Roboticky magneticky navigacny systém s prislusenstvom
pre komplexné vykony elektrofyzioldgie a katétrovej ablacie

Predmet obstaravania

mnozstvo (ks)

Kompletné vybavenie elektrofyziologickej saly robotickym magnetickym navigaénym systémom s
prislusenstvom, vratane 3D elektroanatomického mapovacieho systému, elektrofyziologického
zdznamového systému, externého stimulatora, radiofrekvenéného generatora a preplachovej pumpy.

Technicka Specifikacia

Technické vlastnosti

Pozadovana polozka

1. |Roboticky magneticky navigacny systém pre elektrofyziologiu no
Roboticky magneticky systém s kompletnym hardverovym a softvérovym vybavenim priamo dedikovany 3
pre elektrofyzioldgiu a katétrovu ablaciu, vratane komplexnych vykovov ano
Schopnost dialkového ovladania a navigacie RMN (Remote Magnetic Navigation) katétrov v endokardidlnej
aj epikardialnej anatémii srdca s vysokou Uroviiou presnosti a bezpecnosti a zachovanou vysokou ano
flexibilitou ovladanych katétrov
Ovladanie procedury z ovladacej miestnost (mySou, joystickom alebo klavesnicou) ano
Moznost ovladat procedury vzdialene na dialku, z akéhokolvek miesta, pomocou pocitacovej siete ano
Ukladanie volitelnych nastaveni "one physician setup" pre abla¢nu proceduru za ucelom zlepsenia B
workflow a optimalizacie a minimalizacie personalnych zdrojov ano
Graficka integrdcia a zobrazenie pozicie katétra, mapovacieho softwéru a RTG zobrazenia pre B
minimalizaciu vystaveniu RTG Ziareniu a maximalizaciu Uspechu pri zakroku ano
Minimalizacia RTG Ziarenia pre pacienta aj lekdra ano
Semi-automatickd navigacia RMN katétra za Gcelom zlepSenia workflow ano
Moznost vyuzitia automatizovanych funkcii, ako automatické mapovanie, presun magnetického katétru na
uréenu poziciu alebo pohyb magnetického katétru po uréenej trajektorii pomocou obojsmerne;j ano
komunikacie s 3D mapovacim systémom
Maximalna mozZnost integracie a kooperacie medzi robotickym magnetickym navigacnym systémom a 3D
mapovacim systémom, vratane prenosu informacii o kontakte magnetického katétra s tkanivom a ano
parametroch ablacnej lézie
Moznost vyuZitia robotického magnetického navigacného systému pri vykonoch s manualnym ovladanim ano
Standardnych abla¢nych a diagnostickych katétrov bez robotickej magnetickej navigacie
Monitory
2 kusy monitorov QHD 58" (1 ks v operacnej sale a 1 ks ovladacej miestnosti) s integrovanym a
kompatibilnym zobrazenim videozdrojov z 3D elektroanatomického mapovacieho systému a ano
elektrofyziologického systému bez znizenia kvality zobrazovania
Integrované simultanne zobrazenie min. 11 externych video-zdrojov, vratane: RTG, 3D elektroanatomicky
mapovaci systém, elektrofyziologicky systém, intrakardialny ultrazvuk, hemodynamické monitorovanie a ano
iné.

Nastavovatelné umiestnenie a velkost vietkych aplikacnych okien vratane okien zobrazujtcich pripojené B
zariadenia tretich stran ano
Zmena a uloZenie nastavenia rozlozeni okien pre individualnych pouzivatelov ano
Integrované ovladanie vsetkych pripojitelnych zariadeni (3D mapovaci systém, RMN, RTG) na jednom 3
terminaly a monitore ano
Vytvaranie a export snimok a videosuborov plochy velkého monitora (screenshot) ano
Vystup digitdlneho videosignalu pre prenos obrazu velkoplosného monitora do prednaskovej miestnosti 4no
cez IP siet

Otvoreny softwérovy interface pre moznu integraciu dodato¢nych mapovacich systémov ano
Filter Sumu pre mapovaci systém Biosense Webster Carto ano
Monitor v operacnej sale so stropnym zavesenim umoznujucim polohovanie monitora vo vietkych

smeroch, minimalne v rozsahu: pohyb vlavo/vpravo, dole/hore, blizsie/dalej pre zaistenie dobrého ano
vyhladu na monitor operatérom a umoZnenie odsunutia do vysky alebo posunu v pozdiznom smere pre

uvolnenie priestoru pre manipulaciu s pacientom pocas presunov v operacnej sale

Systém spracovania digitalneho obrazu - post-processing

Akvizicny matrix, > 1548x1548px ano
Procesovacia hibka > 14 bit ano
Pulznd skiaskopia s variabilnou frekvenciou v rozsahu minimalne od 3,75 do 15 obr/sec. ano
Pamat snimkov na HDD RTG systému bez dalSich pridavnych konzol, diskov a externych dloznych zariadeni 4no

ako aj CD/DVD = 80 000 snimkov




Moznost importu informacie z 3D skenu alebo 3D mapy a jej prekrytie s RTG snimkom v integrovanom

robotickom navigacnom systéme ano
PribliZzenie, posunutie, prevratenie v post-procesingu ano
Digitalny systémovy ovladaci panel v ovladacej miestnosti ano
Implementacia funkcii digitalneho systému z ovladacieho panela v ovladacej miestnosti ano
Ukladanie obrazu a nahravanie na CD/DVD v dostupnom DICOM 3.0 Standarde (Poslat, Dopyt/Ziskat, |
Prijat, Ukladanie pracovnych zositov s vrstvenim prehliadania) ano
Operacny stol
Dizka operaéného stola min. 260 cm
Sirka dosky opera¢ného stola min. 45 cm
Pozdi?ny pohyb operaéného stola min. 120 cm
Maximdlna nostost opera¢ného stola pacienta min. 200 kg
Bocny pohyb dosky operacného stola min. +/-12 cm
Absorbancia pacientského stolu 1.0 mm Al ano
Matrac a podlozka pre hlavu pacienta ano
Integrovany stojan infuznych flia$ ano
Drziak kablov pri stole ano
Zobrazovaci (registracny) systém
Schopnost podrzat v zobrazeni posledné RTG snimky (LIH) ano
DICOM 3.0 rozhranie (minimalne UloZit, Poslat, Tladit, Dopyt/Prijaté, Zavazok, Pracovny zosit) éno
Ukladanie snimkov na CD / DVD / R /RW duloZisko v DICOM 3.0 $tandarde ano
Ovladacia konzola
Operatérov pracovny priestor je vybaveny 58 palcovym QHD monitorom pre ovladanie robotického 3
naviga¢ného systému a integrovanych zariadeni tretich stran ano
Ovladaci panel pre ovladanie pohybu RTG C-ramena v ovladacej konzole ano
Ovladacie rozhranie pre ovladanie pohybu $picky katétra ano
Nudzovy systémovy vypinac ano
Prisluenstvo
Operatné LED svetidlo initalované na nastavitelmom kibovom stropnom zavese ano
Medicinsky stativ s kibovym stropnym zavesenim s nosnostou min. 300 kg, variabilne nastavitelnou
polohou a vyskou, vybaveny strukturovanou kabeldZou a prispdsobeny na elektrofyziologické pristroje a ano
prislusenstvo
Dorozumovacie zariadenie, vratane kamerového systému s moznostou videoprenosu do prednaskovej i
miestnosti ano
2. 3D elektroanatomicky mapovaci systém
Elektromagneticky senzorovy kontaktny 3D mapovaci systém vratane RF generdtora s preplachovou B
pumpou a dialkovym ovladanim ano
Moznost plnohodnotnej integrécie s robotickym magnetickym naviga¢nym systémom pri pouziti B
magnetického abla¢ného katétra a magnetickej lokalizacie ano
Moznost ovladania navigacie magnetického abla¢ného katétra priamo v aplikdcii 3D anatomického B
mapovacieho systému ano
Moznost vytvorenia elektro-anatomickych map jednotlivych anatomickych Struktur srdca i
extrakardialnych struktur (predovsetkym predsieni, komor, torakalnych Zil, aorty) pomocou ablacného ano
navigacného katétra alebo navigacného diagnostického katétra
Moznost vytvorenia anatomickych map a rekonstrukcie jednotlivych anatomickych struktdr srdca i
extrakardialnych struktur (predovsetkym predsieni, komor, torakalnych Zil, aorty) pomocou ano
intrakardidlneho echo katétra
Moznost stanovenia velkosti jednotlivych srdcovych oddielov ano
Moznost zobrazenia ¢asového priebehu elektrickej aktivacie, voltazovej informécie (unipolarnej aj
bipoldrnej) alebo korelacie stimulacného mapovania jednotlivych ¢asti srdcovych oddielov pomocou ano
farebného zobrazenia
Moznost podrobného mapovania jednotlivych struktir (,,bod po bode”), rychleho anatomického 3
mapovania a automatického naberania bodov s automatickou anotaciou za pomoci filtra kontaktu katétra ano
so srdcom pomocou Specialnych viacpolarnych diagnostickych katétrov i ablacného katétra
Moznost presnej lokalizacie a zobrazenia abla¢ného a viacerych elektrofyziologickych katétrov v 3D 3
rekonstruovanych srdcovych oddieloch v redlnom ¢ase pocas vykonu ano
Moznost rézneho spdsobu zobrazenia velkosti sily/tlaku a smeru posobenia katétra na tkanivo (graficky, 3
Ciselne), pomocou plne integrovaného systému merania ano
Moznost automatického naberania ablaénych bodov v zavislosti od vykonu, pritlaku, stability a ¢asu ano
Moznost integracie CT alebo MRI obrazu do realnej 3D anatémie ano
Rychle automatické mapovanie a triedenie komorovych extrasystol a komorovych tachykardii ano
MozZnost pouZitia ovladatelného zavadzaca viditelného v 3D mape v redlnom Case ano
Podpora katétrov, ktoré umoznuju vytvorenie map s vysokou hustotou aktivacnych bodov ano

Zakladné fyzikalne-technické poZiadavky systému:




Presnost systému: menej ako 1mm in vivo

ano

Detekcia polohy senzoru vo viacerych smeroch a rovinach (min. 5) ano
Moznost chrdnenia systému proti vyboju z defibrildtorov ano
3. |Elektrofyziologicky zaznamovy systém a stimulator
Elektrofyziologicky zdznamovy systém navrhnuty na pouZzitie pre elektrofyziologické vykony s moznostou
monitorovania a zaznamu aj hemodynamickych parametrov a volitefnym zobrazovanim obrazov na ano
akychkolvek monitoroch v zékrokovej a ovladacej miestnosti.
Kompatibilita s 3D mapovacim systémom a robotickym magnetickym systémom s moznostou B
integrovaného ovladania. ano
Databdza s mozZnostou uchovavania vysledkov ako su: demografické data pacienta asociované s éasovym ano
priebehom EKG vin, Intrakardialne EKG, tlak a dalsie namerané parametre, ako aj vypocitavané indikatory.
Pocitac s najmenej dvoma farebnymi TFT/LCD monitormi s diagonalou min. 20” ano
Prenasanie snimok elektrofyziologického zdznamového systému na monitor systému digitalnej angiografie 3
LDM (Large Display Monitor) ano
Ergonomicky set zosilfiovacich spojovacich modulov (spojovacia Skatulka) poskytujucich zapojenie ano
dohromady minimélne 100 bipoldrnych signalov (minimalne 200 jednotlivych vstupov)
Zosilinovac elektrickych signalov srdca minimalne s:
-100 intrakardialnymi kanalmi (minimalne 200 jednotlivych vstupov) ano
-12 EKG kanalmi ano
-4 tlakovymi kanalmi ano
-4 vstupmi pre externy stimuldtor rytmu ano
Komunikdacia medzi zosilfiovacom a ovladacim pocitacom cez opticky kabel ano
Snimacia vzorkovacia frekvencia: 1, 2 and 4 [kHz] ano
Filter pre frekvenciu 50 [Hz] a 60 [Hz], uréeny a nastavitelny pre jednotlivé intrakardialne kanaly ano
PoZiadavky na systém:
Prijimanie signalov ano
Ovladanie ablacnych parametrov ano
Ukladanie ziskanych dat a ich analyzu ano
Prehliadanie ziskanych dat ano
Zobrazenie EKG intrakardidlnych elektrogramov na monitore v redlnom case ano
Zobrazenie zaznamenanych EKG signalov a intrakardialnych elektrogramov a ich analyza na prehliadacom B
monitore “post processing” ano
Interaktivne okno - LOG umozZniujuce ukladanie a Upravu vSetkych udalosti pocas vysetrenia, ako aj B
moznost Uplnej Upravy udalosti a aj ich zaddvanie ano
Merania a prezentdcia terajsich (aktualnych) cyklov rytmu pacienta z akychkolvek dvoch vybranych kanalov ano
Moznost nastavenia a zmeny rychlosti EKG na Zivom monitore (real time) v minimalnom rozsahu 6 — 400 B
[mm/s], a na prehliadacom monitore v rozsahu az po 1 600 [mm/s] ano
Pocet kanalov simultanne zobrazenych na monitore minimalne 64 v redlnom ¢ase ano
Automatické zbieranie dat ablacnych parametrov a ich prezentdcia v digitalnej grafickej forme ano
Automatické zbieranie dat cryoablacnych parametrov a ich prezentacia v digitdlnej grafickej forme ano
Systém musi umoznovat uzivatelovi volne nastavovat kanaly, zahffiajuc nezévislé nastavenie parametrov
signdlov pre kazdy intrakardialny kanal:
-zvacéSenie/zosilnenie ano
-farba ano
-frekvencie pre skupiny filtrov ano
-sietové filtre ano
Moznost vybratia ktoréhokolvek kanalu pre priamu stimuldciu z Zivého (real-time) monitoru bez potreby 3
zasahovanie cez systémové menu ano
Moznost definovania jednotlivych pouzivanych bipolarnych kanélov ako stimulaény kanal a vytvorit skratku 3
na obrazovke pre ne ano
Moznost vytvorenia preferenéného nastavenia stran s prednastavenym zloZenim a grafickym umiestnenim 3
jednotlivych kandlov. ano
Moznost nastavenia protokolov $tudii a pridelenie jednotlivych udalosti a intervalov ano
Moznost volnej Specifikacie vzorového okna so signalmi (oba 12 EKG a intrakardiélne signaly) pre
vykonavanie a porovnavanie morfoldgie so subsekvencnymi nahranymi signalmi implementovanymiv ano
redlnom Case
UZivatelské rozhranie s funkciami nastavenia a vizualizacie elektrofyziologickych signalov s definiciou:
- reguldcie intenzity, sily EKG signalu, intrakardialneho (IK) signdlu, invazivneho tlaku ano
- horizontalne a vertikalne prispdsobenie EKG signadlového vzoru, IK, invazivneho tlaku ano




Automaticka detekcia RF aplikacii s automatickym zaznamenavanim stimulaénych parametrov a ich

prezentacia v okne — LOG pre subsekvenciu abla¢nych krokov s najpouzivanejsimi RF generatormi ano
dostupnych na trhu
Automatické zaznamenavanie stimulacnych pulzov s automatickou akviziciou stimulacnych parametrov a 3
ich prezentacia v okne — LOG pre dalSie stimulacné kroky ano
Moznost vytvarania komentarov pre zhromazdené data a ich jednoducht buddcu analyzu ano
Moznost analyzy EKG signalov ako aj intrakardialnych zaznamov ano
Manualne a automatické meranie intervalov s analyzou EKG krivek a intrakardialnych kanalov ano
Trigger a trigger mdd (s moZnostou obnovenia obrazovky) ano
Prezentacia a nahravanie so systémom Holter (Holter okno) ano
Moznost vytlacenia EKG kriviek a intrakardialnych signalov z obrazovky ano
Moznost vytvarania vlastnych proceduralnych reportov ano
Automatické nahravanie informacii celkového ablaéného ¢asu a cryoablaéného ¢asu v reportoch ano
Ukladanie prehliadanych obrazoviek a snimok v BMP a JPG formate ano
Vytvéranie prezentdcii v software MS Power Point, zahffiajlcich exportované data v Excel ano
Moznost exportovat “RAW data” v bindrnom formate alebo xls formate ano
Softwarova integracia elektrofyziologického zdznamového systému s elektro-anatomickym 3D mapovacim B
systémom ano
NGdzova stimuldcia-funkcia pre obchadzanie zosilfiovaca (priamo zo stimulatora) ano
Moznost neskor$ej modernizdacie pristroja na meranie hemodynamickych parametrov ako st vypocet 3
srdcového vydaja, invazivny a neinvazivny tlak na jednej platforme ano
Dalsie parametre
Moznost Barcode skeneru pouzivaného pre registraciu spotrebnych materidlov vyuzivanych pocas B
zakrokov ano
Archivédcia nameranych dét na DVD alebo SD karte, alebo na sietovom disku na Grovni ,
elektrofyziologického softwéru ano
Rychle ukladanie pacientskych dat na disk zahfriajuce aj identifikacné Udaje pacienta ano
HL7 export dat pre nemocnicny systém ano
DICOM MWL import pacientskych dat cez komunikacné uzivatel'ské rozhranie ano
Zdielanie monitorov, pracovnej stanice a klavesnice v pripade rozsirenia o hemodynamicky modul ano
UPS pre elektrofyziologicku stanicu ano
Programovatelny stimulator
Programovatelny stimuldtor s minimalne dvoma kandlmi, na zaklade pocitacovej platformy s vlastnou ano
klavesnicou, LCD dotykovym monitorom a riadiacim stimuldtorom umiestnenym v ovladacej miestnosti
Programovatelny stimulator s programovatelnymi parametrami: ano
- amplituda stimulac¢ného pulzu v rozsahu aspon 0,5 — 20 [mA] nastavitelnymi v 0,1 [mA] krokmi ano
- dizka pulzu 0,5 [ms] a v rozsahu 1 — 2,9 [ms] s nastavitelnym vzostupom 1 [ms] ano
- Burst stimulacia s dlzkou pulzu minimalne 30 — 3000 [ms] ano
4. |Ostatné poziadavky
Novy, nerepasovany, nepouzivany tovar ano
Bezplatny servis pocas zarucnej doby 24 mesiacov ano
Uvedenie zariadenia do prevadzky ano
Zaskolenie min. 3 zamestnancov v mieste dodania ano
Servisné sluzby dostupné do 24 hodin ano
Doprava na miesto plnenia ano
Monta?Z a insStaldcia zariadenia do prevadzky ano
Odovzdanie dokladov potrebnych na jeho prevzatie a uZivanie (dodaci list, resp. preberaci protokol, ,
faktdra, manual pre obsluhu v slovenskom, resp. ceskom jazyku) ano
Odskusanie funkénosti a prevadzkyschopnosti dodaného zariadenia ano
Edukacny program pre zamestnancov ano




