Opisny formular
I. Opisny formular predmetu obstaravania

1.1 VSeobecna Specifikacia predmetu:

Nazov: Navigovany 3D ultrazvuk (neuronavigacny systém integrovany s intraopera¢nym ultrazvukom)

Kracove slova: Opticky navigacny systém, planovacia stanica, intrakranialny planovaci a navigacny softvér,
intraoperacny ultrazvuk

CPV: 33112000-8 - Echo, ultrazvukové a dopplerovské zobrazovacie zariadenia; 33120000-7 -
Zaznamoveé systémy a vySetrovacie pristroje; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)

Druhly: Tovar; Sluzba

1.2 Funkéna a technicka Specifikacia predmetu:

Zoznam poloziek:
1. Navigovany 3D ultrazvuk (Opticky neuronavigacny systém integrovany s intraoperacnym ultrazvukom) - prvy pristroj

2. Navigovany 3D ultrazvuk (Opticky a elektromagneticky neuronaviga¢ny systém integrovany s intraoperacnym
ultrazvukom) - druhy pristroj

Polozka ¢.1: Navigovany 3D ultrazvuk (Opticky neuronavigacny systém integrovany s intraoperacnym ultrazvukom) - prvy
pristroj

Funkcia

Navigovany 3D ultrazvuk (Opticky neuronavigacny systém integrovany s intraoperacnym ultrazvukom) pozostavajuci z navigacného
systému, planovacej stanice, ntrakranialneho planovacieho a navigaéného softvéru s inStrumentariom, spinalneho planovacieho a
navigacného softvéru s inStrumentariom a intraoperacného ultrazvuku.

Pre vykonavanie najnaro&nejsich vyetreni a operacii, na navigovanie operatéra do hibky operaéného pola a to v ramci lebkovej
dutiny a mozgu a taktiez chrbticového kanala a neurologickych Struktiry fom sa nachadzajicich, zaroven umoznuje aj zobrazovanie
intrakranialnych a intraspinalnych Struktur pomocou ultrazvuku v trojrozmernom zobrazeni, umoziuje opakovanu aktualizaciu
intraoperacnej situacie t.z. napr. nachadzani zvy$kov tumorov, identifikacii posunov dblezitych Struktdr, ako napr. mozgovych artérii a
zil, moznost zobrazit pripadnd komplikaciu ako napr. hematom mimo resekénej dutiny atd'.

Umoziiuje podrobné planovanie operacného pristupu (a teda aj operacCnej taktiky) pred zaciatkom operacie - pred koznym rezom.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne
Pocet kusov (zostav) ks 1
Navigacny systém ks 1
Planovacia stanica ks 1
Intrakranialny planovaci a navigacny softvér s inStrumentariom ks 1
Spinalny planovaci a navigacny softvér s inStrumentariom ks 1
Intraoperacény ultrazvuk ks 1
Technické vlastnosti Hodnota / charakteristika

NAVIGACNY SYSTEM

ZOBRAZOVACIA JEDNOTKA

Zobrazovacia jednotka vybavena dvomi min. 27“ full HD (1920x1080 ano
pixelov ) monitormi s LCD dotykovymi obrazovkami na ohybnom
ramene umiestnenom na mobilnom stative vo forme samostatného
voziku (zabezpeceného brzdami na kolieskach) s moznostou fixacie
polohy pre optimalne nastavenie v blizkosti operatérov.

Planovaci a navigacny systém s ovladanim prostrednictvom dotykového |ano
displeja - bez nutnosti pouzitia mysi resp. klavesnice - systém musi byt
ovladatelny dotykom zo sterilného pola

Na zabezpecenie presnosti navigacie systém automaticky vykona ano
korekciu zelanej pozicie kamery do optimalnej polohy pre proces

navigacie;

Dialkové ovladanie kamery ano
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Dva dotykové monitory (umiestnené na mobilnom stative-voziku), musia
umoznovat aj pouzitie v rozSirenom rezime (ako jeden velky monitor) s
réznym zobrazenim na kazdom z nich (napriklad MR navigécia na
jednom monitore, ultrazvukova navigaciu 3D a 2D na druhom monitore)
alebo v zrkadlovom rezime s rovhakym zobrazenim na kazdom
monitore.

ano

Interny zalozny zdroj (UPS)

ano

STEOSKOPICKA KAMERA NA SNIMANIE POLOHY NAVIGOVANYCH
INSTRUMENTOV

Specidlna kamera s vozikom; opticky lokalizator musi umoznovat
pouzitie inStrumentaria oznacené pasivnym alebo aktivnym znacenim.

ano

SYSTEM REGISTRACIE PACIENTA

Laserovy systém bezkontaktnej registracie pacienta umozujucej ziskat
vysoké mnozstvo registraénych bodov v ¢o najkratSom case.

ano

PLANOVACIA STANICA

Samostatna planovacia stanica - pocita¢ s dostatoénym vykonom pre
indtalovany planovaci softvér s procesorom od renomovaného vyrobcu
s obrazovkou min. 27" full HD, instalovatefna mimo priestorov operacnej
saly umoziujuca prenos dat do navigacie po nemocnicnej sieti, DVD,
uUSB

ano

Prenos obrazovych informacii na CD/DVD/USB, pripadne po
nemocniénej sieti (Citanie aj zapis)

ano

Pripojenie k PACS-u

ano

KRANIALNA SOFTWAROVA APLIKACIA PLANOVACIEHO A
NAVIGACNEHO SYSTEMU

Musi umoznovat :

- Jednoduché realizovanie traktografie, spracovanim difuzne vazenych
MRI snimkov (gradienty) do drah z vlakien - fibertracking.

ano

- Automatizovanu anatomicki segmentaciu Struktdr mozgu a bazalnych
ganglii zo sekvenciii MR aproximovanu na Struktury pacienta.

ano

- Planovanie mnohonasobnych trajektérii k neurochirurgickym pristupom
- pre elektrody, drenaze, biopticke ihly.

ano

- Automaticku fuziu sekvencii CT, MRI (T1, T2, FLAIR, MRA), DTI MR,
PET, SPECT. Korekcia distorzie DTI MR sekvencii k referenénym MR
ako aj CT sekvenciam.

ano

- Planovanie vykonov s/bez pouzitia stereotaktického ramu, pisomny
vystup naplanovanych stereotaktickych uhlov s preddefinovanou
ponukou DBS elektréd dostupnych na trhu, moznost definovania
novych typov - poCet kontaktov a ich vzdialenosti.

ano

- Automaticku lokalizaciu implantovanych elekiréd v postoperativnych
CT, verifikacia trajektorii.

ano

- Fuziu 3D sekvencii s naplanovanymi objektami a trajektoriami.
Definovanie oblasti zaujmu. MoZnost merania vzdialenosti, uhlov a
pridavania komentarov. Moznost definovat roviny rezov umoziujuc 3D
vizualizaciu pod fubovofnym uhlom.

ano

- Interaktivne 3D modelovanie, vizualizacia a vypocet objemu tvrdych a
makkych tkaniv, automatické vykreslovanie objektov na zaklade density
anatomickych Struktar zo sekvencii CT, MR, PET. Automaticka
kalkulacia objemu vyznacenych anatomickych Struktir. modelovanie.

ano

- Moznost 3D rekonstrukcie DICOM zobrazeni pocas planovania. ano
Planovaci softvér musi byt dostupny na pldnovacej stanici ako aj ano
intraoperativne v navigacii s moznostou Upravy planu pocas

chirurgického vykonu.

INTRAKRANIALNY PLANOVACIi A NAVIGACNY SOFTWER S
INSTRUMENTARIOM

POZADOVANE FUNKCIE:

Intrakranialna navigacia na zdklade snimkov z MR vySetreni alebo CT  |ano
vySetreni

Navigovana kranialna biopsia ano
Moznost prenosu 3D ultrazvukovych objektov do predoperac¢nych ano

zobrazeni MR a CT
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Navigacia s ultrazvukom s objektovym posunom, ktory umoziuje
posuvat nacrtnuté objekty z MR alebo CT na zaklade informacii o
posune mozgovych Struktur z ultrazvuku

ano

Kalibracny set pre inStrumenty externych dodavatelov s adaptérmi pre
rézne Sirky upevnenia.

ano

PREPOJENIE S INTRAOPERACNYM ULTRAZVUKOM

K zabezpeceniu pozadovanej rychlosti a kvality sonografickych
zobrazeni v naviga&nych zobrazeniach je pozadovana digitalna
integracia s ,high-end” ultrazvukovym pristrojom umoznujuca funkciu
navigovaného 3D-ultrazvuku s automatickou registraciou pacienta v
navigacii. Nutné umoznenie ultrazvukového zobrazenia v 3
ortogonalnych (axialnej, koronalnej a sagitalnej) rovinach (napojitefny
ultrazvukovy pristroj musi mat navigovatefné sondy vhodné na
neurochirurgické operacie, vratane malych sond vhodnych na detekciu
nadorovych zvySkov a snimanie mozgu cez maly navrt)

ano

Nastavenie oboch zariadeni musi bud umoznené z jedného miesta

ano

PREPOJENIE S OPERACNYM MIKROSKOPOM ZEISS PENTERO

Navigovany fokalny bod mikroskopu v 2D a 3D rekonStrukciach

ano

Zobrazenie navigacnej obrazoky v okularoch mikroskopu

ano

Vizualizacia planovanych Struktur, trajektorii, traktogrefie a
predefinovanych bodov v okularoch mikroskopu

ano

Zobrazenie mikroskopu na navigacnych obrazovkach

ano

Moznost nahfadu na Struktury nachadzajuce sa pod fokusovanou
rovinou mikroskopu

ano

Intraoperacna kompenzacia brain-shiftu posunom ciev, alebo
planovanych objektov do pozicii videnych v okularoch mikroskopu

ano

SPINALNY PLANOVACI A NAVIGACNY SOFTVER S
INSTRUMENTARIOM

Integracia s 3D C-ramenom (napr. Ziehm Vision RFD 3D) umoziujucim
komplexnu spinalnu 3D navigaciu a intraoperacné zobrazenie RTG-
kontrastnych Struktar

ano

INTRAOPERACNY ULTRAZVUK

USG pristroj pre neurochirurgiu na intraoperac¢né aplikacie

ano

VySkovo nastavitelny ovladaci panel, dostato¢ne velky monitor vySkovo
a stranovo nastavitefny, lahké ovladanie z miesta vySetrujuceho

ano

Min 4 konektory pre sondy ano
Bezdrotove dialkové ovladanie , sterilizovatefny dialkovy ovladac pre ano
peroperacné ovladanie za sterilnych podmienok

Siroka $kala aplikaénych programov ano
PRACOVNE REZIMY

B-mod s vysokym rozlisenim a pokrocilym ,postprocesingom® ano
Kontrastné harmonické zobrazenie s modernymi ultrazvukovymi ano
kontrastnymi latkami (typu ,Sonovue®)

Farebné dopplerovské mapovanie (CFM) ano
Power Doppler ano
2D zobrazenie ano
Triplexny rezim (su¢asne B-obraz, color-flow, doppler) ano
Harmonické zobrazenie na sondach ano
3D rekonstrukcia ano
Zlozené zobrazenie ,compound imaging* ano
Zakladny softvér pre meranie dizok, ploch, objemov, uhlov a rychlosti ano
Moznost ulozenia nameranych dat vratane ultrazvukovych snimkov a ano

video sekvencii vo formate DICOM
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Moznost spojenia sonografu s navigacnym systémom umoznujicim ano
funkciu navigovaného 3D-ultrazvuku s moznostou fuzie MR a CT
obrazu pre neurochirurgiu (digitalna softvérova komunikacia),
ultrazvukovy obraz musi byt renderovatelny v 3 rovinach (axialnej,
korondlnej a sagitalnej resp. aj dalSich).

ULTRASONOGRAFICKE SONDY VHODNE NA POUZITIE PRI
NEUROCHIRURGICKYCH OPERACIACH:

Moznost pripojit plne intra-opera¢nych sond vhodnych pre ano
neurochirurgické vykony, vratane malych sond vhodnych na detekciu
nadorovych zvyskov a snimanie mozgu cez maly navrt - max priemer 10
mm.

Peropera¢na sonda konvexna 13-5 MHz, penetracia signalu min do cca|ano
11 cm. Vysoké rozliSenie vo vSetkych modoch (min. 160 krystalov),
moznost pouzitia bioptického nastavca.

Peropera¢na minikonvexna sonda pre snimanie navrtom do lebky (,burr |ano
-hole®) penetracia signalu min. do 11 cm. Pracovna €ast priemer max do
10 mm. Frekvencia 5 - 11 MHz, multifrekvenény snimac. Vysoké
rozlienie, minimalne 60 krystalov s moznostou pouzitia bioptického
nastavca.

Peroperacna linearna sonda s vysokou rozliSovacou schopnostou. ano
Peroperacna vysokofrekvencna linearna sonda tvaru ,hokejka®,
penetracia signalu min. 90 mm nastavitefna pracovna ¢ast v minimalne
4 krokoch (0, 30, 60,a 90 stupriov), frekvencia min. 17 MHz vhodna na
detekciu nadorovych zvyskov na stene resekénej dutiny (min 140
krystalov) s moznostou pouzitia bioptického nastavca.

K CELKU NAVIGOVANY 3D ULTRAZVUK

Ide o dvojicu neoddelitelne integrovanych pristrojov a to
neuronavigacného pristroja a sonografického pristroja, ktoré navzajom
komunikuju. Uvedena integrovana dvojica pristrojov sluzi na
navigovanie operatéra do hibky operaéného pofa a to v ramci lebkovej
dutiny a mozgu a taktiez chrbticového kanala a neurologickych Struktur
v iom sa nachadzajucich, zaroven umoznuje aj zobrazovanie
intrakranialnych a intraspinalnych Struktir pomocou ultrazvuku a to v
trojrozmernom zobrazeni a teda umozniuje opakovanu aktualizaciu
intraoperacne;j situacie ...

pokraCovanie .....

t.z. napr. nachadzani zvySkov tumorov, identifikacii posunov délezitych
Struktur, ako napr. mozgovych artérii a Zil, taktiez je mozné zobrazit
pripadnu komplikaciu ako napr. hematém mimo resekcnej dutiny atd'.
Pristroj samozrejme umoznuje podrobné planovanie opera¢ného
pristupu (a teda aj operacne;j taktiky) eSte pred zaciatkom operacie teda
pred koznym rezom.

pokraCovanie ...

Vo vyznamnych svetovych ¢asopisoch su publikované dbkazy, ze
integracia neuronavigacie a sonografu (spolo¢ne nazyvana navigovany
3D ultrazvuk) umozriuje lepSie vysledky operacii ako samotna navigacia
a ma vyhody aj oproti samotnému ultrazvuku.

Polozka €.2: Navigovany 3D ultrazvuk (Opticky a elektromagneticky neuronavigaény systém integrovany s intraoperaénym
ultrazvukom) - druhy pristroj

Funkcia

Navigovany 3D ultrazvuk (Opticky a elektromagneticky neuronavigacny systém integrovany s intraoperacnym ultrazvukom)
pozostavajuci z navigatného systému - optického a lektromagnetického, planovacej stanice, Intrakranialneho planovacieho a
navigacného softvéru s inStrumentariom a Intraoperacného ultrazvuku

Pre vykonavanie najnarocnejsich vySetreni a operéacii, na navigovanie operatéra do hibky operacného pofa a to v ramci lebkovej
dutiny a mozgu a taktiez chrbticového kanala a neurologickych Struktiry fiom sa nachadzajlcich, zaroven umoznuje aj zobrazovanie
intrakranialnych a intraspinalnych Struktir pomocou ultrazvuku v trojrozmernom zobrazeni, umoziuje opakovanu aktualizaciu
intraoperacnej situacie t.z. napr. nachadzani zvySkov tumorov, identifikacii posunov dblezitych Struktir, ako napr. mozgovych artérii a
Zil, moznost zobrazit pripadnud komplikaciu ako napr. hematdém mimo resekénej dutiny atd'.

Umoznuje podrobné planovanie operacného pristupu (a teda aj operacnej taktiky) pred zaciatkom operacie - pred koznym rezom.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne
Pocet kusov (zostav) ks 1
Navigacny systém - opticky a elektormagneticky ks 1
Planovacia stanica ks 1
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Intrakranialny planovaci a navigacny softvér s inStrumentariom

ks

Intraoperacny ultrazvuk

ks

Technické vlastnosti

Hodnota / charakteristika

NAVIGACNY SYSTEM

ZOBRAZOVACIA JEDNOTKA

Zobrazovacia jednotka vybavena dvomi min. 27“ full HD (1920x1080
pixelov ) s LCD dotykovymi obrazovkami na ohybnom ramene
umiestnenom na mobilnom stative vo forme samostatného voziku
(zabezpeceného brzdami na kolieskach) s moznostou fixacie polohy
pre optimalne nastavenie v blizkosti operatérov.

ano

Planovaci a naviga¢ny systém s ovladanim prostrednictvom dotykového
displeja - bez nutnosti pouzit mys resp. klavesnicu - systém musi byt
ovladatelny dotykovo zo sterilného pofla.

ano

Na zabezpecenie presnosti navigacie systém automaticky vykona
korekciu Zelanej pozicie kamery do optimalnej polohy pre proces
navigacie;

ano

Dialkové ovladanie kamery.

ano

Dva dotykové monitory (umiestnené na mobilnom stative-voziku), musia
umoznovat aj pouzitie v roz§irenom rezime (ako jeden velky monitor) s
réznym zobrazenim na kazdom z nich (napriklad MR navigéacia na
jednom monitore, ultrazvukova navigaciu 3D a 2D na druhom monitore)
alebo v zrkadlovom rezime s rovhakym zobrazenim na kazdom
monitore.

ano

Interny zalozny zdroj (UPS)

ano

STEOSKOPICKA KAMERA NA SNIMANIE POLOHY NAVIGOVANYCH
INSTRUMENTOV

Specidlna kamera s vozikom, opticky lokalizator musi umoznovat
pouzitie inStrumentaria oznacené pasivnym alebo aktivnym znacenim.

ano

SYSTEM REGISTRACIE PACIENTA

Laserovy systém bezkontaktnej registracie pacienta umozujlcej ziskat
vysoké mnozstvo registracnych bodov v ¢o najkratSom case.

ano

Nutna je moznost nielen optickej ale aj elektromagnetickej navigacie

ano

PLANOVACIA STANICA

Samostatna planovacia stanica - pocitac s dostatoénym vykonom pre
indtalovany planovaci softvér s procesorom od renomovaného vyrobcu
s obrazovkou min. 27" full HD, inStalovatefna mimo priestorov operacnej
saly umoziujuca prenos dat do navigacie po nemocnicnej sieti, DVD,
usB

ano

Prenos obrazovych informacii na CD/DVD/USB, pripadne po
nemocnicnej sieti (Citanie aj zapis)

ano

Pripojenie k PACS-u

ano

KRANIALNA SOFTWAROVA APLIKACIA PLANOVACIEHO A
NAVIGACNEHO SYSTEMU

Musi umoznovat :

- Jednoduché realizovanie traktografie, spracovanim difuzne vazenych
MRI snimkov (gradienty) do drah z vlakien - fibertracking.

ano

- Automatizovanu anatomicku segmentaciu Struktir mozgu a bazalnych
ganglii zo sekvenciii MR aproximovanu na Struktury pacienta.

ano

- Planovanie mnohonasobnych trajektérii k neurochirurgickym pristupom
- pre elektrody, drenaze, biopticke ihly.

ano

- Automaticku fuziu sekvencii CT, MRI (T1, T2, FLAIR, MRA), DTI MR,
PET, SPECT. Korekcia distorzie DTI MR sekvencii k referenénym MR
ako aj CT sekvenciam.

ano

- Planovanie vykonov s/bez pouzitia stereotaktického ramu, pisomny
vystup naplanovanych stereotaktickych uhlov s preddefinovanou
ponukou DBS elektrdéd dostupnych na trhu, moznost definovania
novych typov - poCet kontaktov a ich vzdialenosti.

ano

- Automaticku lokalizaciu implantovanych elektréd v postoperativnych
CT, verifikacia trajektorii.

ano
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- Fuziu 3D sekvencii s naplanovanymi objektami a trajektoriami. ano
Definovanie oblasti zaujmu. MoZnost merania vzdialenosti, uhlov a
pridavania komentarov. Moznost definovat roviny rezov umoznujac 3D
vizualizaciu pod fubovofnym uhlom.

- Interaktivne 3D modelovanie, vizualizacia a vypocet objemu tvrdych a [ano

makkych tkaniv, automatické vykreslovanie objektov na zaklade density
anatomickych Struktar zo sekvencii CT, MR, PET. Automaticka
kalkulacia objemu vyznacenych anatomickych Struktir. modelovanie

Moznost 3D rekonstrukcie DICOM zobrazeni pocas planovania

ano

Planovaci softvér musi byt dostupny na planovacej stanici ako aj
intraoperativne v navigacii s moznostou Upravy planu pocas
chirurgického vykonu.

ano

INTRAKRANIALNY PLANOVACI A NAVIGACNY SOFTWER S
INSTRUMENTARIOM

POZADOVANE FUNKCIE:

Intrakranialna navigaciu na zaklade snimkov z MR vySetreni alebo CT
vySetreni

ano

Navigovana kranialna biopsia

ano

Moznost prenosu 3D ultrazvukovych objektov do predopera¢nych
zobrazeni MR a CT

ano

Navigécia s ultrazvukom s objektovym posunom, ktory umoziuje
posuvat nacrtnuté objekty z MR alebo CT na zaklade informacii o
posune mozgovych Struktur z ultrazvuku

ano

Kalibragny set pre indtrumenty externych dodavatelov s adaptérmi pre
rézne Sirky upevnenia.

ano

PREPOJENIE S INTRAOPERACNYM ULTRAZVUKOM

K zabezpeceniu pozadovanej rychlosti a kvality sonografickych
zobrazeni v navigaénych zobrazeniach je pozadovana digitalna
integracia s ,high-end” ultrazvukovym pristrojom umoznujuca funkciu
navigovaného 3D-ultrazvuku s automatickou registraciou pacienta v
navigacii. Nutné umoznenie ultrazvukového zobrazenia v 3
ortogonalnych (axialnej, koronalnej a sagitalnej) rovinach (napojitefny
ultrazvukovy pristroj musi mat navigovatelné sondy vhodné na
neurochirurgické operacie, vratane malych sond vhodnych na detekciu
nadorovych zvyskov a snimanie mozgu cez maly navrt)

ano

Nastavenie oboch zariadeni musi bud umoznené z jedného miesta

ano

PREPOJENIE S OPERACNYM MIKROSKOPOM ZEISS Pentero

Navigovany fokalny bod mikroskopu v 2D a 3D rekonStrukciach

ano

Zobrazenie navigacnej obrazoky v okularoch mikroskopu

ano

Vizualizacia planovanych Struktur, trajektorii, traktogrefie a
predefinovanych bodov v okularoch mikroskopu

ano

Zobrazenie mikroskopu na naviga¢nych obrazovkach

ano

Moznost nahfadu na Struktiry nachadzajlce sa pod fokusovanou
rovinou mikroskopu

ano

Intraopera¢na kompenzécia brain-shiftu posunom ciev, alebo
planovanych objektov do pozicii videnych v okularoch mikroskopu

ano

INTRAOPERACNY ULTRAZVUK

USG pristroj pre neurochirurgiu na intraoperac¢né aplikacie

ano

Vyskovo nastavitelny ovladaci panel, dostatoCne velky monitor vySkovo
a stranovo nastavitelny, lahké ovladanie z miesta vySetrujiceho

ano

Min 4 konektory pre sondy ano
Bezdrotové dialkové ovladanie , sterilizovatelny diafkovy ovladac pre ano
peroperacné ovladanie za sterilnych podmienok

Sirokéa Skala aplikaénych programov ano
PRACOVNE REZIMY

B-mod s vysokym rozliSenim a pokrocilym ,postprocesingom® ano
Kontrastné harmonické zobrazenie s modernymi ultrazvukovymi ano

kontrastnymi latkami (typu ,Sonovue*)
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Farebné dopplerovské mapovanie (CFM) ano
Power Doppler ano
2D zobrazenie ano
Triplexny rezim (suc¢asne B-obraz, color-flow, doppler) ano
Harmonické zobrazenie na sondach ano
3D rekonStrukcia ano
Zlozené zobrazenie ,compound imaging* ano
Zakladny softvér pre meranie dizok, pléch, objemov, uhlov a rychlosti ano
Moznost ulozenia nameranych dat vratane ultrazvukovych snimkov a ano
video sekvencii vo formate DICOM

Moznost spojenia sonografu s navigaénym systémom umoziujdcim ano
funkciu navigovaného 3D-ultrazvuku s moznostou fuzie MR a CT

obrazu pre neurochirurgiu (digitalna softvérova komunikacia),

ultrazvukovy obraz musi byt renderovatefny v 3 rovinach (axialnej,
koronalnej a sagitalnej resp. aj d'alSich)

ULTRASONOGRAFICKE SONDY )/HQDNI'E NA POUZITIE PRI
NEUROCHIRURGICKYCH OPERACIACH:

Moznost pripojit plne intra-opera¢nych sond vhodnych pre ano

neurochirurgické vykony, vratane malych sond vhodnych na detekciu
nadorovych zvyskov a snimanie mozgu cez maly navrt - max priemer 10
mm.

Peroperatna sonda konvexna 13-5MHz, penetracia signalu min do cca
11 cm. Vysoké rozliSenie vo vSetkych modoch (min. 160 krystalov),
moznost pouzitia bioptického nastavca.

ano

Peroperatna minikonvexna sonda pre snimanie navrtom do lebky (,burr
-hole) penetracia signalu min. do 11 cm. Pracovna ¢ast priemer max do
10 mm. Frekvencia 5 - 11MHz, multifrekven¢ny snimacg. Vysoké
rozlienie, minimalne 60 kryStalov s moznostou pouzitia bioptického
nastavca.

ano

Peroperacna linedrna sonda s vysokou rozliSovacou schopnostou.
Peroperacna vysokofrekvencéna linearna sonda tvaru ,hokejka®,
penetracia signalu min. 90 mm nastavitefna pracovna ¢ast v minimaine
4 krokoch(0,30,60,a 90 stupnov) frekvencia min. 17 MHz vhodné na
detekciu nadorovych zvySkov na stene resekénej dutiny (min 140
kryStalov) s moznostou pouzitia bioptického nastavca.

ano

POZNAMKA k Navigovany 3D ultrazvuk

Jedna sa o dvojicu neoddelitelne integrovanych pristrojov a to
neuronaviga¢ného pristroja a sonografického pristroja, ktoré navzajom
komunikuju. Uvedend integrovand dvojica pristrojov sluzi na
navigovanie operatéra do hibky operaéného pola a to v ramci lebkovej
dutiny a mozgu a taktiez chrbticového kanala a neurologickych Struktury
nom sa nachadzajucich, zaroven umoziuje aj zobrazovanie
intrakranialnych a intraspinalnych Struktir pomocou ultrazvuku a to v
trojrozmernom zobrazeni a teda umozniuje opakovanu aktualizaciu
intraoperacnej situacie ...

pokracovanie .....

t.z. napr. nachadzani zvySkov tumorov, identifikacii posunov délezitych
Struktdr, ako napr. mozgovych artérii a zil, taktiez je mozné zobrazit
pripadnu komplikaciu ako napr. hematdm mimo resekcnej dutiny atd'.
Pristroj samozrejme umoznuje podrobné planovanie operacného
pristupu (a teda aj operacne;j taktiky) eSte pred zaciatkom operacie teda
pred koznym rezom.

pokracovanie ...

Vo vyznamnych svetovych ¢asopisoch su publikované dokazy, ze
integracia neuronavigacie a sonografu (spolo¢ne nazyvana navigovany
3D ultrazvuk) umoziiuje lepSie vysledky operacii ako samotna navigacia
a ma vyhody aj oproti samotnému ultrazvuku.

1.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Nazov
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Predmetom tejto zmluvy je Gprava prav a povinnosti zmluvnych stran pri predaji a kupe tovaru a zavazok dodavatefla dodat a predat
objednavatefovi tovar za podmienok stanovenych zmluvou a zavazok objedndavatefa dodany tovar prevziat a zaplatit dodavatefovi
dohodnutu cenu. Tovarom, ktory je predmetom predaja a kupy su 2 ks (slovom: dva kusy - supravy) Navigovaného 3D ultrazvuku
(neuronavigacny systém integrovany s intraoperacnym ultrazvukom) - podfa medicinsko-technickej Specifikacie predmetu zakazky
(prvy pristroj a druhu pristroj).

UPOZORNENIE: Predmet zdkazky v celom rozsahu je opisany tak, aby bol presne a zrozumitefne Specifikovany. Ak niektory
zpouzitych parametrov, alebo rozpatie parametrov identifikuje konkrétny typ produktu, alebo produkt konkrétneho vyrobcu,
objednavatel umoznuje nahradit takyto produkt ekvivalentnym produktom alebo ekvivalentom technického rieSenia pod podmienkou,
Ze ekvivalentny produkt alebo ekvivalentné technické riedenie bude spifat uzitkové, prevadzkové, funkéné a estetické
charakteristiky, ktoré su nevyhnutné na zabezpecenie Gc¢elu, na ktoré su dané produkty uréené.

Predmetom zmluvy je zaroven doprava a inStalacia v mieste plnenia a uvedenia zariadenia do prevadzky, odskusanie funkénosti a
prevadzkyschopnosti a vratane zaSkolenia s obsluhou pozadovaného poctu zamestnancov objednavatela v nevyhnutnom rozsahu.

Dodavatel bude vykonavat pravidelné prehliadky dodanych pristrojov v intervaloch stanovenych vyrobcom. Najviac 14 dni pred
uplynutim zarucnej lehoty, Dodavatel vykona bezplatni bezpecnostno technicku prehliadku a bezplatné odstranenie vsetkych
zistenych vad a nedostatkov spadajucich pod zaruku.

Zaroven sa dodavatel zavazuje poskytovat pravidelny bezplatny update softwérového vybavenia pristrojov minimalne v dobe
poskytovanej zaruky a bezplatné poskytovanie hardwéru a softwéru potrebného na znavigovanie vSetkych zakupenych
sonografickych sond v pripade, Ze takato moznost bude pocas zaru¢nej doby komeréne dostupna.

Podmienkou dodavky je su¢asne poskytovanie bezplatného zaruéného autorizovaného servisu a oprav po dobu poskytovanej
zaruky , vratane dodavky originalnych nahradnych dielcov, po dobu minimalne 10 rokov odo dna instalacie.

Nastup servisného technika k diagnostikovaniu a odstraneniu poruchy je max. do 24 hodin od nahlasenia poruchy (v pracovnych
dnoch).

Odstranenie poruchy pristroja je dohodnuté v lehote najviac do 2 pracovnych dni od vzniku poruchy, resp. nahlasenia poruchy za
predpokladu, ze porucha nevyzaduje dodanie nahradnych dielcov od vyrobcu. V opa¢nom pripade o lehote dodavky rozhoduje
termin dodania nahradného dielca.

Dodavatel vyhlasuje, Ze dodany tovar odpoveda medicinsko-technickej Specifikacii uvedenej v prilohe, nie je v rozpore s technickymi
normami a platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky, je prvotriednej kvality, v bezchybnom stave, sortimente a bude dodany
v pozadovanom mnozstve a v stanovenej lehote.

Zmluvné strany sa dohodli na Ciastkovom plneni. Plnenie bude realizované na zaklade potrieb objednavatefa a moznosti
dodavatefa..

Predmetom dodavky je tovar novy, nepouzivany a nerepasovany.

Sucastou dodavky musia byt vetky platné certifikaty k tovaru v stlade so vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi platnymi v
Slovenskej republike (zvlast CE certifikat, vyhlasenie o zhode, doklad o prideleni SUKL kédu /vystup z databazy
registrovanych/evidovanych zdravotnickych pomécok, resp. iné doklady, ktoré nahradzaju pozadované potvrdenie/a pod.).

Miestom plnenia su pracoviska Neurochirurgickej kliniky Univerzitnej nemocnice Bratislava.

Termin plnenia je dohodnuty najviac do 150 kalendarnych dni odo dfa nadobudnutia G€innosti tejto zmluvy.

Zaru¢na doba na predmet zmluvy ako celok, vratane dodavaného prislusenstva, je 36 mesiacov bez obmedzeni, odo dia instalacie v
mieste plnenia a uvedenie zariadenia do prevadzky.

Cena za tovar je stanovena v sulade s § 3 zakona €. 18/1996 Z. z. o cenach a jeho vykonavacej vyhlasky €. 87/1996 Z. z. dohodou
zmluvnych stran.

Cenou za tovar sa rozumie cena, vratane obalu, DPH a dopravy do miesta plnenia uréeného objednavatefom, instalacie, uvedenia
zariadenia do prevadzky, poucenia a zaSkolenia obsluhy a vratane ostatnych nakladov spojenych s dodavkou, uvadzana v mene
Slovenskej republiky v EUR. Dohodnuta cena je maximalna a kone¢na.

V kupnej cene su zahrnuté aj véetky naklady spojené s vykonavanim pravidelnych prehliadok dodanych pristrojov v intervaloch
stanovenych vyrobcom, predpisanych prevadzkovych revizii a kontrol po celt dobu zaruky, nevyhnutnych pre zabezpecenie
bezporuchovej prevadzky zariadenia po celu doby zaruky a pravidelného update softwérového vybavenia pristrojov v dobe
poskytovanej zaruky.

Ak sa po uzatvoreni zmluvy preukaze, Zze na relevantnom trhu existuje cena (d'alej len ,nizSia cena“) za rovnaké alebo porovnatelné
plnenie ako je dohodnuté v tejto zmluve a dodavatel preukazatefne v minulosti za takuto nizSiu cenu plnenie poskytol, resp.
poskytuje, priom rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podfa tejto zmluvy je viac ako 5 % v neprospech ceny podra tejto zmluvy,
zavazuje sa dodavatel poskytnut objednavatelovi pre takéto plnenie dodatoénu zfavu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou
cenou podra tejto zmluvy a nizSou cenou.

Predmet zmluvy alebo jeho ¢ast sa bude povazovat za dodany, potvrdenim dodacieho listu opravnenym zastupcom objednavatefa.
Objednavatel po vykonani fyzickej kontroly tovaru, overeni neposkodenia tovaru, zaru¢nej doby tovaru, oznacenia tovaru, suladu
sortimentu dodaného tovaru so zmluvou, mnozstva tovaru, vlastnosti tovaru, potvrdi prevzatie tovaru na dodacom liste.

Objednavatel si vyhradzuje pravo neprevziat tovar neuplny alebo vadny. V pripade, ked na zaklade fyzickej kontroly tovaru zisti
nezrovnalosti - zrejmé chyby a vady tovaru, resp. jeho nesulad so zmluvou, tovar neprevezme a vystavi protokol nezrovnalosti.
Dodavatel je povinny na vlastné naklady zrejmé vady dodavok tovaru odstranit a to najneskér do 48 hodin hodin od uplatnenej
reklamacie.

Uhrada predmetu zakazky alebo jeho €asti bude realizovand z ucelovo vyélenenych finanénych prostriedkov pridelenych na tento
ucel zo strany poskytovatela MZ SR. V pripade, ze poskytovatel neposkytol z akéhokolvek dévodu alebo bez udania dévodu
Objednavatelovi finan¢né prostriedky na financovanie tejto zakazky, si objednavatefl vyhradzuje pravo od zmluvy odstupit a zmluvné
strany sa dohodli, Ze v toto pripade nevznika ziadnej zo zmluvnych stran narok na akékolvek finan¢né plnenie.

Strana 8 z 10




Zalohoveé platby ani platba vopred sa neumozriuje. Platby budu realizované formou bezhotovostného platobného styku
prostrednictvom finanénych uradov zmluvnych stran, po dodani a prevzati tovaru a podpisani preberacieho protokolu opravnenymi
zastupcami objednavatela a dodavatela na fakturu, ktorej splatnost je stanovena na min. 60 dni odo dfa jej doruéenia
objednavatefovi.

Faktura musi obsahovat vSetky nalezitosti dafiového dokladu. Ak faktira nebude obsahovat v§etky naleZitosti dariového dokladu,
alebo ak nebude po stranke vecnej alebo formalnej spravne vystavena, objednavatel ju vrati dodavatelovi na doplnenie alebo
prepracovanie a nova lehota splatnosti zac¢ne plynut driom dorucenia spravne vyplnenej alebo prepracovanej faktury
objednavatefovi.

Tato zmluva mdze zaniknut okrem riadneho splnenia vSetkych prav a povinnosti zmluvnych stran z nej vyplyvajlcich, na zaklade
dohody zmluvnych stran alebo spdsobmi uvedenymi v zakone a v platnych obchodnych podmienkach Elektronického trhoviska,
vypovedou bez uvedenia dévodu s vypovednou lehotou tri mesiace. Vypovedna lehota plynie odo dfia nasledujuceho po dni
dorucenia vypovede druhej zmluvnej strane.

V pripade, Zze dodavatefl je v omeskani s dodavkou tovaru alebo jeho ¢asti, objednavatel ma pravo uctovat zmluvnu pokutuvo vyske
0,01 % z celkovej ceny nedodaného tovaru za kazdy aj zacaty der omeSkania.

V pripade omeskania objednavatela s Uhradou faktury, je dodavatel opravneny uctovat objednavatefovi trok z omeskania
vovyske0,01 % z neuhradenej Ciastky za kazdy aj zaCaty defi omesSkania.

V pripade omeskania dodavatela s odstranenim poruchy v terminoch dohodnutych v tejto zmluve ma objednavatel pravo uctovat
dodavatefovi zmluvnu pokutu vo vy$ke 100 EUR za kazdy aj zaCaty def az do odstranenia poruchy.

Ziadna zo zmluvnych stran neposttipi svoje prava a povinnosti z tejto zmluvy tretej osobe bez predchadzajliceho pisomného suhlasu
druhej zmluvnej strany. Pisomny suhlas za objednavatela je opravneny vydat len jeho Statutarny organ.

Dodavatef nie je opravneny postupit akikolvek svoju pohfadavku z tejto zmluvy na tretiu osobu bez predchadzajiceho pisomného
suhlasu objednavatefla. Pisomny suhlas objednavatela s tymto ukonom je zaroven platny len za podmienky, Ze bol na tento ukon
udeleny predchadzajuci pisomny suhlas Ministerstva zdravotnictva SR. Pravny ukon, ktorym budu postipené pohfadavky
predavajuceho v rozpore s tymto ustanovenim je podfa § 39 zakona €. 40/1964 Zb. - Obc¢iansky zakonnik v zneni neskorsich
predpisov neplatny.

Ostatné pravne vztahy, vyslovne touto dohodou neupravené, sa riadia prislusnymi ustanoveniami Obchodného zakonnika a
vSeobecne zavaznymi platnymi pradvnymi predpismi Slovenskej republiky.

Dodavatel pred podpisanim zmluvy zmluvnymi stranami predlozi objednavatelovi:

a.) typové oznacenie tovaru, vyrobcu, zoznam predmetov v suprave, prospektovy material k tovaru v slovenskom jazyku, resp.
¢eskom jazyku (v listinnej podobe a/alebo na CD/DVD nosici), ktory musi obsahovat popis technickych vlastnosti, parametrov a
hodnét tovaru tak, aby na ich zaklade mohol objednavatel jednoznaéne posudit splnenie vietkych technickych parametrov a
poziadaviek kladenych na predmet zakazky,

b) manual (navod na obsluhu a udrzbu) k tovaru v slovenskom jazyku, resp. ceskom jazyku,

c) v8etky platné certifikaty k tovaru v stlade so vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi platnymi v Slovenskej republike (zvlast CE
certifikat, vyhlasenie o zhode, doklad o prideleni SUKL kodu /vystup z databazy registrovanych/evidovanych zdravotnickych
pomocok, resp. iné doklady, ktoré nahradzaju pozadované potvrdenie a pod.),

d) podrobny aktualizovany rozpocet s uvedenim jednotkovych cien (ceny za jeden kus pristroja) v € bez DPH, sadzby DPH a cenu s
DPH, vratane podrobnej medicinsko-technickej $pecifikacie predmetu zmluvy s vyznaenim zdkladnych parametrov, ktory sa stava
neoddelitefnou prilohou uzavieranej zmluvy.

Nedodrzanie ktorejkofvek podmienky a poZiadavky objednavatefa uvedenej v opisnom formulari sa bude povazovat za podstatné
porusenie zmluvnych podmienok.

Nesplnenie ktorejkofvek osobitnej poZiadavky na plnenie bude objednavatel povazovat za nesplnenie kvalifikacnych a inych
predpokladov pre riadne plnenie predmetu zakazky a za podstatné poruSenie zmluvnych povinnosti dodavatela a nasledné
vypovedanie platnosti zmluvy, pri¢om objednavatel: 1. ukonéi s dodavatelom zmluvny vztah v stilade s OPET z dévodu, ze
dodavatefl porusil svoju povinnost podfa Zmluvy alebo tychto VZP podstatnym spésobom, 2. vystavi dodavatelovi negativnhu
referenciu v EKS.

V pripade ak kontraktaénti ponuku predkladé dodavatel z iného &lenského $tatu EU, predklada ju vratane DPH v prislugnej vyske %,
pricom fakturacia zo strany dodavatela bude v takomto pripade bez DPH a DPH zaplati objednavatel v prislusnej vySke % do $t.
rozpoCtu na Slovensku cez prislusny danovy urad.

Zmluva nebude uzavreta s dodavatefom, ktory ma povinnost zapisovat sa do registra partnerov verejného sektora a nieje zapisany v
registri partnerov verejného sektora alebo ktorého subdodavatel alebo subdodavatelia podfa osobitného predpisu, ktori maju
povinnost zapisovat sa do registra partnerov verejného sektora a nie st zapisani v registri partnerov verejného sektora.

Tato zmluva je vygenerovana funkcionalitami EKS. Zmluva bude uzavreta v listinnej podobe v lehote viazanosti ponuk, po doplneni
prilohy/priloh bude podpisana zmluvnymi stranami a zverejnena v Centralnom registri zmluv.

Jednotlivé ustanovenia tejto zmluvy mézu byt zmenené, doplfiované, resp. rusené iba pisomnou formou po dohode obidvoch
zmluvnych stran. VSetky zmeny tykajlce sa tejto zmluvy, uvedené v dodatkoch, budu tvorit neoddelitefna sucast tejto zmluvy.

Téato zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisania zmluvnymi stranami a u€innost dfiom nasledujicom po dni jej zverejnenia v
Centralnom registri zmluv.

Tato zmluva je vypracovana v Styroch vyhotoveniach, z ktorych kazdy ma platnost originalu. Objednavatel aj dodavatel obdrzia dve
vyhotovenia tejto zmluvy.

Zmluvné strany prehlasuju, Ze si tdto zmluvu pred jej podpisom precitali, jej obsahu porozumeli a na znak suhlasu s jej obsahom ju
podpisali.

Nazov Upresnenie
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1.4 Prilohy opisného formuléara:

Popis Néazov suboru
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