Příloha č. 2 – TECHNICKÉ PODMÍNKY na část 14 – Elektrokoagulační přístroj
Zadavatel požaduje dodávku nových, nepoužitých přístrojů a jejich částí. Nepřipouští možnost dodávky repasovaných přístrojů nebo jejich částí.

	Elektrokoagulační přístroj

	Zadavatelem požadované parametry
	Splnění požadavku ANO/NE
	Popis specifikace nabízeného plnění, ze kterého bude vyplývat splnění požadavků stanovených zadavatelem, možno uvést odkaz na stránku v nabídce

	Základní parametry

	Elektrochirurgický generátor s pokročilou bipolární koagulací pro otevřené, laparoskopické a endoskopické výkony řízený mikroprocesorem
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Režimy monopolární i bipolární koagulace a řezu se sadami nejrůznějších módů pro použití v obecné chirurgii, gynekologii, urologii včetně TUR, hrudní chirurgii, kardiologii, traumatologii, ortopedii a gastroenterologii
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	V sadách módů musí být dostupné následující módy označované jako čistý, pulzní, jemný, silný, sprejový (povrchový)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Mód pro provádění elektrochirurgie ve fyziologickém roztoku
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Mód pro bezpečné a účinné zatavování velkých cév a tkání (tzv. vessel sealing či ligace) až do průměru cévy 7 mm pro udržení tlaku krve až 600 mmHg a to bez průsaku krve v místě koagulace a nekrotizace tkáně

	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Aktivní systém kontinuálního monitoringu zapnutého přístroje pro permanentní kontrolu bezpečnostních a výkonových systémů generátoru pro vyšší bezpečnost pacienta
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Aktivní systém automatického řízení dodávané vysokofrekvenční energie a homogenity elektrického oblouku zajišťující eliminaci jiskření
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Pokročilá bipolární technologie - automatické řízení přizpůsobení (regulace) výstupního výkonu k aktuálnímu stavu a druhu tkáně (aktuálních elektromagnetických vlastností tkáně) v průběhu aplikace vysokofrekvenční energie se stabilizací výkonu pro eliminaci produkce zuhelnatění a adheze (lepení) koagulovaných tkání k nástroji
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nejvyšší dosažitelný/aplikovatelný výstupní výkon:
o	V režimech monopolárního řezu 400W
o	V režimech monopolární koagulace minimálně 240W
o	V režimech bipolárního řezu 400W
o	V režimech bipolární koagulace minimálně 350 W
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Manuální uživatelské nastavování úrovní síly/efektu/výkonu pracovních (aplikačních) módů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Výstupní konektory pro připojení minimálně 4 pracovních nástrojů současně:
· Všechny konektory multifunkční pro připojitelnost a použitelnost více druhů nástrojů u každého konektoru, tj. žádný z požadovaných konektorů nesmí mít jednu funkci či druh módu (příklady pouze pro ilustraci požadavku co je nepřípustné: použití pouze resektoskopu či nástrojů pro práci ve fyziologickém roztoku nebo pouze nástrojů pro ligaci cév nebo pouze nástrojů pro sprejovou koagulaci)
· Požadovaná konfigurace výstupních konektorů – 2x mono a 2x bip
· Minimálně jeden monopolární a jeden bipolární konektor musí umožňovat připojení nástrojů výrobce Erbe
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Automatické rozpoznávání připojených elektrod s automatickým načtením doporučených či naposledy použitých voleb a nastavení (někdy označováno jako systém Plug & Play), toto nesmí znemožňovat přenastavení parametrů pro daný nástroj
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Používání současně (simultánně) minimálně dvou nezávislých monopolárních výstupů/pracovních nástrojů ovládaných pomocí na sobě nezávislých spínacích prvků pro souběžnou nezávislou práci dvou operatérů

	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Aktivace / spuštění musí být možné pomocí ručního spínače, nožního spínače, funkce autostart-stop (automatizovaná funkce nevyžadující sepnutí dalšího spínače pro spuštění vysokofrekvenční energie), dostupnost těchto tří možností dle druhy režimu/módu a pracovního nástroje
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Mód pro použití pracovního nástroje umožňující jak provedení koagulace tkáně s následným řezem tímto nástrojem
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Aktivní systém kontinuálního monitoringu kvality spoje neutrální elektrody s pacientem s kontrolou vodivosti přechodu kůže-elektroda a zamezení aplikace vysokofrekvenční energie v případě rizika nedostatečného rozložení energie na plochu neutrální elektrody jako systém eliminace vzniku popálenin pacienta průchodem velké energie přes malou plochu (průřez) na přechodu vnitřního (přístrojového) a vnějšího (pacientského) elektrického okruhu čili vzniku koagulace na nepracovní části elektrického okruhu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Systém využívající jednorázové neutrální elektrody tzv. dělené (dvousekční), tvar vodivých plátů napomáhající plošnému rozložení energie tj. bez vnějších rohů čili namísto vnějšího rohu musí být realizován výrazný rádius (oblý roh)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Zobrazování a ovládání nastavení přístroje prostřednictvím dotykového barevného displeje s vyšší odolností proti rozbití či poškrábání a dezinfekčním prostředkům používaných v prostředí operačních sálů a s úhlopříčkou minimálně 9 palců
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nastavitelná intenzita podsvícení displeje
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Vizuální a akustická alarmová oznámení včetně textových instrukcí k provedení nápravy nedostatku
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Nastavitelná hlasitost akustických signálů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Zobrazované texty a popisky v českém jazyce
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Programová paměť pro ukládání individuálně nastavených módů a jejich parametrů s textovým popisem uloženého programu definovaným uživatelem, kapacita uživatelských programů v počtu minimálně 300
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Přenos (export a import) alespoň některých uživatelských programů z/na přístroj prostřednictvím například paměťového USB média či jiné uživatelsky přístupné možnosti
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Použitelnost/připojitelnost/dostupnost pracovních nástrojů jednorázových i resterilizovatelných
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Použitelnost/připojitelnost/dostupnost sestavy bipolárního resektoskopu, kompatibilita min. s resektoskopy Storz, Wolf, Olympus
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Použitelnost/připojitelnost/dostupnost resterilizovatelné neutrální elektrody
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Použitelnost/připojitelnost/dostupnost dvou nezávislých nožních spínačů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Budoucí rozšiřitelnost o kompatibilní jednotku či přímo funkci s výstupem pro použití argon-plazma koagulace (APC)
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Budoucí rozšiřitelnost o modul či jednotku pro aktivní odsávání elektrochirurgického kouře a filtraci zplodin – tato musí být přímo či nepřímo řízena elektrochir. generátorem pro automatické spouštění odsávání při aplikaci vysokofrekvenční energie skrze nástroj, pro laparo i otevřenou operativu
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Požadované základní příslušenství:

	1 ks programovatelný nožní pedál dvojitý pro řez a koagulaci s tlačítkem pro přepínání jednotlivých režimů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	1 ks programovatelný nožní pedál pro koagulaci s tlačítkem pro přepínání jednotlivých režimů
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	50 ks dělené bezpečnostní neutrální elektroda s konstrukčním prvkem pro vyrovnání potenciálu na obou částech elektrody (equipotenciální ochranou – proužek pro vyrovnání potenciálu bez propojení s plochou elektrody), s integrovaným přívodním kabelem
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	1 ks kabelu k NE
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Resterilizovatelný nástroj pro pokročilou bipolární koagulaci s řezem o délce min. 350 mm a pr. 5 mm. Čelisti min. 16 mm dlouhé se zoubky. Celkový nástroj se skládá min. z ergonomické ručky, čelistí, vnitřního insertu, šhaftu.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Monopolární rukojeť se 2 tlačítky vč. kabelu min. délky 4,5 m - 2 kusy
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Laparoskopický háček tvaru L, pr. 5 mm, délka min. 360 mm - 1 kus
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Bipolární pinzety různých délek a šířky hrotů - 2 kusy
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Ostatní požadavky na plnění

	V ceně dodávky je zahrnuto:
- doprava na místo plnění, instalace, uvedení do provozu,
- předvedení přístroje, provedení funkční zkoušky dodaného zařízení,
- zaškolení obsluhy v rámci návodu k použití v souladu se zákony č. 89/2021Sb. (zdravotnické prostředky), či č. 22/1997 Sb. (ostatní přístroje),
- kompletní přístrojové vybavení s potřebným příslušenstvím/spotřebním materiálem pro okamžitý provoz přístroje,
- provedení vstupní validace,
- instalační / validační protokol,
- aktualizace SW po celou dobu životnosti přístroje.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Požadovaná dokumentace, předložená již s nabídkou:
- prohlášení o shodě, 
- návod k obsluze v elektronické i listinné podobě v českém jazyce (ČJ),
- autorizace výrobce k distribuci a servisu nabízeného zařízení,
- požadavky připravenosti instalace včetně parametrů pro nastěhování přístroje a příslušenství a požadavky na dodávky médií (je-li to nezbytné k instalaci a zprovoznění nabízeného zboží),
- doklad osvědčující způsobilost k prodeji, distribuci a servisu zdravotnických prostředků.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Záruka min. 24 měsíců.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	V rámci záruky bezplatné zajištění pravidelných předepsaných kontrol, revizí a validací minimálně dle doporučení výrobce a v souladu se zákony č. 89/2021Sb. (zdravotnické prostředky), či č. 22/1997 Sb. (ostatní přístroje).
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)

	Zajištění autorizované servisní podpory a náhradních dílů po celou dobu předpokládané životnosti přístroje.
	(doplní dodavatel)
	(doplní dodavatel)



