Radiofrekvencni ablator

Cena- ............ ,
v K¢ véetné DPH

1. Technické poZadavky:

Minimalni zadavatelem pozadované technické parametry

Uchazec¢em nabizena
hodnota

(uchaze¢ vypini vSechny
radky, u ciselnych adaj
uvedenim hodnoty
parametru u ostatnich
slovem splriuje)

(uchazeé do nabidky uvede pfesné obchodni oznac¢eni, model vyrobce)

Nazev pfistroje:

Radiofrekvencni ablator, 1 ks

Medicinsky udel, pouziti, indikace:

e FR ablator pro vykony na elektrofyziologickém sale

e Pozadovéana integrace s elektrofyziologickym systémem Cardiolab (pfenos
informaci o ablaci — teplota, impedance a energie vrealném Case do
Loblaéniho okna“; propis statistik o ablaci do event-listu a nasledné do
reportu).

e Pozadovana kompatibilita s elektroanatomickym mapovacim systémem
Carto 3.

e Pozadovéana podpora uzivatelskych modularnich funkci mapovaciho systému
pro zobrazovani abla¢nich bodd v 3D mapé automaticky a s podporou
automatického zohledrfiovani a zobrazovani ablacnich parametrd v realném
Case.

e PoZadovéana kompatibilita se stavajicimi ablaénimi katétry, zejména

— Navistar / SmartTouch s proplachovanym i neproplachovanym
hrotem pro ablace pfi elektronatomickém mapovani

— Katétry Celsius pro konvenéni ablace s proplachovanym i
neproplachovanym hrotem 4 / 8 mm.

Technické parametry, funkce:

e Vykonovy rozsah min. 1 — 100 W s mozZnosti plynulé zmény ablaénich
parametru a to i v pribéhu ablace.

e UzZivatelsky volitelné pfednasteveni pro jednotlivé ablacni katetry

e Podpora délené i nedélené indiferentni elektrody (jednorazové i na vice
pouZiti).

o Optimalizace nastaveni charakteristik ablace, napf.

— Strmost narustu energie &i teploty

— Volba preference fidici veli€iny (teplota, vykon)

— Manualné fizena ablace

— Unipolarni ablace

e Volba preference fidici veli€iny (teplota, vykon)

e Manualné fizena ablace

e Unipolarni ablace

e Graficka vizualizace ablaCnich parametrd na
zafizeni.

integrované obrazovce

e Ovladani ablatoru pomoci nozniho spinae (pfipojitelného k pfistroji
v prostoru salu i na dalkovou konzoli v ovladovné).

e Ovladani ablatoru rukou z dalkové konzole i pfistroje (v€etné ovladani
proplachové pumpy z dalkové konzole)

PoZadavky na proplachovou pumpu

e Rozsah proplachu 1 - 100 ml/ min.

e Plynulé zmény nastaveni parametr(.

e Sledovani objemu proplachu proplachovou pumpou.

e Detekce poklesu objemu proplachu pod pfednastavenou hodnotu.

e Detekce bublin v proplachovém setu.

e Celsius TC Detekce omezeni prutoku proplachovym setem.




Dodavka pristroje bude véetné veSkerého pfisluSenstvi (v€etné
propojovacich kabell — mezi ablatorem a CARTO3/ Cardiolab systémem).

2. Soucasti dodani (obsazené v cené):

Y VVVVVYY

Doprava, stéhovani na misto na pfislusné klinické pracovisté

Instalace, uvedeni do provozu

Propojeni se systémem Carto 3 a systémem Cardiolab

Vstupni validace

Pfedvedeni pfistroje, provedeni funkeni zkousky dodaného zafizeni

Instruktaz dle zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (§61 — plati pro AIZP, ZP tfidy IIb a Ill, a tam,
kde to stanovil vyrobce, musi provadét osoba povérena vyrobcem), pfipadné zaskoleni obsluhy

Dodani pfislusné dokumentace (prohlaSeni o shodé&, navod k obsluze v tisténé i elektronické podobé, protokoly

z provedenych zkouSek a méfeni, vyplnény formulaf Seznam dodané techniky)

3. Pravidelné prohlidky, validace, revize a opravy provadéné v ramci zaruky (24 mésicu) bezplatné: - priklady

>

>

>

Pravidelna bezpecnostné technicka kontrola dle z. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (nafizena vyrobcem,
u ZP tfidy llb a lll, pokud interval prohlidky nestanovi vyrobce, provadi se min. po 2 letech; soucasti BTK je
provadéni elektrické kontroly, pokud se jedna o elektrozafizeni

Elektricka revize (pokud se jedna o ZP pevné pfipojené k sitovému zdroji el. energie (napf. rentgeny, autoklavy
apod.)

Pravidelna verifikace, validace systému (u laboratornich nebo méficich pfistrojl)

4. PoZadavek na doklady nezbytné predkladané s nabidkou:

YV VYVVYV

Prohlaseni o shodé

Autorizace vyrobce k distribuci a servisu nabizeného zafizeni

Navod k obsluze v ¢eském jazyce v elektronické podobé (CD)

Doklad osvédcujici jeho zpUsobilost k prodeiji, distribuci a servisu zdravotnickych prostredk (doklad o registraci dle
z. €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich) pro dodavatele a doklad o notifikaci ZP dle z. €. 268/2014 Sb.
Kompletni pozadavky pfipravenosti instalace véetné parametr( pro nastéhovani pfistroje a pfisluSenstvi a
pozadavky na dodavky médii
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