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Technická specifikace - Přístroj pro optickou koherentní tomografii

Obecné požadavky: 
· Jednoduchá obsluha – nastavení polohy vyšetřovaného oka prostřednictvím motorizovaných opěrek 
· Kompaktní přístroj včetně stolku, tiskárny a min. 22“ širokoúhlého monitoru 
· Zdroj záření – superluminiscenční dioda 840 nm 
· Počet A skenů min.- 100 000/sec
· Axiální rozlišení <5 μm 
· Transversální rozlišení <12 μm 
· Hloubka skenování zadního segmentu:
a) 2,9 mm pro 
· 12 mm jednořádkový HD 100x sken 
· rastrový sken 
· angiografický sken 8x8 mm, HD 8x8 mm, 12x12 mm 
b) 2 mm pro všechny ostatní skeny 
· LSO zobrazení fundu (Line Scanning Ophthalmoscope) 
· motorizovaná fokusace v rozsahu -20 D +20 D včetně autofokusu  
· minimální velikost zorničky při měření na OCT i LSO 2 mm 
· Aktivní eye tracking – min. 30 Hz, tolerující mrknutí pacienta v průběhu skenování 
a) eliminace pohybů oka během vyšetření 
b) zaručení skenování shodné oblasti sítnice při „follow-up“ následném vyšetření 
· DICOM interface 
· přístroj splňující technické požadavky pro účast na mezinárodních studiích v oblasti glaukomu a onemocnění sítnice 
· normativní databáze schválené a certifikované FDA  

Reálné zobrazení fundu oka: 
· LSO – line scanning oftalmoskop 
a) Zdroj záření – superluminiscenční dioda 750 nm 
b) Úhel zobrazení – 36°x 30° 
c) Opakovací frekvence - >20 Hz 
d) rozlišení 25 um v tkáni 

Možnosti skenování zadního segmentu oka: 
· makula – minimálně 200x200 skenů – >40 mil. bodů – doba skenování maximálně 1.7 sek (reálně <1 sek) 
· makula – minimálně 512x128 skenů – >67 mil. bodů – doba skenování maximálně 2.6 sek (reálně <1 sek) 
· terč zrakového nervu minimálně 200x200 skenů   - >40 mil. bodů – doba skenování maximálně 1.6 sek (reálně <1 sek) 
· RNFL sken – datová kostka – normativní databáze pro celou skenovanou oblast (6x6 mm) 
· radiální sken (minimální rozlišení 1024 bodů) 
· rastr 5 liniových skenů – délka skenů 3, 6, 9 mm (minimální rozlišení 1024 bodů) 
· radiální HD sken – délka skenu 3, 6, 9 mm (minimální rozlišení 20x1024 bodů) 
· super HD sken – délka skenu 3,6,9,12 mm (100 v 1 – minimální rozlišení 100x1024 bodů)  
· HD 21 řádkový sken – délka skenů 3,6,9 mm (minimální rozlišení 20x1024 bodů) 
· HD křížový sken – délka skenů 3,6 mm (5 skenů horizontálních+5 skenů vertikálních – minimální rozlišení 20x1024 bodů) 
· HD radiální – délka skenů 3,6 mm (soustava 12 radiálních skenů – minimální rozlišení 100x1024 bodů) 
· funkce vylepšeného zobrazení choriokapilaris 

Možnosti skenování předního segmentu oka: 
· skenování bez přídavné čočky (standard) 
a) minimálně 512x128 skenů – >67 mil. bodů – doba skenování maximálně 2.5 sek (reálně <1 sek) 
b) rastr 5 liniových skenů (minimální rozlišení každého skenu 1024 bodů)  
c) HD zobrazení předněkomorového úhlu (minimální rozlišení 20x1024 bodů) 
· Možnost rozšíření o skenování s přídavnou čočkou (volitelné příslušenství) 
a) jednoduchá fixace pomocí magnetu a automatická detekce typu čočky 
b) čočka „ANTERIOR CHAMBER“ 
· délka skenu 14-16 mm dle natočení skenu 
· HD detailní zobrazení a rozměření předněkomorových úhlů (minimální rozlišení 20x1024 bodů) 
· detailní zobrazení a rozměření přední komory oka (minimální rozlišení 20x1024 bodů) 
c) čočka „CORNEA“ 
· délka skenu 8 mm 
· HD detailní zobrazení a možnost měření centrální oblasti rohovky (minimální rozlišení 20x1024 bodů) 
· změření a kalkulace pachymetrické mapy (minimálně 24 radiálních skenů – minimální rozlišení každého skenu 1024 bodů) 
· mapování a měření tloušťky vrstvy rohovkového epitelu 

OCT Angiografie: 
· Neinvazivní zobrazení a analýza průtoku krve všemi vrstvami sítnice (OCT angiografie). 
· Pořízení OCT Angio scanu v jednom kroku 
· Doba pořízení plnohodnotného OCT Angio scanu – max. 15 s. 
· oblast scanování  
a) 3 x 3, 6 x 6, HD 6x6, 8 x 8, HD 8x8, 12x12 mm pro makulu 
b) 4,5 x 4,5 mm pro OHN 
c) montáž 6 oblastí 6x6 mm 
d) montáž 5 oblastí 8x8 mm 
· Předdefinované vrstvy zobrazení 
a) 1. rozhraní sklivec-sítnice 
b) 2. povrchová vrstva sítnice ( superficial ) 
c) 3. střední vrstva sítnice 
d) avaskulární vrstva sítnice 
e) kombinace 2.-4. 
f) choriokapillaris 
g) choroidea 
h) celá sítnice 
· možnost uživatelské definice vlastní vrstvy 
· matrice pro porovnání nálezů neinvazivní angiografie mezi dvěma vyšetřeními – „follow up“ v oblasti makuly 
a) automatická detekce a porovnání velikosti a cirkularity hodnot perfůze a vaskularizace FAZ – foveální avaskulární zóny 
b) porovnání hodnot perfůze a vaskularizace v oblasti ETDRS 
· matrice pro porovnání nálezů neinvazivní angiografie mezi dvěma vyšetřeními – „follow up“ v oblasti v oblasti OHN 
a) porovnání velikosti plochy kapilární perfůze v oblasti OHN v % 
b) porovnání parametru „FLUX INDEX“ – hustota kapilární perfůze  
c) kvantifikace radiálních peripapilárních kapilár (RPC) 
· možnost montáže scanů  
a) 6 oblastí 6x6 mm (výsledná oblast 10x14 mm) 
b) 5 oblastí 8x8 mm (výsledná oblast 14,4x14,4 mm) 

Možnosti analýzy a hodnocení nálezů: 
· Analýza a normativní databáze pro hodnocení tloušťky RNFL 
a) Automatická centrace analyzované kružnice RNFL kolem terče zrakového nervu  
· Analýza a normativní databáze pro hodnocení terče zrakového nervu 
· Analýza a normativní databáze pro hodnocení oblasti makuly 
· Funkce automatického vyhledávání fovey 
· Analýza a normativní databáze pro analýzu tloušťky vrstvy gangliových buněk 
· Analýza progrese vrstvy gangliových buněk 
· Automatické umístění skenování do centra fovey (makulární sken) nebo do centra zrakového nervu (sken zrakového nervu) 
· Vývojová analýza k posouzení progrese nálezů v oblasti makuly 
· Analýza progrese glaukomu 
a) Na základě hodnocení RNFL 
b) Na základě hodnocení parametrů terče zrakového nervu 
· Pokročilé možnosti separace a zobrazení povrchů a objemů jednotlivých vrstev sítnice díky 3D animaci   
· Porovnání výsledků pravého a levého oka 
· Výtisk všech výsledků jednoho oka na jeden report (normativní data makuly i terče zrakového nervu) 
· panoramatická mapa okolí makuly a terče zrakového nervu a jejich hodnot na jednom výtisku (normativní data makuly, RNFL a tloušťky vrstev gangliových buněk) 
· Pokročilá analýza RPE – vývojová analýza k posouzení progrese geografických atrofií 
· analýza a měření předního segmentu oka 
a) Měření tloušťky rohovky 
b) pachymetrická mapa 
c) vizualizace a měření parametrů předněkomorového úhlu 
d) vizualizace a měření parametrů přední komory oka  

Další požadavky: 
· software umožňující prohlížení a archivaci výsledků HD-OCT – možnost hodnocení nálezů na nezávislém PC s plovoucí licencí 
· možnost propojení s fundus kamerou, případně jinými přístroji (např. perimetr) přes archivační a databázový systém

Všeobecné podmínky: 
· elektrická bezpečnost podle IEC 601-1 
· napájení 230V / 50 Hz 

Požadované příslušenství:
· Stolek výškově stavitelný
· Pohon elektrický
· Spodní poloha stolku max. 70 cm

Požadavky vyplývající z právní úpravy ochrany osobních údajů:
Zdravotnický přístroj 
Pokud bude prostřednictvím Zboží docházet ke zpracování osobních údajů, stanovuje zadavatel za účelem souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES (dále jen „GDPR“) následující požadavky: 
Zboží musí zadavateli umožňovat: 
· dodržování zásad zpracování osobních údajů dle GDPR; 
· výkon práv subjektů osobních údajů upravených v GDPR; 
· provádět zabezpečení osobních údajů proti narušení jejich důvěrnosti. 
Zboží musí: 
· zpracovávat osobní údaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosažení účelu tohoto zpracování; 
· zajišťovat zabezpečení osobních údajů proti narušení jejich integrity a dostupnosti; 
· podporovat pseudonymizaci osobních údajů. 

Zboží musí být dodáno v konfiguraci a s nastavením, které respektují požadavky záměrné a standardní ochrany osobních údajů stanovené v čl. 25 GDPR. 

Software: 
Pokud bude prostřednictvím Software docházet ke zpracování osobních údajů, stanovuje zadavatel za účelem souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES (dále jen „GDPR“) následující požadavky: 
Software musí zadavateli umožňovat: 
· dodržování zásad zpracování osobních údajů dle GDPR; 
· výkon práv subjektů osobních údajů upravených v GDPR; 
· provádět zabezpečení osobních údajů proti narušení jejich důvěrnosti, integrity a dostupnosti.

Software musí: 
· zpracovávat osobní údaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosažení účelu tohoto zpracování; 

Software musí být dodáno v konfiguraci a s nastavením, které respektují požadavky záměrné a standardní ochrany osobních údajů stanovené v čl. 25 GDPR. 
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