Priloha €. 1 SP: Opis predmetu zakazky

Opis predmetu zdkazky

Nazov: Srdcovy ireverzibilny elektroporaény systém — generator
Kod GMDN 65067

Popis hiavného zariadenia

Srdcové zariadenie na elektrickl energiu zo siete (napdjané striedavym pridom) urdené na
generovanie mikrosekundovych elektrickych impulzov na vytvorenie ireverzibilnej elektroporacie
bunkovej membrény (fenomén, ktory vyvoléva otvorenie pérov bunkovej membrény, ¢o vedie k strate
homeostdzy a ndslednej bunkovej smrti) na selektivau netepelnd abléciu srdcovych tkaniv. Systém
zahtfia ovladacie prvky (napr. noiny spina), pouzivatefské rozhranie a je navrhnuty na pripojenie k
prislusnému zariadeniu na zaznamendvanie/mapovanie srdca a katétru.

TaktieZ poZadované

Systém musf byt navrhnuty/uréeny na poutitie pri izoldcii plicnej Zily podas ablécie paroxyzmélnej
fibrilacie predsieni srdca.

Systém musf byt kompatibilny so $pecidlnym zdravotnickym materidlom zaradenym do kategorizéacie
MZ SR v kapitole XB14.19.2! Systém ablacie a mapovania plicnych #il — elektroporécia.

Generator musi byt schopny doddvat pulznd ablaciu pola bezpeénym a spofahlivym spésobom.

Sucastou doddvky musia byt aj dalie prisludenstvo {(RSM modul a kabelé?), ktoré umoZfiuje pripojenie
systémovych elekiréd k zéznamovému a mapovaciemu systému a umoZfiuje pouZit diagnostické
katétre, ktoré moZno pouZit na srdcovil stimulaciu.

Generator pola pre pulzni ablaciu musi mat oznacenie CE.

1 7oznam kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov definovany na webovom sidle Ministerstva
zdravotnictva SR {https://www.health.gov.sk/?zkszm)
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PoZaduje sa uviest skutoéna Specifikaciu
PoZadovana technicka Specifikacia, parametre a ponuk?neho? re-dmetu zaifazl'cy ~ vyrobey,
. . typové oznaenie a technické parametre.
funkcionality . v . :
V pripade &iselnej hodnoty uviest jej skutoéni
hodnotu
Boston Scientific/FARASTAR Pulsed Field
Ablation Generator and
Vyrobca/typové oznadenie: components/Generator — Srdcovy
ireverzibilny elektroporaény systém
Uchédzaé uvedi
hnick presnd Ei::lnc:e Uchédzai uvedie
Technické vlastnosti : -
hodnotu »ano/nie
Konzola pre vykon ablécie pulznym elektrickym Ano
polom
Variabilné vystupné napitie (1,8kV - 2,0kV) 1,8kV-2,0kv Ano
Generdcia kratkych 2,5 sekundovych aplikacii 255 fno
pulznym pofom
Vstupné napétie 230V pri 50Hz 230V pri 50Hz Ano
Vratane RSM modulu a kabeldze Ano
Kompatibilita s ablaénym katétrom s variabilnym 20 pélov fno
priemerom a minimalne 20 pdimi
MoZnost pouZivania rdzneho vystupného napitia Ano
Bipolarna ablacia pomocou bifazického pulzu ne
S s e A
Moznost stimulacie priamo z konzoly ne
o . . . A
Priame prepojenie ablaéného katétra s konzolou ne
Uzivatefsky intuitivne ovladanie konzoly ne
Moznost prepojenia konzoly s akymkolvek Ano
zaznamovym systémom
Lahka a bezpetnd manipulicia s konzolou Ano
Dotykové obrazovka Ano
PIné servisné pokrytie vratane vietkych nahradnych
dielov, pofas zaruénej doby a odstranovanie vad v Ano
zaruénej dobhe min. 24 mesiacov {zarucny servis)
St¢astou dodavky musi byt zabezpeéenie dovozu
technoldgie na miesto urdenia, indtalacia a uvedenie Ano
pristroja do prevadzky
Novy, nerepasovany, nepouiivany tovar Ano
Uvedenie zariadenia do prevadzky Ana
Zaskolenie min. 3 zamestnancov k prevadzke kaZdého
pristroja samostatne v mieste dodania prezenénou 4no
formou v slovenskom jazyku. (1. . ak sd v mieste
dodania dodavané dva pristroje,
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v danom mieste dodania musia byt zaskoleni 6

zamestnanci)

Doddvatel je povinny odstranit vady bez

zbyto¢ného odkladu: najneskdr do 72 hodin od

nahlasenia bez potreby nahradného dielu, alebo e
do 72 hodin pri potrebe ndhradného dielu (dni

pracovného pokoja a Statne sviatky sa do tychto

lehdt nezapoditavaju).

Doprava na miesto plnenia Ano
Odovzdanie dokladov potrebnych na jeho

prevzatie a uZivanie (dodaci list, resp. preberaci

protokol, faktira, manudl pre obsluhu v Ano
slovenskom jazyku v elektronickej aj papierovej

forme, predloZenie technického listu)

Odsku3anie funkénosti a prevdadzkyschopnosti fino
dodaného zariadenia
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