
elekrochirurgicky Codman, irigator -elektrochirurgicky
Codman
Pozadovana X;iitl:ly Dokumentacia||Vyhodnotenie
Technicky parameter / Poziadavka |hodnota uchddzaca (Nazov a splnenia /
(Min/Max) L —— strana) Poznamky
Frekvenéna vina (intracelularna
koagulicia) 4 MHz ano (4 MHz) Ejg;ii:as . 17 splnil
Modulscia ST (33 ki) I;(f‘lj;ifi:as o 1-|fsplnil
Max. vykon pre monopolarny rez |Min. 300 W (500 W I;(?J;ﬁ:as . 17
Pristroj umoznujuci efektivne
monopolarne a bipolarne
chirurgické aplikacie, ako aj Ano Ano Navod na
aplikacie tkanivovej fuzie pouzitie, str. 7
a utesnenia ciev pomocou
vysokofrekvencnej (RF) energie
Monopolarna a bipolarna Ano Ano Navod na splnil
koagulacia pouzitie, str. 17 p
Prednastaveny reZim monop. min. 8x Ano Néavod na
koagulacie ' pouzitie, str. 17
Prednastaveny rezim bipol. min. 3x 4no Navod na
koagulacie i pouZzitie, str. 10
Ovladanie noZnym aj ru¢nym
spina¢om pri monopolarnej, Ano Ano Néavod na

bipolarnej, pokrocilej bipolarnej
koagulacii a pri bipolarnej resekcii

pouzitie, str. 6

: o5 . . Navod na .
Vstup pre monopolarny inStrument|ano ano e splnil
pouZitie, str. 1
C oy . , Néavod na .
Vstup pre bipolarny inStrument ano ano e splnil
pouzitie, str. 1
Na zaklade prilozenej
dokumentécie k pristroju
Codman® je mozné potvrdit, Ze
pristroj disponuje vstupom pre
Vst K lagné i Ano (Zé_ViSi Navod na koagula¢né pero (monopolarny
stu re Kkoaguiacne pero ano ry e nasadec).
PP g P od kabelaze) |[pouzitie

V navode sa uvadzaji tieto
technické detaily:

Monopolarny vystup: Na




Vlastny

Pozadovana navrh Dokumentacia|[Vyhodnotenie
Technicky parameter / PoZziadavka |hodnota I, (Nazov a splnenia /
. uchadzaca :
(Min/Max) strana) Poznamky
(Parametre)
prednom paneli pristroja sa
nachéadza vyhradeny konektor
pre monopolarne prislusenstvo.
Rucné ovladanie (Handswitch):
Tento vstup je kompatibilny s
monopolarnymi perami
(nasadcami), ktoré umoziiuju
aktivaciu rezu (CUT) aj
koagulacie (COAG) priamo
tlac¢idlami na pere.
Standardny konektor: Zariadenie
podporuje Standardné pripojenie
pre monopolarne nastroje, ktoré
sa bezne pouzivaji na
koagulaciu tkaniva v rezime
MONOCOAG.
Rozhranie umoZiiujiice pripojenie Ano Ano Néavod na
na jednotku argonovej koagulacie pouzitie, str. 1
Rozhranie umoziiujtice pripojenie 2
T juce pripo) . . Navod na .
odsavacky elektrochirurgického ano ano e splnil
pouZzitie, str. 4
dymu
Indikacia prietoku prudu ,
,p pruc . . Navod na .
prostrednictvom displeja alebo ano ano et splnil
fr e yer x pouZitie, str. 6
pomocou svetelného indikatora
Audio-vizualna signalizacia , , Navod na .
. o . ] ano ano e splnil
nefunkcénej neutralnej elektrody pouZzitie, str. 3
MoZnost’ pripojenia 2 neutralnych
(pacientskych) elektréod alebo . . Navod na
» X A L ano ano e
moznost’ pouZitia simultannej pouzitie, str. 13
bipolarnej koagulacie
MoZnost’ pripojenia
laparoskopického pristroja s
integrovanym noZom a
vysuvate’nym monopolarnym .
IS ym monopoarnyl , , Navod na
hacikom, ktory je kombinaciou ano ano e
. cpe oz . . pouzitie, str. 13
riadenej bipolarnej koagulacie a
monopolarneho nastroja alebo
ekvivalent (ekvivalentné riesenie
prosime uviest’)
. x . ano ano Navod na )
Navod v slovenskom/¢eskom jazyku e splnil
pouzitie
Vyrobca
oo ARl ol , nepredpisuje
Softvérové aktualizacie predpisané |[ano ano B
yrobcom zariadenia Ziadne povinné
vyro aktualizacie,

softvér je




Vlastny

Pozadovana navrh Dokumentacia|[Vyhodnotenie
Technicky parameter / PoZziadavka |hodnota I, (Nazov a splnenia /
. uchadzaca .
(Min/Max) strana) Poznamky
(Parametre)
odladeny a
otestovany. Beta
verzie nie su k
dispozicii pre
zakaznikov, iba
pre testovanie
Pristrojovy vozik na kolieskach Navod na
kompatibilny ano ano pouzitie
s elektrochirurgickym generatorom Generator, str.
a jednotkou odsavania dymu 4
Navod na
Dvojtlacidlovy noZny pedal , , pouzitie
kompatibilny s ano ano Geners splnil
p y enerator, str. |(|SP
elektrochirurgickym generatorom 11
Navod na
Jednotlacidlovy noZny pedal . . pouzitie
kompatibilny ano ano e splnil
P Yy enerator, str. ||SP
s elektrochirurgickym generatorom 11
Na zaklade prilozenej
dokumentacie k systému
Codman® Malis® Advantage je
mozné potvrdit, ze pristroj
vyzaduje a podporuje $pecificky
kabel k neutralnej elektrode.
Tu st kl'i€ové technické detaily
z navodu:
®  Pripojenie: Na
prednom paneli
pristroja sa nachadza
vyhradeny konektor
pre neutralnu
(disperznu)
, , R , elektrodu.
Kabel k neutralnej elektrode , i , L
e 4no 4no Navod na e  Kompatibilita kabla:
kompatibilny e Kébel musi byt
pouzme kompatibilny so

s elektrochirurgickym generatorom

systtmom NEM
(Neutral Electrode
Monitoring), ktory
pristroj vyuziva na
zaistenie bezpecnosti
pacienta.

®  Typy elektrod:
Systém podporuje
pouzitie
jednorazovych aj
opakovane
pouzitenych
neutralnych elektrod,
pricom kabel sluzi

ako prepojovaci
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strana)

Vyhodnotenie
splnenia /
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¢lanok medzi
elektrodou
pripevnenou na
pacientovi a
generatorom.

Bezpecnostna
funkcia: Ak kébel nie
je spravne pripojeny
alebo ak je
poskodeny, systém
NEM aktivuje
vizualny a zvukovy
alarm a zablokuje
monopolarny vystup,
aby sa predislo riziku
popélenia.

Registracia (SUKL)

Ano / Cislo

SUKL kod
P4958A

splnil




