Verejny obstaravatel:
Stredoslovensky dstav srdcovych a cievnych chordb, a.s., Cesta k nemocnici 1, Banska Bystrica
|Priloha . 13 SP: Specifikcia predmetu zékazky (Priloha & 1 ku KZ)

Specifikacia predmetu zakazky

Jednorovinovy angiograficky systém s prisluSenstvom

Technicka Specifikdcia

Pozadovand Navrhovana
Technické vlastnosti hodnota hodnota

Identifikacia resp.
odvoldvka na
dokument (ndzov
dokumentu,
strana), ktord
potvrdzuje pinenie
parametra

1. V3eobecny opis zariadenia

Jednorovinovy angiograficky systém pre intervenénu
radiolégiu vratane stola, so samostatnym uloZiskom
dat pre min. 50 000 obrazov v matrici min. 1k/10
bit. Pristro] s maximalnou vybavou vyrobcu pre nizke|
davky rdntgenového (rtg) Ziarenia. To znamena, Ze
musi byt vybaveny najvyiSim hardvérom a
inteligentnym riadiacim softvérom vyrobcu, ktory
poméaha minimalizovat ddvku rtg Ziarenia, pri dodrZani
principu ALARA (,As Low As Reasonably
Achievable®), tj. nizka davka bez negativnych vplyvov
na kvalitu obrazu pri intervenénych zékrokoch.

14 Musl umozZiiovat 3D rotaéné angiografické snimanie a ANo e

zobrazovanie ,Cone beam CT* pre vizualizaciu|
makkych tkaniv podobné akoe pri CT - 3D
volumetrické zobrazenle, zobrazenie v rezoch s
mozZnostou nastavenia hribky rezu.

Angiograficky  systém  musl byt  vybaveny
velkoplo3nou obrazovkou vo vySetrovace] miestnosti
s mozZnostou zobrazenia v3etkych modalit potrebnych
na vySetrenia a interven&né zakroky.

Angiograficky systém musi byt moZné napojit na
nemocnicny archivaény systém

produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A

a internet.
2 Angiograficky pristroj na strope
produktovy list
Artis Q ceiling
21 Flexibilné motoricky posuvné C-rameno upevnené k ANO VDlZA,.sltrana C
stropu s moznostou vySetrovania celého tela flexibilné
pacienta ano polohovanie
produktovy list
Artis Q ceiling
22 Plne automatické motorické nastavenie parkovacej Ano VDlZA’. s.trafla 5
polohy mimo vy3etrovacieho stola pre umoznenie flexibilné
valného pristupu k pacientovi zo vetkych sirdn éno polohovanie
produktovy list
Artis Q ceiling
23 Prispdsobitelné parkovacle polohy vy3etrovacieho Ano VDIZA", s'tra'na 5
néradia s C ramenom pre volny pristup k pacientovi z flexibilné
obidvoch stran, ano polohovanie
produktovy list
2.4 Moznost motorického postivania C ramena s ANO A ElIng
moznostou snimkovania a skiaskopie v pozdiZnom VD12A, strana 18
smere pacientského stola, dno peristepping




produktovy list

25 Pokrytie pacienta v pozdiznom smere motorickjm ANO Artis Q ceiling
) pastvanim C ramena min,195 cm VD12A, strana 24
dno 230 cm pokrytie
produktovy list
. . . Artis Q ceiling
2.6 az do min. 25 °/sec VD124, strana 24
- Rychlost rotacie LAO/RAO 25°/fs pokrytie
produktovy list
. . 2 Artis Q ceiling
27 aZ do min. 20°/sec VD124, strana 24
- Rychlost anguldcie CRAN/CAUD 25°fs pokrytie
produktovy list
- agnd angiografia s rychlostou pohybu C Artis Q ceiling
28 ramena ':;:u.in; °?snegc ’ " ks ANOINIE VD12A, strana 17
ano, 60°/sec dynavision
produktovy list
Artis Q ceiling
29 &G VD12A, sFr.ana 17
dynavision,
akvizi¢nd rychlost
- Rychlost snimkovania pri rota¢nej angiografii n ano 75 obr/sec | pre velky detektor
produktovy list
Artis Q ceiling
210 - Moinust: min. 20 automatickych ANO VD12A, strana 24,
programovatefnych pozicii
programovatelné
dno 50 polohovanie
produktovy list
: Artis Q ceiling
2.1 - Hlbka C-ramena min. 90 cm VD124, strana 24,
dno 94 cm hlbka C ramena
produktovy list
Artis Q ceiling
; - VD12A, strana 24,
212 MozZnost zmeny vzdialenosti ohnisko « detektor ANO e
variabilna
vzdialenost
ano ohniska
produktovy list
Artis Q ceiling
2.13 Inteligentny antikolizny systém pre pohyb C-ramien ANO VDELZA' strana‘24,
integrovana
pofitatovd
éno ochrana
Automatické synchrénne ota&anie clon a detektora pri
fubovelnych pohyboch C ramena, pri nastaveniach
ikmych alebo dvojitych Sikmych projekeil aj pri
objektach, ktoré nie st paralelné s osou
214 vySetrovacieho stola (napr. pri radidlnom pristupe ANO/INIE produktovy list
verkin) 1) Keb PbIAESHAl VyBaIOSOGE Atts 0 cellivg
objektu vidy vertikdlne na obrazovke. Eliminuje sa VD12A, strana 25,
potreba opatovného nastavenia polohy obrazu. dno Straight View
3. Diagnosticky stél pre pacienta
produktovy list
31 Katetrizaény stdl s ,plavajicou’ Gloznou doskou i 240° Artis Q ceiling
% s moZnostou otadania — pivot v rozsahu VD12A, strana 26,
dno+120° otdcanie stola
produktovy list
. Artis Q ceiling
a2 min. 7882102¢M | 41077,522110 | VD12A, strana 26,
Nastavitelna vyska stola v rozsahu cm vyska stola
produktovy list
33 rmin. 280 cm mazatsen | s ediing
. ' VD12A, strana 26,
Dlka pacientskej dosky stola dlZka stola




34

Sirka pacientske] dosky stola

min. 45 cm

ano45cm

produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, strana 27,
doska stola

35

Longitudalny pohyb pacientskej dosky stola

min. 120 cm

3no 125 cm

produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, strana 26,
pozdliny pohyb

3.6

Transverzély pohyb pacientskej dosky stola

min. 17,5 cm

dnot 17.5cm

produktovy list

Artis Q ceiling
VD12A, strana 26,

priecny pobyb

3.7

MozZnost vytoEenie stola okolo vertikélnej osi

Min. £90°

dno+120°

produktovy list

Artis Q ceiling
VD12A, strana 26,

otacanie stola

38

Maximélna dovolena hmotnast pacienta

min. 250 kg

4no 250 kg

produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, strana 26,
maximélne
zataienie stola

3.8

Maximalne dovolené zataZenie stola

min. 320 kg

4no 390 kg

produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, strana 26,
maximdlne
zataienie stola

3.10

Podlozka hlavy

ANO

ano

produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, strana 37,
$tandardné
prislusenstvo

an

Pacientska podlozka (matrac)

ANO

produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, strana 37,
Standardné
prislusenstvo

3.12

Fixaéné pomdcky pre fixovanie pacienta

ANO

ano

praduktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, strana 37,
Standardné
prisluenstvo

3.13

Drziak pre podporu ramena pri pristupe z radialnej alel

ANO

ano

produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, strana 37,
Standardné
prisluienstvo

3.14

Stojan infUznych roztokov a drZiak kablov k stolu

ANO

ano

produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, strana 37,
Standardné
prislusenstvo

3.1

Nastavenie polohy stola na zéklade posledného
snimku (LIH) pomocou grafickych znaciek, bez
pouZitia fluoroskopie. Sledovanie skutoénej polohy
RTG zvazku vodi vysetrovaciemu stolu, bez nutnosti
poutZitia fluoroskopie.

ANOINIE

ano

produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, strana 20,
Careprofile, Care
possition

Vysokonapit'ovy generator

4.1

Vysokafrekvenény RTG generator s vykonom pri 100k

min. 100 kW

4no 100 kW

produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, strana 10,
generator




produktaovy list

Artis Q ceiling
4.2 . 50 aZ 125 kv
min. 50 VD124, strana 10,
Rozsah nastavenia anédového napitia dno 40 az 125 kv generator
produktovy list
Artis Q ceiling
43 IE
Ao VD12A, strana 10,
Kontinudlny vykon pre fluoro mad éasovo neobmedzer] dno 3500 W generator
produktovy list
) Artis Q ceiling
Y min. 1000 mA VD124, strana 10,
Maximalny prid dno 1000 mA generator
produktovy list
Artis Q ceilin
4.5 Maximélna pulzna frekvencia min. 100 pulzov/sec VD124, strana ? 0,
4no 100 p/s generator
Zariadenie musi mat' integrovany systém merania
davky. Davka v intervenénom
bode a saéin kermy (davky) a plochy musia byt produktovy list
4.6 kumulativne zobrazované, spriva ANO Artis Q ceilin
o davke musi byt' uloZena do pacientskej série e
vySetreni v DICOM kompatibilnom VD12A, strana 20
Struktdrovanom reporte ano a21, Care funkcia
produktovy list
Artis Q ceilin
47 ANO Greelling
Pristraj musf umoZiiovat variabilné programovacie VD124, strana 20
mady pre fluoroskopiu a akviziciu ano a2l, Care funkcia
Automalicka optimalizécia davky a kvalily obrazu
v redlnom &ase pomocou riadenia minimalne piatich produktovy list
parametrov ako napétie a prud rig Ziari€a, spektrilna Artis Q ceiling
4.8 filtrécia, dl‘z_ka pulzu a ohnlskp. priom musia byt' ANOINIE VD12A, strana 21,
zohladnené redlne nastavenia polohy C ramena, .
vzdialenost objektu od detektora a Ziari¢a a denzita automatické
vySetrovaného orgénu ano riadenie expozicie
5. RTG Ziarice
produktovy list
51 Vysokoobratkovy mriezkou spinany RTG Ziarié ANO Artis Q celling
s anodou uloZenou v loZiskach so Spirdlovou drazkou VD12A, strana 9,
s tekutym kovom ano Gigalix
produktovy list
Artis Q ceiling
i Min. 5000 ot/mi
52 S VD12A, strana 9,
Rychlost otacok anddy rtg Ziarida dno 12000 ot/min. Gigalix
produktovy list
Artis Q ceiling
X ANO/NIE
53 ! VD12A, strana 9,
Potet ohnisk min.2 éno 3 velkost ohniska
produktovy list
Artis Q ceiling
f .04
G e il VD12A, strana 9,
Velkost najmen3ieho ohniska éno 0,3 mm velkost ohniska
produktovy list
Artis Q ceiling
. .09
56 max i VD12A, strana 9,
Velkost najvi¢sieho ohniska ano 0,9 mm velkost ohniska
produktovy list
Artis Q ceiling
A in. B5 kW
20 mn VD12A, strana 9,
Maximalny vykon rtg Ziari¢a ano 90 kW IEC
produktovy list
Artis Q ceiling
Najvics( prid RTG Ziaria pri pulznej skiaskoplii pre VD12A, strana 9,
57 ) : ANO . ,
malé ohnisko min. 140 mA maximalny prad
250 mA pre trubuce pri pulznej

ohnisko 0,4 mm

fluoroskopii




produktovy list

Artis Q ceiling
58 Maximalny vykon rtg Ziari¢a pri pouZitl najmensieho oh| in. 25 kW ;
o - o : m ano pre 0,3 mm 26| VD12A, strana 9,
kW IEC
produktovy list
Artis Q ceiling
5.9 min. 3 MHU
VD12A, strana 9,
Tepelnd kapacita anddy rontgenky dno 5,2 MHU Gigalix
produktovy list
Artis Q ceiling
5.10 Tepelna kapacita Ziarica min, 3 MHU AN
peina kapacila ziarica min o VD124, strana 9,
ano 7,3 MHU Gigalix
produktovy list
Artis Q ceiling
5.1 in. 1,50 MHU/mi
o L VD124, strana 5,
Chladiaci vykan Ziarica ano 1,52 MHU/min Gigalix
produktovy list
Artis Q ceiling
5.12 in.
M-SR VD12A, strana 9,
Max. kontinudlne fluoroskopické zatazenie réntgenky g dno 4000 W Gigalix
produktovy list
5.13 Integrovana mrieZka pre spinanie pulzne] fluoroskopie ANO Artis Q ceiling
! (grid-switch) pre odstranenie makkych zloZiek Ziarenia VD12A, strana 9,
ano Gigalix
6. Kolimator
Automatické volba pridavnej spektralng] filtrdcie v L
redlnom &ase v zdvislosti od Uimu vy3etfovaného produktovy list
objektu pre redukciu dévky s ekvivalentom Cu v Artis Q ceiling
6.1 rozsahu od min. 0,2 do min. 0,9 mm C'LI, §I§bo ANOINIE 4no automatickd | VD12A, strana 20,
manuélna volba pridavnej spektréinej filtracie pre ;
redukciu davky s ekvivalentom Cu v rozsahu od min. 0d0,1do 0,9 mm | Careprofile, Care
0,2 do min. 0,8 mm Cu Cu possition
7. Akviziény obrazovy digitilny systém
produktovy.list
Artis Q ceiling
71 Digitainy plochy detektor pre generovanie obrazu v Ano VD124, strana 12,
systéme priame] radiografie, velkosti aktivnej plachy dno 38,2 cm x 29,3 Detektor
detektorov min. 38 x 29 cm, cm as40HDR+
produktovy list
Artis Q ceiling
7.2 ANO/INIE VD12A, strana 12,
Detektor
Bitova hlbka min. 14 bit dno 16 bit as40HDR+
produktovy list
] Artis Q ceiling
7.3 Amcfrf':"f il VD12A, strana 12,
scintilator Csl
éno a-Si so Detektor
Detektor scintildtorom Csl as40HDR+
produktovy list
7.4 Automaticka optimalizacia nastavenia jasu a kontrastu ANO Artls Q ceiling
v zévislosti na hodnotach signalu (histogramu) VD12A,CLEARcontr
v realnom &ase ano ol str. 19
- ] produktovy list
75 gd;;zl::lna velkost obrazového bodu detektora do ANOINIE Artis Q ceiling
éno 154 pm VD12A, str, 12
produktovy list
7.6 min. 70% Artis Q ceiling
DQE pre 0 Ip/mm dno 77% VD12A, str. 12
Ovladacie prvky na ota¢anie detektora, nastavenie profiuktov'y-llst
1.7 skolonu C ramena a posuvu C ramena v pozdlznom ANO/NIE Artis Q ceiling
smere priamo na deteklore ano VD12A, str. 12




produktovy list
Artis Q ceiling

7.8 d min.0,6 - 25 fps
oc ma P VD124, str. 15,
ano od 0,5 do 30 |zdkladna obrazova
Digitdna obrazova akvizicia pre maticu 1024 x 1024 fps matica nastr. 12
produktovy list
79 Digitalna obrazova akvizicia pre rotaénu angiografiu min. 30 fps Artis Q ceiling
@no 75 fps VD12A, str. 17
- o L produktovy list
7.10 ° git:;:rﬁjbmm akvizicia pre 3D rotaénu min. 60 fps Artis Q ceiling
ano 75 fps VD12A, str. 17
produktovy list
Artis Q ceiling
VD12A, str. 14 v
7.1 ANO . St.
UloZenie poslednych min. 15 sekand At o
fluoroskopickych obrazov do paméte systému fluoroskopcikd
pri frekvencii 30 fps @no 34 s pri 30 fps sluéka
produktaovy list
7142 Vyberatelny raster na zniZenie davky Ziarenia ANO Artis Q ceiling
ano VD12A, str. 12
Laserovy kriz integrovany do krytov detektorov so produktovy list
zjednodu$enou obsluhou od pacientského stola pre . oo
713 polohovanie pacienta a ufahéenie predbeZného ANGINIE : Artis Q ceiling
plédnovania punkcie ano VD12A, str. 13
produktovy list
7.14 MoZnost zndzornenia obrazu aj v 2k ANO/NIE Artis Q ceiling
éno VD12A, str. 15
8. Obrazové spracovanie
@no, mozné aj produktovy list
8.1 Spracovanie obrazu a archivécia v matici min, 1024 x ANO/NIE akvizicia a Artis Q ceiling
1024/10 bit archivdcia v 2k VD124, str. 15
produktovy list
8.2 min. 50 000 obr. Artis Q ceiling
Zaznamova kapacita pre maticu 1024 x 1024 éno 50000 obrazov| VD124, str, 19
s . ] ) } produktovy list
8.3 .ta.ndardny slnﬂvlé: pre upra.vu obrazu aj s moZnostou ANO Artis Q ceiling
digitalnej optimalizicie denzity obrazu v redlnom éase
ano VD12A, str. 19
produktovy list
automaticky softvér pixelshiftu s kompenzéciou Artis Q ceiling
pohybu pacienta alebo pohybu stola poZas
8.4 subtrakénej angiografie a funkcie roadmap bez ANoO ¥OL24, SFF' 16
nutnosti zasahu uzivatela v redlnom &ase funkcia
éno CLEARmatch
sof_"tvér preI e:nr:néci;l ;:ohybo'v);ch :ﬂ:tfakmh oy produktovy list
zvyraznenie hran vy3etrovanych objektov, redukciu . i
8s Sumu v obraze a korekeiu homogenity obrazu ANO X Artis Q ceiling
v redlnom &ase ano VD12A, str. 19
Vizualizécia jemnjch detailov pri akvizicii digitélnym produktovy list
8.6 zvagSenim formatu detektoru bez zvygenia déavky ANO Artis Q ceiling
Zlarenia dno VD124, str. 19
" M » produktovy list
oZnost navolenia Specidlnych protokolov pre ; i
8.7 vySetrenia s nizkou davkou Ano . Artis Q ceiling
ano VD12A, str. 21
praduktovy list
Nastavenie primarnych a polotransparentnych clon Artis Q ceiling
8.8 bez Ziarenia na poslednom zapaméatanom obraze -LIH ANO VD12A
bez Zarenla , str. 20
ano CAREprofile
produktovy list
Nastavenie pracovnej pozicie pacienta pomocou Artis Q ceiling
8.9 grafického znazornenia na poslednom zapamétanom ANO VD12A
obraze bez Zarenia , str. 20
dno CAREposition
produktovy list
8.10 Automatické nastavenie polohy C ramena podra ANO Artis Q ceiling
i navoleného referenéného obrazu VD12A, str, 25
dno Automap




produktovy list

Automaticky vyber referenéného obrazu podra polohy Artis Q ceiling
8.11 ANO
C ramena VD12A, str. 25
ano Automap
produktovy list
8.12 DSA funkcia v snimkovacom aj skiaskopickom méde ANO Artis Q ceiling
dno VD12A, str. 15
produktovy list
Artis Q ceiling
8.13 Funkcia ,roadmapping’, vratane 3D roadmappingu ANO VD12A, str. 14
mapovanie -
dno roadmap
) . o produktovy list
8.14 Funkcia .overlayt‘ (moZnost’ pfekryvama Zivého ANO Artis Q ceiling
obrazu s vybranym referen&nym obrazom)
ano VD12A, str. 14
—_— (gt o . produktovy list
igitalny zoom ( digitdlne zvatSenie obrazu bez . -
8.15 zvySovania radiacnej davky) ANO Artis Q ceiling
VD124, str. 37
dno syngo X Workplace
Softvér pre kvantitativnu vaskuldmu analyzu (meranie produktovy list
8.16 priemeru clevy, meranie stendzy, automaticka ANO Artis Q ceiling
detekcia stentz, kalibracia) VD124, str. 37
dno syngo X Workplace
DICOM ob interf: (DICOM S produktoy lst
obrazovy interface tore, i i
Lk Query/Ratrieve, DICOM Dose SR) ANO ) Artis Qeelling
ano VD12A, str. 35
produktovy list
8.18 DICOM RIS interface (DICOM WLM, MPPS) ANO Artis Q ceiling
ano VD12A, str. 35
produktovy list
8.19 Monitoravanie a znazornenie davky na monitoroch v ANO Artis Q ceiling
: absluhovni a vo vySetrovni v redlnom &ase VD12A, str. 21
@no CAREmonitor
produktovy list
8.20 Signalizacia dosiahnutia a prekrogenia uzivatelom ANG Artis Q ceiling
"’ stanovenej davky VD12A, str. 21
dno CAREguard
- % ' tig produktovy list
ozhranie pre pripojenie a zndzornenie obrazu « i
521 pristroja na velkoplodnom monitore vo vySetrovni ANO 5 Artis Qcelling
dno VD12A, str, 36
9. Monitor vo vySetrovni
ano 55"
s nativnym
Medicinsky LCD HD farebny monitor s technolégiou formatam min.
IPS s uhlaprieékou min. 55 s nativnym formatom min. 3840 x 2160 (8
9.1 3840 x 2160 (8 Mpix), typickd svietivost min. 400 ANO . icka
cd/m2, max. svietivost min. 500 cd/m2, kontrast min. Mpix), typicka
1400:1 svietivost min. 400| produktovy list
cd/m2, kontrast Artis Q ceiling
1450:1 VD12A, str. 29
produktovy list
9.2 moznost pripojenia min. 8 externych video vstupov ANO Artis Q ceiling
éno 9 VD12A, str., 29
10. Monitory v ovladacej miestnosti
Medicinsky LCD HD farebny monitor min. 24* LCD
s nativnym formatom min. 2560 x 1600, typicka
10.1 svietivost min, 400 cd/m2 pre zobrazenle Zivého, ANO produktovy list
) referenéného obrazu, obrazov z inych modalit vratane Artis Q ceili
3D obrazov, PACS, pacientskych kriviek, USG, s Leeiling
a IVUS dno 1x 30" VD12A, str. 33
MozZnost ovlddania extemych pripojenych abrazovych produktovy list
10.2 zdrojov  k angiografickému  pristroju  jednou ANO/INIE Artis Q ceiling

klavesnicou a my3ou angiografického zariadenia

dno

VD12A, str. 34




11. Ovladanie systému
Ovléddanie vietkych pohybovych funkeii C-ramien a
stola od vySetrovacieho siola, ako aj zovlddacej produktovy list
11.1 miestnosti. Ovladacia konzola musi byt jednoducho, AnO At i
umiestniteln& po oboch strandch vySetrovacieho stola i is Q ceiling
(podfa obsluhy vpravo alebo vlavo od pacienta) ano VD12A, str. 34
Ovladaci panel alebo dotykovy displej, umiestneny na
diagnostickom stole (s moZnostou umiestnit ho
112 vpravo alebo vlavo podfa postavenia obsluhy) pre ANO produktovy list
. ovladanie systémovych funkeif, funkeil Artis Q ceil
zobrazovacieho systému a funkcil vybranych ruis 4 celling
pridavnych zariadeni ano VD12A, str. 34
Druhy ovlddaci panel alebo dotykovy disple]
umiestneny v ovladacej miestnosti, ktory sluzi pre produktovy list
11.3 ovladanie systémovych funkcii, funkeli ANO Artis Q cel
zobrazovacieho systému a funkcil vybranych 132 celling
pridavnych zariadeni dno VD12A, str. 34
produktovy list
11.4 Bezdrétovy noZny spinag vo vy3etrovni pre avladanie ANO Artis Q ceiling
. expozicie, skiaskopie fluoroskopie P
ano VD12A, str. 34
produktovy list
115 Ovladacie tlaidlo UloZnej dosky stola a noZny spinaé ANO Artis Q ceiling
g na zapinanie Ziarenia v ovladacej miestnosti 3
ano VD12A, str, 34
Interakcia s velkym monitorom pomocou mySi
miniméine z hfadiska: produktovy list
11.6 - zmeny rozloZenia obrazov na velkom monitore ako AnO Artis Q ceil
aj rozloZenia videoobrazov z externyich zdrojov . krcelling
- zmeny velkosti okien dno VD12A, str. 34
produktovy list
Integrécia angiografickych aplikacii a aplikécii z Artis Q ceiling
externych zdrojov do angiografu (hapr. monitor
vitalnych funkeil pacienta, hemodynamicky systém, VD12A, odstr. 36 a
11.7 externy prenosny pocita, postprocessingova stanica, ANO str. 29 rozplsanie
PACS, iné modality ako CT, MR, , USG, priemyselna vstupov k
TV kamera atd. ) s monitorom min. 55 palcov vo monitoru vo
vySetrovni. i . d .
dno vysetrovni
12 Intervenéné néstroje
1 e - produktovy list
obrazenie v3etkych intervenénych nastrojov (SW) na 3 S
121 medicinskom monitere v oviddacej miestnosti Ano Artis Qucelling
VD12A, str. 37
dno syngo X Workplace
- " produktovy list
aralelné  zobrazenie v3etkych  intervendnyc ; o
a2 néstrojov (SW) na velkom monitore vo vy3etrovni ANO Artis Q celling
VD12A, str. 37
ano syngo X Workplace
SW pre automatické nastavenie pozicie C-ramena do produktovy list
12.3 optimalnej polohy podla 3D projekcie, nasledovanie ANO Artis Q ceiling
3D obrazu v zévislosti na zmene sklonu C-ramena VD124, str. 37
dno syngo X Workplace
SW a HW pre automatickd rekonStrukciu 3D obrazu produktovy list
clev bez nutnosti kalibrdcie uZivatefom zahfiiajuci " -
124 min.: obrazovy rendering (VRT, Color VRT, MIP, ANO Artis Q celling
MiniP, and MPR Rendering). VD12A, str. 37
ano syngo X Workplace
Vysokokontrastné a nizkokontrastné znazornenie produktovy list
obrazov v 3D v nativnom aj DSA mode, s moZnostou Arti Pl
125 paralelného vySetrenia a vyhodnotenia dvoch ANO rtis Qcelling
pacientov VD12A, str, 37
dno syngo X Workplace
Softvér na zredukovanie kovovych artefaktov v 3D prot-:luktuvy" list
12.6 obraze na vizualiziciu detailov pri  kovovych ANO Artis Q ceiling
predmetoch VD12A, str, 37
ano syngo X Workplace




produktovy list

12.7 2D/3D roadmap ANO Artis Q ceiling
VD12A, str. 37
ano syngo X Workplace
produktovy list
12.8 2D perfizia — farebné zndzomenie prietoku krvi ANO Artis Q ceiling
VD12A, str. 37
dno syngo X Workplace
Cone beam CT pre vizualizaciu tkaniv:
SW a HW vybavenie rozsirujice moZnosti produktovy list
angiografického systému o generovanie obrazov, s e
129 podobné ako pri CT — 3D volumetrické zobrazenie, ANo Artls Q celling
zobrazenie v rezoch s moZnostou nastvenia hribky VD124, str. 37
rezov dno syngo X Workplace
Planovanie postupov EVAR s automatickoul produktovy list
12.10 identifikdciou  cievnej steny aorty, hlavnych ANO Artis Q celling
t odbodujicich ciev a s vypoditavanim ideding]
anguldcii pre C-rameno VD12A, str. 37
ano syngo X Workplace
Softvér na automaticku segmentdciu anatomickych produktovy list
12.11 Struktur z angio obrazu pomocou grafickych prekrytl ANO Artis Q ceiling
jednotlivych tkaniv VD124, str, 37
éno syngo X Workplace
Plénovanie o podpora zavadzania ihly do uréeného
objekiu pomocou 3D/3D alebo 2D/3D fuzovanych
obrazov  z angiografického  zariadenia  a Zivého
12.12 skiaskopického obrazu alebo fazovanych obrazov ANOINIE produktovy list
? z nezdvislych obrazovych zdrojov ako CT,MR, Artis Q ceiling
PET/CT sec Zivym skiaskopickym obrazom. Pri VD12A 37
zavadzanl ihly sa vyuZiva podpora laserového kriza v i \ St
kryte detektorov, dno syngo X Workplace
SW pre flziu fluoroskopickych 2D/3D obrazov, produktovy list
12.13 s obrazmi z nezavislych zdrojov ake MR,CT,PET/CT, ANO Artis Q ceiling
) kedy volumetrické snimky sU nédsledne automaticky|
spojené s 3D — RA rekonstrukciou VD12A, str. 37
dno syngo X Workplace
” ” B produktovy list
SW pre vizualizaciu dvoch vysokokontrastnych 3| N i
12.14 objektov s obdobnau denzitou ANo Artis G celling
VD12A, str. 37
ano syngo X Workplace
Roadmapping pomocou kombinacie Zivej fluoroskopie produktovy list
a predom ziskanych 3D MR/CT déat ako g . 2 e
1245 generovanych 3D dat na angiografickom pristroji, Ano |ang Artis Q ceiling
prigom obraz musl sledovat’ pohyby C-ramena VD12A, str. 37
syngo X Workplace
SW na spracovanie obrazov aj zinych modallt sl &
s minimélnymi  funkciami: MPR  (multiplanarna praduktovy list
12.16 rekon3trukcia), SSD (zobrazenia s vytiefiovanym| ANO dno Artis Q ceiling
povrchom), MIP (projekcie maximalinej intenzity) alebo VD124, str. 37
MinIP (projekeie min. intenzity). syngo X Workplace
SW algoritmy pre excelentnt vizualiziciu ciev produktovy list
12.17 v zloZitych  projekcidch  (harmonizacia  obrazu, ANO ano Artis Q ceiling
zvySenie ostrosti, kontrastu a rozll3enia...) VD12A, str, 37
syngo X Workplace
- . ; i produktovy list
ysokovykonnd integrovana pracovna stanica do , . e
12.18 angiografického systému alebo Ano ano Artis Q celling
samostatna pracovna stanica pre zobrazenie 3D VD12A, str. 37
a CT obrazov so siefovym pripojenim DICOM. syngo X Workplace




produktovy list

Artis Q ceiling
121
249 Ao o VD124, str. 37
Export obrazovych dat v Standardnych PC forméatoch (; export Udajov
13. Vysokotlakova striekacka
13.1 Anglograficka dvojhlavova vysokotlakova striekacka. ANO $i PL Accutron HP-D
Kontrolny panel s farebnou dotykovou obrazovkou
13.2 musi mat bezdrdtovi komunikédciu s riadiacou ANO .
jednotkou striekagky ano PL Accutron HP-D
13.3 Napdjanie 240V, 50 Hz dno PL Accutron HP-D
Flexibilné upevnenie na stolnej lidle alebo mobilnom|
134 voziku ANO 4no mobilny vozik |PL Accutron HP-D
13.5 Preplach fyziologickym roztokom ANO ano PL Accutron HP-D
dno dialkovym
Riadenie aplikacie sterilnym manualnym diafkovym ; bezkéblovym
13.6 e ANO 7
ovladanim alebo dolykovym displejom dotykovym
displejom PL Accutron HP-D
137 Kantrola prekroéenia maximalneho objemu a rychlosti ANO
: podévanej kantrastnej latky ano PL Accutron HP-D
138 Programovatelné protokoly podfa typu intervenéného ANO
; vykonu ano PL Accutron HP-D
13.9 MoZnost viacfazového vstreku kontrastne] latky Min 3 faze ano 3 fazy PL Accutron HP-D
13.10 MozZnost nastavenia oneskorenia vstreku Min. od 0 do 250 sec. | dno0aZ255s |PL Accutron HP-D
13.11 Synchronizécia s angiografickym zariadenim ANO ano PL Accutron HP-D
14. PrisluSenstvo a Specidlne pofiadavky
produktovy list
i Artis Q ceiling
14.1 Stit z olovnatého skla zo stropnym zdvesom ANO VD124, strana 37,
z obidvoch strén vySetrovaciehe stola . i
Standardné
éno prisluenstvo
produktovy list
| Artis Q ceiling
Clony z olovnatej gumy s uchytenim k stolu z oboch
14.2 sirén fodnimatelng ANO VDl-ZA, strana{ 37,
§tandardné
ano prisluienstvo
produktovy list
) . . Artis Q ceiling
14.3 O_peracr_ué svietidlo L.ED na stropnom zavese ANO VD12A, strana 37,
s intenzitou svetla min. 50.000 lux - R
Standardné
ano prisluenstvo
produktovy list
Artis Q ceiling
14.4 Dorozumievacie zariadenie (intercom) ANO VD12A, strana 37,
$tandardné
dno prisluSenstvo
15. Ultrazvukovy pristroj
Spojenie UZ sondy s USG pristrojom Je na baze
bezdrétove] alebo drétovej komunikdcie. Musi US Acuson
umozZiiovat bezpeénd, ultrazvukam vedent punkciu FreestyleElite
cievneho systému v katetrizagnom laboratériu, Dosah Release 4.1
spojenia sondy s pristrojom minimélne 2,5 m. UZ
151 pristroj musi podporovat sondy v rozsahu min.2-17 ANO/NIE ANO Datasheet strany
: MHz. UZ pristroj musi umoznit automatick 4,6,9,10,11), Us
registriciu pacienta z informa&ného systému, Acuson Freestyle
zobrazenie obrazu na hlavnom monitare Elite 4.1
|angiokardiografického rig pristroja a odoslanie T d Al
z4znamu do PACS systému. UZ sonda mus! byt ransgucer flyer
dezinfikovatelna a pougitelna v sterilnom prostredi. (strany 2,4)
US Acuson
FreestyleElite
Linedma Sirokopdsmova sonda uréena na 1
15.2 vySetrovanie malych &asti, ciev a nervov. ANO ANG Release 4.1
Datasheet (strana
9)
US Acuson
Freestyle Elite 4.1
15.3 Frekvenény razsah min. 5-17 MHz Ano ANO o

Transducer Flyer
(strana 4)




15.4

Prenos obrazovych dat cez WiFi

ANO

Ano

US Acuson
FreestyleElite
Release 4.1
Datasheet (strana
11)

15.5

Pocet elementav min. 128)

ANO

Ano

US Acuson
Freestyle Elite 4.1
Transducer Flyer
(strana 4)

15.6

Lineérna Sirokopasmova sonda urend na
vySetrovanie malych Easti, ciev a nervov

ANO

ANO

US Acuson
FreestyleElite
Release 4.1
Datasheet (strana
9)

15.7

Frekvenény rozsah min.3-8 MHz

ANO

ANO

US Acuson
Freestyle Elite 4.1
Transducer Flyer
(strana 4)

15.8

Prenos obrazovych dat cez WiFI

ANO

ANO

US Acuson
FreestyleElite
Release 4.1
Datasheet (strana
11)

15.9

Pacet elementov min 128

ANO

AnO

US Acuson
Freestyle Elite 4.1
Transducer Flyer
(strana 4)

15.10

Konvexna Sirokopasmova sonda uréena na
vySetrovanie oblasti abdomenu

ANO

ANO

US Acuson
FreestyleElite
Release 4.1
Datasheet (strana
9)

15.11

Frekvenény rozsah min.2-5 MHz

ANO

ANO

US Acuson
Freestyle Elite 4.1
Transducer Flyer
(strana 3)

15.12

Prenos obrazovych dat cez WiFi

ANO

ANOD

US Acusan
FreestyleElite
Release 4.1
Datasheet (strana
11)

15.13

Pocet elementav min. 128

ANO

Ano

US Acuson
Freestyle Elite 4.1
Transducer Flyer
{strana 3)

15.14

Bioptické nasadce pre linedamu a konvexnl sondu

ANO

ANO

US Acuson
Freestyle Elite 4.1
Transducer Flyer
(strana 5)

15.15

20

ANO

ANO

US Acuson
FreestyleElite
Release 4.1
Datasheet (strana
6,7)

15.16

Colar Doppler - farebné mapovanie

ANO

ANO

US Acuson
FreestyleElite
Release 4.1
Datasheet (strana
6,7)

16.

Intravaskularny ultrazvuk (IVUS)

16.1

Intravaskularmy ultrazvuk na zobrazenie prierezu ciev
k vy3etreniu morfolagie ciev koronariho a
periférmeho rieciifa

ANO

ano

PL_Volcano_IVUS

16.2

2D ultrazvukové zobrazenie ciev v redlnom Ease

ANO

ano, funkcia ILD

PL_Volcano_IVUS




16.3 Pracovné frekvencie min. 20 MHz - 45 MHz AnO dno, 20-45 MHz  |PL_Volcano_IVUS
- i . ano, rychlost
16.4 Rc’:zlfsen:e 1’00 ym, z.obr?zeme hibky min. 20 mm ANO snimkovania 30
Rychlost snimkovania min. 30 obrazov/sec
obr/s PL_Volcano_IVUS
165 MoZnost metédy ChromaFlo k rychlemu vyhodnoteniu ano, funkcia
' polohy stentu, velkosti prierezu alebo odhaleniu dikcif ANO Chromaflo PL Volcano IVUS
16.6 Integrovana in3talicia ANO/NIE éno PL_Volcano_IVUS
PC jednotka s kldvesnicou a mySou, Monitor
16.7 v obsluhovni min, 19*, Dotykovy display, Paralelny
obrazovy vystup na velkoplo$ny monitor vo vy3etrovni ANO $no PL Volcano IVUS
16.8 MoZnost integracie s ovladacimi prvkami a monitorom
; v obsluhovni ANO dno PL_Volcano_IVUS
pristroj musi podporovat’ komunikaciu s protokolom
16.9 DICOM verzia min. 3, Musf obsahovat’ min. DICOM
’ Worklist, DICOM Stare, DICOM Conforment
Statement ANO dno PL_Volcano_IVUS
16.10 Katétre pre periférne Intravaskuldrne pouzitie ANO ano PL_Volcano_IVUS
17. Angiologicky holograficky systém
kompatibilita s 3D angiografom pre vylvorenie
17.1 hologramu v redlnom gase Ano Ano produktovy list
79 Softvérova 3D vizualizacia pomocou holografickych
17. okuliarov Ano Ano produktovy list_st.1
17.3 DICOM 3,0 kompalibilita Ano Ano produktovy list_st.1
17.4 ovladenie hlasom a gestami Ano Ano produktovy list_st.1
175 mozZnost' min. 15 zakladnych hlasovych povelov Ano 80 Ano 80 produktovy list_st.1
Ano- rotovanie, rez | Ano- rotovanie, rez
Strukdr, zoom, Strukur, zoom,
oznacenie markerov, | oznadenie markerov,
17.6 minimalne zakladné funkcie v holograme - rotovanie, |meranie vzdialenosti a| meranie vzdialenosti
rez 3trukdar, zoom, oznacenie markerov, meranie uhlov, rendering podfa| a uhlov, rendering
vzdialenosti a uhlov, rendering podfa Struktur Struktar podfa Struktdr produktovy list_st.1
17.7 CE certifikdcia pre pouZite na op. Séle Ano Ano produktovy list_st.1

Sicast'ou dodavky musia byt' nasledovné sluzby:




Sluzby spojené s dodanim tovaru, tj zabezpe&enie dopravy do miesta plnenia, jeho vyloZenie v mieste

1. plnenia, vybalenie a likvidacia obalov.
2. Kompletizacia a instalacia pristroja vratane pripravnych prac na montaz.
3. Qdskusanie funkénosti a prevadzkyschopnosti dodaného zariadenia.
Zagkolenie min. 3 zamestnancov s obsluhou dodaného pristroja plus 2 x 8 hodinova intruktaZ pri nabehu
4, pristroja do plnohodnotnej prevadzky.
Odovzdanie dokladov pri preberacom konani - odovzdavaci protokol, certifikity o zhode pre celé zariadenie,
v3etky potrebné revizne spravy potrebné pre spravnu funkciu zariadenia v sulade s prisluSnou legislativou
platnou v tejto dobe pre zdravotnicke zariadenia, zaruény list, manuél na obsluhu v listinnej a elektronickej
5. podobe v dradom jazyku, faktlru a dodaci list zariadenia.
Zaveretny odovzdavaci kompletny test pristroja potvrdzujici kompletnost' technickych viastnosti a plnd
funk&nost zariadenia za pritomnosti primara prislusného oddelenia uskutoZneny na zadiatku odovzdavacieho
6. konania.
7. Technologicky projekt (ak je to relevantné).
Zaruéna doba min. 60 mesiacov a zaruény servis, plné servisné pokrytie vratane néhradnych dielov,
8. rontgeneovej lampy.
9. Pristroj musi byt novy, nepouzivany, nerepasovany.
Zabezpeg&enie demontaZe pévodného pristroja, odvoz a likvidacia v zmysle platnych predpisov o odpadoch.
Pri pracach je potrebné brat' na zretel hluk a €istotu okolitych pracovisk pracujicich v plnej prevadzke. Doklad
10. o riadnom zneskodneni odpadu v zmysle platnych predpisoch o odpadaoch.
11. Preberacia ski5ka zariadenia na lekarrske oZiarenia § 14, § 15 a § 18 vyhladky 101/21018 Z. z.,
12. Protokol o ski$ke zdroja jonizujlceho Ziarenia § 85 zakona 87/2017.

v Bratislave, dia
25.08.2023

Unique Médical, s.r.0.
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(https://www.sukl.sk/)

DETAIL ZDRAVOTNICKE) POMOCKY

Systém RTG angiograficky digitalny Artis Q / Artis Q.zen

Kéd: P 94110

Nazov: Systém RTG angiograficky digitalny Artis Q / Artis Q.zen
Doplnok: varianty floor, ceiling, biplane

Trieda ZP: b

Vyrobca skratka: SAT

Vyrobca: Siemens Healthcare GmbH

Henkestrasse 127
DE-91052 Erlangen
Nemecko

(a (https://www.facebook.com/sukl.sr) l Gjl (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

@ (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

Tlagena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377
www.sukl.sk © 2023
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DETAIL ZDRAVOTNICKE] POMOCKY

(ng— : Injektor kontrastnych latok Accutron HP-D
&

Kéd: P 82599
Nazov: Injektor kontrastnych latok Accutron HP-D
Doplnok: pristroj na podavanie kontrast.latok; s prisluSenstvom
Trieda ZP: b
Vyrobca skratka: MTN
Vyrobca: Medtron AG
Hauptstrasse 255
D-66128 Saarbricken
Nemecko

B

] (https://www.facebook.com/sukl.sr) ﬂ Gji (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

@i (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

TlaCend verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377
www.sukl.sk © 2023
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Detail zdravotnickej pomacky | SUKL

DETAIL ZDRAVOTNICKE] POMOCKY

Koéd:

Nazov:
Doplnok:
Trieda ZP;:

Vyrobca skratka:

Vyrobca:

Splnomocnenec:

L

Pristroj ultrazvukovy diagnosticky ACUSON

P 93976

Pristroj ultrazvukovy diagnosticky ACUSON
Freestyle

lla

SAT

Siemens Medical Solutions USA, Inc.
22010 S.E. 51st Street

98029 Issaquah, WA

Spojené Staty americké

Siemens Healthcare GmbH
Henkestrasse 127
DE-91052 Erlangen
Nemecko

o . ":? (https://www.facebook.com/sukl.sr) ﬁy*’“ﬂtj (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

n (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

Tlacena verzia strénky : https://www.su kl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377

www.sukl.sk © 2023
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DETAIL ZDRAVOTNICKE] POMOCKY

Kaéd:

Nazov:

Doplnok:

Trieda ZP:
Vyrobca skratka:
Vyrobca:

Splnomocnenec:

( 5y Systém vaskularny IntraSight

P 1768A

Systém vaskularny IntraSight

na hodnotenie cievnej morfoldgie
lla

VOL

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
92130 San Diego, California
Spojené Staty americké

Volcano Europe SA/NV
Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem
Belgicko

ﬁﬁ‘ (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

Tlacend verzia stréanky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-

stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377

www.sukl.sk © 2023
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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

SPRIEVODNY LIST (1 exemnplar pre kazdi registraciu/oznamenie a hlasenie zmeny)

pri zasielani dokumentacie na registraciu / ozndmenie ZP alebo IVD ZP alebo pri hlaseni zmeny v registracii
/oznameni alebo pri dodatoénom zasielani opravenych / chybajticich dokumentov zasielanych postou alebo

doruéovatelskou spoloénostou a pri podani prastrednictvom podatefne

Odosielatel - meno/nazov, adresa/sidlo, $tat

Unique Medical, s.r.0., Stard Vajnorska 1367/4, 831 04
Bratislava

1"

Nova registracia / oznamenie X

Hldsenie zmeny v registracii /oznameni

E

Dodatocné zaslanie vyZiadanych dokumentov

C

Ziadost o zruenie registricie / oznamenia

Distribltor - meno/nazov a adresa/sidlo, §tat

Vyrobca - meno/ndazov a stét

MedApp S.A., Armii Krajowej 25, 30-150 Krakéw, Polsko

Nazov ZP alebo IVD ZP uvadzat slovenské podstatné meno oznatujice kankrétnu ZP a jej obchodné meno (ak ho ZP mé)

Ana

lyticky telemedicinsky systém Carnalife

Sprava pre adresata (SUKL) uviest druh podania alebo meno konkrétnaho pracovnika SUKL {ak si to podanie vyZaduje)

Vypliia odosielatel Vyplfia
Prilohy (v prisluinom riadku vyznaéit krizikom v stipci vpravo predkladany dokument) SUKL
Dokumentdcia obsahuje: v/n
1 |Formulér na registrdciu / ozndmenie ZP * (v 2 vyhotoveniach) X
2 |Priloha k formuldru (pri registracii / ozndmeni viacerych ZP - v 2 vyhotoveniach) X
3 |Spinomocnenie od vyrobeu/ EC REP na vykonanie registracie / ozndmeniz IVD ZP pre iny subjekt*
4 |Splnomocnenie od vyrobcu/ EC REP/dovozcu/distributora na vykonanie ozndmenia ZP pre iny subjekt*
5 |Splnomocnenie od vyrebeu so sidlom mimo £U na jeho zastupovanie v EU*- iba EC REP so sidlom v SR
6 |ES vyhldsenie o zhode * X
7 |ES certifikaty* X
8 |Certifikat systému riadenia kvality (napr. ISO 13485)
9 |Navod na poutitie v slovenskom jazyku *
10|Oznacenie / ititok v slovenskom jazyku *
11 {Dokument potvrdzujici zmenu (mena vyrabcu, ZP, adresy atd’.)
12 |Technicka dokumentdcia (na pofiadanie SUKL)
13| Tladivo "Vydctovanie spravnych poplatkov za ohldsené innosti tykajuce sa zZp"*
14 |Tladivo "Névrh na vytictovanie podfa sadzebnika vykonov a sluzieb SUKL" * X
15|iné dokumenty {vypisat ake)
Pozndamka: pquJik'ﬁvoznaEené * 50 povinné v relevantnych pripadoch

nedostatkov v pripade listinnej kanverzie elektronického listu

Ndzov (meno) a adresa pre zaslanie vyzvy na odstranenie

Uniquelviedical, s.r.o.- VIgr. Jaroslava Voﬁusova, Stara
Vajnorska 1367/4, 83104 Bratislava

N

pripade zasielania listinnej konverzie elektronického dokumentu

azov (meno) a adresa pre zaslanie potvrdeného formuldray JOnIGUENVIEdICal, 5.7.0.- WIGr. Jaroslava Vojtusova, Stara I

Vajnorska 1367/4, 83104 B

datum vystavenia | miesto |Bratislay

podpis odosielatela peclatka

Vypliia SUKL
Za SUKL skontroloval: wvieno Podpis
Tel.: 4421250701123

TL SZP 007 lz1

www.sukl.sk
Verzia: 03.03.2023



