Technicka Specifikacia predmetu zakazky

Minimalne technické parametre predmetu zakazky: "RTG angiolinka na katetrizaénui salu" (RTG pristroj pre intervenc¢nd kardioldgiu) :

technicka Specifikacia

Technické vlastnosti

PoZadovana hodnota

Vlastny navrh na plnenie predmetu
zakazky

Univerzadlne poziadavky: X
Systém na podlahe alebo na strope montovany ano
Ponukany systém musi byt vhodny pre potreby intervencnej kardiolégie, predovSetkym pre vykony 4no

SKG, PCI, CTO,...

Pocet parkovacich pozicii

min. 1 pozicia

Moznost programovania pracovnych pol6h pristroja

min. 30 pozicif

Hibka C ramena

min. 92 cm

Variabilnd vzdialenost medzi izocentrom a detektorom (SID)

min. 90 az 120 cm

Otacatelnost stojana, ktory drzi C rameno

+160°/- 160°

Rotdcia detektora 200°
Maximalna rychlost rotacie C-ramena pri rotaénej angiografii 100 °/s
Rychlost snimkovania rotac¢nej angiografie 85 snimkov/s
Rozsah rotdcie C ramena v LAO/RAO z pozicie od hlavy min. +/- 130°
Rychlost pohybu LAO/RAO min. 25°/sec
Rozsah rotdcie C ramena v CRAN/CAUD z pozicie od hlavy min. + 49 °/-49°
Rychlost pohybu CRA/CAU min. 25°/sec
Rozsah rotéacie C ramena v LAO/RAO z pozicie zlava min. +/- 125°

Rozsah rotdacie C ramena v LAO/RAO z pozicie sprava

min. + 65 °/-115°

Rozsah rotacie C ramena v CRAN/CAUD z pozicie zlava

min. + 64 °/-64°

Rozsah rotacie C ramena v CRAN/CAUD z pozicie sprava

min. + 65 °/- 85°

Pozdizny motoricky pohyb ramena popri vyéetrovacom stole- pokrytie pacienta min. 210 cm
Prie¢ny motoricky pohyb ramena popri vySetrovacom stole- pokrytie pacienta min. 190 cm
DSA digitalna subtrakéna angiografia ano

3D cone beam CT snimkovanie ano
Automatické polohovanie ramena v zavislosti od vybraného referenc¢ného obrazu a 3
automaticky vyber referencného obrazu v zavislosti od polohy ramena ano
Operacny stol: X




Sirka dosky operaéného stola min. 45cm
PozdiZny pohyb operaéného stola min. 120 cm
Cekové nosnost pacientskeho stola (vratane pacienta, doplnkov aj resuscitacie) min. 440 kg
Transverzalny pohyb opera¢ného stola min. +/- 17 cm
Di%ka operaéného stola min. 280 cm
Matrac a podloZka pre pacienta ano
Stojan infuznych flias ano
Ergonomicky drziak ruky pre radialny pristup z uhlikovych vlakien pozostéavajuci z 3 ¢asti pre
umoznenie fixacie ramena pacienta v prekrizenej polohe na hrudniku. Drziak musi umozfiovat ano
rotaciu v &asti zapastia, rotaciu celého drziaka mimo I67ka a nastavenie dizky.
Fixny drZiak ramena ano
Drziaky ramien pacienta zasuvatelné pod matrac ano
Medilisty po oboch stranach ano
Drziak ruk za hlavou pacienta ano
Fixacné popruhy ano
Bezpecnostna ochrana antikoliznej situacie pohybu C ramena a stola ano
Detektor X
Aktivna plocha detektora min. 29cmx40 cm
Rozliéenie stupiia $edosti obrazu v bitovej hibke min. 16 bit
Velkost pixela min. 154 um
Vyberatelny raster na redukovanie davky ano
Pocet prepinatelnych formatov min. 8
Indikdcia radiacnej zataze vo vySetrovacej miestnosti s meranim, zobrazenim a zdaznamom
akumulovanej dévky RTG Ziarenia u pacieta a zariadenim dokumentujicim radia¢nu zataz 4no
pacienta (DPA meter) s vytvaranim Struktirovanych sprav o radiaénej zatazi a ich odosielanie
do PACS systému
Ovladacie prvky na otacanie detektoru, nastavenie skolonu C ramena a posuvu C ramena v i
pozd{znom smere priamo na detektore ano
Automatické synchrénne otacanie clon a detektora pri lubovolnych pohyboch C ramena, pri
nastaveniach Sikmych alebo dvojitych Sikmych projekcii aj pri pri objektoch, ktoré nie su
paralelné s osou vysetrovacieho stola (napr. pri radialnom pristupe alebo pri vytoCenej UloZnej .

ano

dosky pacienta okolo vertikalnej osi) kvoéli zobrazeniu vysetrovaného objektu vzdy vertikalne
na obrazovke. Tymto sa eliminuje potreba opdtovného nastavenia polohy obrazu.




Generator: X

Rozsah pridu min. 1-1000 mA
Rozsah napatia min. 40-125 kV
Pulzna frekvencia min. 0,5 az 100 p/s
Skiaskopicky kontinualny vykon ¢asovo neobmedzeny min. 4500 W
Rontgenova lampa X
Mriezkou riadeny Ziaric ano
Tepelna kapacita anddy min. 15 MHU
Kapacita ochladzovania anddy 1.5 MHU/min
Pocet ohniskovych bodov min. 3

Velkost malého ohniskového bodu

max. 0,3 mm

Velkost velkého ohniska

max. 0,9 mm

Maximalny vykon velkého ohniska min. 90 kW
Maximalny vykon malého ohniska min. 40 kW
Casovo neobmedzeny maximalny kontinualny vykon min. 3500 W
Ovladanie systému a zobrazovanie X
Zobrazenie obrazovych zdrojov na jednom velkoplosnom diagnostickom monitore s

integrovanym ovladanim a so stropnym zavesom na ramene a moznostou vyskového ano
nastavenia s uhloprieckou min. 55 "

Ochranné laminatové sklo pre velky displej ako ochrana pred mechanickym poskodenim a 4no
tekutinami, vhodné na klinické vyhodnocovanie obrazu

Vysoké rozlisenie velkoplosného diagnostického monitora minimalne 8 Mpix ano
Svietivost min. 700 cd/m2
Pocet externych video vstupov pre monitor min. 20
Duélne ovladanie systému z obsluhovne aj z vy$etrovne.Minimalne splstanie Ziarenia z 4no
obsluhovne.

Ovladaci panel alebo dotykovy displej, umiestneny na diagnostickom stole s moznostou

umiestnit ho vpravo alebo viavo podla postavenia obsluhy alebo na samostatne stojacu 4no
konzolu pre ovladnie systémovych funkcii, funkcii zobrazovacieho systému a funkcii vybranych

pridavnych zariadeni

Bezkablovy nozny spinac vo vysetrovni pre ovladanie expozicie, skiaskopie fluoroskopie ano
Ovladacie tlacidlo (ovladac) ,plavajucej“ uloznej dosky stola na ovladadi stola ano




Dotykovy ovladaci panel/tablet upevneny na pohyblivom na ramene na pacientskom stole pre
zakladné merania ( QCA, LVA), merania vzdialenosti a manipuldciu s obrazom (vrdtane zoom)

ano

Vystup digitalneho videosignalu pre prenos obrazu velkoplosného monitora do prednaskove;j
miestnosti cez IP siet

ano

Diagnosticky monitor v ovladovni s uhloprieckou min. 30“, s moZnostou pripojenia
viacerych video kanalov a nastavenim viacerych réznych konfiguracii

obrazovky pre zobrazenie ,LIVE“ a ,REF“ RTG obrazov, 3D obrazu,
postprocesingovych aplikacii, pacientskych dat a obrazov z externych zdrojov

min. pocet vstupov 7

Rozlisenie min. 3840 x 2160

Svietivost min. 700 cd/m2

Multimodalitna pracovna stanica a intervencny softvér X

Pracovna stanica s moznostou multimodalitného zobrazenia pre spracovanie a zobrazenie 3D a ,

CT obrazov ano

Export a import snimok, resp. sluciek a Studii elektronicky po datovej sieti z PACS-u ano

Zaznamova kapacita obrazového systému min. 10000.0.obrazov v
matici 1k

Skiaskopia vratane pulznej skiaskopie ano

Roadmap/digitalna subtrakéna angiografia ano

3D roadmap ano

LIH - posledny archivovany obraz ano

Softvér pre zvyraznené znazornenie stentov ano

SW pre zlepSenie vizualizacie a stabilizaciu stentu v redlnom case s automatickou detekciou 4no

markerov stentu s moznostou zlepsit vizualizaciu vo vybranom ROI pocas zivého obrazu

Rotacnd angiografia ano

Aplikacie na minimalizovanie davky rontgenového Ziarenia bez .

negativnych vplyvov na kvalitu obrazu

Automaticka volba spektralne;j filtracie

min. 5 stupriov

Automaticka reguldcia pridavnej spektralnej filtracie RTG Ziarenia v zavislosti na absorpcii

objektu pri kazdom zvolenom druhu prevadzky (programu) pre znizenie celkovej davky Ziarenia ano
rozsahu ekvivalentu od 0,2 az 0,9 mm Cu

Monitorovanie a znazornenie davky na monitoroch v obsluhovni a vo vySetrovni 3

v redlnom case ano
Signalizacia dosiahnutia a prekrocenia uzZivatefom stanovenej davky ano




Report o davke s Strukturdlnom reporte v DICOM formate (DICOM SR)

ano

Protokoly na snimkovanie a skiaskopiu vratane 3D snimkovania s nizkou
davkou na zredukovanie ddavky Ziarenia

ano

Pulzna frekvencia

min. rozsah 0,5 az 30 p/s

V zaujme znizovania ddvky pre pacientov a personal systém musi obsahovat inteligentny
riadiaci softvér, ktory pomaha minimalizovat davku rontgenového Ziarenia, pri dodrzani

., . “ , . ano
principu ALARA (,,As Low As Reasonably Achievable®), bez negativnych vplyvov na kvalitu
obrazu
Obrazovaci retazec vyuzivajuci Al (velké data) na odstranenie elektrického a kvantového Sumu
z obrazu a automatické najdenie optimalnej kombinacie parametrov — napatia a prddu RTG
lampy, vyberu ohniska, stupna spektralne;j filtracie, sirky impulzu, vstupnej davky detektora
(ako dodatocnej premennej), zohladnujuc aj vzdialenost medzi zdrojom a obrazom, kolimaciu, ano
vysku stola, pripnutie mriezky a ekvivalentnu hribku pacienta na ziskanie najlepsej kvality
obrazu za €o najnizSej davky pri dodrzani principu ALARA (,,As Low As Reasonably Achievable®)
v realnom c¢ase pre r6zne zobrazovacie médy a vySetrované oblasti
Prisp6sobenie expozi¢nych parametrov na zaklade vybraného materialu pouZivaného pri 4no
intervencii (jéd, barium, Zelezo, platina, gadolinium, vapnik, tantal, plyn)
Polohovanie primarnych a semi-transparentnych kolimatorov bez radiacie pomocou grafického 4no
zndzornenia kolimdatorov na poslednom archivovanom obraze.
Signalizacia dosiahnutia a prekrocenia uzZivatelom stanovenej davky ano
Musi mat automaticky pixel shift s kompenzaciou pohybu pacienta alebo pohybu stola pocas 4no
subtrakcénej angiografie bez nutnosti zdsahu uZivatela v redlnom case
Musi zabezpedit v redlnom ¢ase potlacenie pohybovych artefaktov, zvyraznenie hran 4no
vysSetrovanych objektov, redukciu Sumu v obraze a korekciu homogenity obrazu
Vyberatelny raster na znizenie davky Ziarenia ano
Pokrocilé aplikacie X
SW pre cardiovaskuldrnu analyzu koronarnych ciev s automatickou kavntifikdciou stendzy
(vratane geometrickej a denzitometrickej), s meranim priemeru, vzdialenosti, uhlaa's ano
automatickou detekciou a oznacenim kontury cievy
Softvér pre kvantitativne hodnotenie bifurkacie koronarnych ciev ano




Softvér pre hodnotenie lavej komory srdca: automatickd detekcia a oznacenie kontury lavej
komory, meranie ejekénej frakcie, objemov, ploch, Simpsonove meracie metddy, meranie uhlov
a vzdialenosti, automaticka detekcia end diastoly a end-systoly.

ano

Znacenie linii a bodov v 3D obrazoch a ich nasledna vizualizacia v Zivom obraze

ano

SW pre planovanie CTO procedury vratane segmentacie koronarneho cievneho stromu s
moznostov farebne kédovanej vizualizacie segmentovanych ciev zafarbenych vzhladom na
viditelnost cievy v danej projekcii (pomaha pri uréeni projekcie kde je CTO najlepsie viditelna)

ano

Specializovany softvér na planovanie $trukturdlnych postupov TAVI. Automatickd detekcia a
segmentdcia aorty a aortalneho korena a anatomickych orientac¢nych bodov z tdajov ziskanych
z pocitaCovej tomografie, ako aj z 3D generovanych obrazov na angiografickom pristroji. Na
zaklade tychto bodov systém vypocita najlepsSiu polohu C-ramena pre kolmy pohlad na anulus
bez geometrického skreslenia. SW ma integrované meracie nastroje pre meranie anulusu. SW
umoznuje ,live” Zivl navigdciu pre vykonavanie TAVI procedur, on-line fuziu Zivého RTG obrazu
a vyznacenych anatomickych bodov.

ano

Specializovany softvér na 3D rekonstrukciu vnutornych $truktur tela zhotoveny na zaklade
udajov ziskanych z rotacnej angiografie

ano

Pozadované prislusenstvo:

X

Operacné LED svietidlo umiestnené na strope

ano

Radia¢nd ochrana uchytena na boku operacného stola

ano min. rozmer 100*80 cm

Radia¢ny ochrana/stit na stropnom zavese ano
Dorozumievacie zariadenie ano
zaloZny zdroj UPS pre RTG pristroj pre nudzovu skiaskopiu a uchovanie dat v pripade vypadku )
elektrického napdjania z verejnej siete ano
Bezdrétovy ultrazvukovy pristroj namontovany na zadnej strane velkého monitora so

zobrazenim obrazu na velkom monitore s min. 3 sondami (2ks linearnych sond s réznym 4no
frekvenénym rozsahom a 1ks konvexna sonda). Sondy musia byt pripojené nadialku bez kabla s

moznostou sterilného krytia s nabijatelnymi bateriami.

Hemodynamicky informacny a zaznamovy systém

Snimanie EKG s analyzou ST segmentu s moznostou projekcie na monitore aktudlnych snimok a 4no

akviziciou do paméte




Obojstranna komunikacia hemodynamického systému s angiografickym pristrojom pre prenos 4no
demografickych Udajov pacienta teploty a srdcového vydaja

Vyhladavanie pacientskych studii, sprav (report) ano
Sucastou je aj kompletné vybavenie pre kardioldgiu jednicov pre hemodynamické meranie

pravého/lavého srdca s potrebnymi kalkulaciami hemodynamickych parametrov s moznostou

on-line zobrazenia jednotlivych parametrov pre diagnostické/monitorovacie ucely, anotacie, so ano
zabudovanou databazou na dlhodobu archivaciu pacientskych vysetreni vratane merania

vypoctov. Systém zahffa nasledovné moduly EKG: meranie srdcového vydaja, 4x invazivny tlak,

Sp02

Vytvaranie réznych sprav a menitelnych formularov z vykonanych vysetreni ano
UPS pre pocita¢ hemodynamického systému ano

Sluzby spojené s dodanim tovaru, tj zabezpecenie dopravy do miesta plnenia, jeho vyloZenie v mieste plnenia, vybalenie a
likvidacia obalov

Kompletizacia a instaldcia pristroja

Odskusanie funkcénosti a prevadzkyschopnosti dodaného zariadenia

Zaskolenie min. 3 zamestnancov s obsluhou dodaného pristroja v rozsahu min. 8 pracovnych dni pocas 24 mesiacov od
odovzdania zariadenia

Odovzdanie dokladov pri preberacom konani - odovzdavaci protokol, certifikaty o zhode pre celé zariadenie, vSetky potrebné
revizne sprdvy potrebné pre spravnu funkciu zariadenia s prislusnu legislativu platnu v tejto dobe pre zdravotnicke zariadenia,
zarucny list, manual na obsolu v listinnej a elektronickej podobe v Uradom jazyku, fakturu a dodaci list zariadenia.

Zaveretny odovzdavaci kompletny test pristroja potvrdzujuci kompletnost technickych vlastnosti a pInd funkénost zariadenia
za pritomnosti primdra prislusSného oddelenia uskuto¢neny na zaciatku odovzddvacieho konania

Technologicky projekt (ak je to relevantné)

Zaruc€na doba min. 24 mesiacov a zarucny servis, pIné servisné pokrytie vratane nahradnych dielov, rontgeneovej lampy

Pristroj musi byt novy, nepouzivany, nerepasovany

Preberacia skuska zariadenia na lekdrrske oZiarenia § 14, § 15 a § 18 vyhlasky 101/21018 Z. z.

Protokol o skuske zdroja jonizujlceho Ziarenia § 85 zakona 87/2017




