Zatgcznik nr 2 do Ogtoszenia

Opis wykorzystania urzadzenia / urzadzen diagnostycznych w badaniach:

Urzadzenie / urzadzenia diagnostyczne bedg zamontowane w pojezdzie diagnostycznym, ktdry bedzie

zmieniat lokalizacje badan.

Badanie co najmniej 5 tys. pacjentéw bedzie sie sktadato z 2 etapdw:
- Zdjecie cyfrowe dna oka prawego i lewego.

- Badanie angioOCT obu oczu (specjalistyczne urzadzenie).

Dane pozyskane podczas badan diagnostycznych przez technika badan diagnostycznych beda
przestane w trybie on-line lub off-line w zaleznosci od dostepnosci tgcznosci mobilnej do bazy danych

badan na serwer Zamawiajgcego, ktéry odpowiada za jego dostepnosc.

Badanie pacjenta przy wykorzystaniu urzadzenia medycznego wykonuje Technik badan
diagnostycznych, ktéry musi by¢ przeszkolony z obstugi urzadzenia/urzgdzen do badania oka pod
katem technicznym (techniczne wykonanie badania). Zaswiadczenie o szkoleniu technicznym powinno
by¢ podpisane przez dostawce urzgdzenia / urzadzen diagnostycznych.

Wyniki diagnozy w postaci plikdw beda wysytane z urzadzenia/ urzadzen diagnostycznych do serwera

Zamawiajgcego z wykorzystaniem szyfrowanego tunelu VPN.

Opis urzadzenia / urzadzen do badania oczu w pojeidzie diagnostycznym, oprogramowania na

urzadzeniu/urzadzeniach oraz na serwerze Zamawiajacego:

1. Urzadzenie / urzadzenia w technologii spektralnej (Fourier Domain) koherentnej tomografii
optycznej umozliwiajgcy obrazowanie struktur tylnego i przedniego odcinka oka poprzez
tworzenie przekrojow wzdtuz osi gatki ocznej o minimalnych parametrach opisanych ponizej:

2. Dioda superluminescencyjna o dtugosci fali 840 nm

3. Rozdzielczos¢ osiowa aparatu (w tkance) min. 6 i. (mikronéw)

4. Gtebokos$¢ obrazowania do min. 2.9 mm.

5. Szybkos¢ skanowania min. 50.000 A-skandw (tzw. “amplitude scan”).

6. Aparat musi umozliwia¢ badanie dna oka poprzez otwér w teczéwce o srednicy min 2 mm lub
mniej

7. Aparat musi posiada¢ mozliwos¢ podglagdu dna oka tzw. funkcja oftalmoskopu skaningowego
(SLO)

8. Podglad na oko pacjenta musi by¢ realizowany za pomoca kamery video typu: CCD dziatajacej
w pasmie podczerwieni o rozdzielczosci min. 1200 x 1000 pikseli
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9. Aparat musi umozliwia¢ wykonywanie skanéw z mozliwoscig ich przegladania w osiach X,Y oraz
Z

10. Aparat musi umozliwia¢ wykonywanie skanéw w postaci zespotéw linii i pél o wymiarach min.
12 x12 mm

11. Aparat musi umozliwiaé szybkg zmiane potozenia obszaru skanowania widocznego w oknie
podgladu dna oka za pomoca klawiatury lub myszki komputerowej

12. Urzadzenie musi by¢ wyposazone w kompatybilng podpdrke pod czoto i brode pacjenta
sterowang elektrycznie z systemem automatycznego zapamietywania tych ustawien dla
nastepnej wizyty danego pacjenta

13. Aparat musi umozliwia¢ automatyczne rozpoznawanie oka prawego/lewego

14. Zakres kompensacji wady wzroku badanego min. +/-20D

15. W komplecie wraz z aparatem Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ elektryczny stolik pod
aparature z elektronicznie podnoszonym blatem

16. Analiza spektralna ( Fourier Domain)

17. Badanie OCT realizowane w petni automatycznie poprzez wskazanie na dotykowym monitorze
LCD zZrenicy oka

18. Automatyczny przejazd z oka prawego na oko lewe

19. Rozdzielczos$¢ pozioma: 20 um.

20. Funkcja automatycznego naprowadzania gtowicy pomiarowej w trzech osiach (3D)

21. Elektrycznie regulowana wysokos¢ podbrodka

22. Mozliwo$¢ wykonania badania automatycznie i manualnie.

23. Wbudowana kamera do wykonywania fotografii barwnej dna oka i przedniego odcinka oka o
kacie 45 stopni. Rozdzielczos¢ zdjecia: 5MPixeli.

24, Kolorowy o zmiennym, regulowanym dowolnie kacie nachylenia ekran LCD o przekatnej min
8,5” stuzgcy do kompletnej obstugi urzgdzenia stanowigcy jego integralng czesc.

25. Automatyczna korelacja pozycji wykonanych skanéw OCT ze zdjeciem dna oka

26. Zakres kompensacji wady refrakcji pacjenta w zakresie minimum od -33D do +40D.

27. Wewnetrzny fiksator z mozliwoscig wyboru wielkosci znaku
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28. Dostepne profile skanowania : 3D, liniowy, radialny, raster

29. Mapy grubosci siatkéwki i warstwy wtdkien nerwowych, ptaskie i 3D, z mozliwosciag
nakfadania na obraz dna oka

30. Raport grubosci wtdkien nerwowych pacjenta w odniesieniu do normy

31. Mozliwos$¢ automatycznego wyznaczenia parametrow tarczy z mozliwoscig recznego
korygowania

32. Oprogramowanie umozliwiajgce wykonanie badania OCT przedniego odcinka oka

33. Ptynne powiekszenie (zoom) skanéw OCT i zdjecia dna oka , z mozliwoscig prezentacji na
petnym ekranie

34. Prezentacja 3D z mozliwoscig obracania pod dowolnym katem

35. Mozliwos$é eksportu zdje¢ dna oka , pojedynczych B-skanéw, filméw z prezentacjami 3D na
zewnetrzne nosniki danych

36. Automatyczna analiza grubosci siatkdwki, grubosci warstwy wtdkien nerwowych wokét tarczy
nerwu wzrokowego oraz analiza komadrek zwojowych GCL odniesionych do bazy normatywnej
podczas wykonania jednego skanowania 3D.

37. Szerokos¢ skanowania 3D do 12 mm

38. Wysokos¢ skanowania 3D do 9mm

39. Wymagany skan 3D na siatkéwce o wymiarach: 12,0 x 9.0 mm

40. Obliczanie grubosci warstwy komérek zwojowych GCL

41. Funkcja autofokus , auto-Z, automatyczne wyzwolenie badania

42. System graficznych znacznikdw utatwiajgcych pomiar manualny

43. Fiksator zewnetrzny oraz wewnetrzny.

44, Mozliwo$é wykonania samego barwnego zdjecia dna oka.

45, Minimalna wielkos¢ Zrenicy: 2,5 mm

46. Mozliwos$¢ wykonania skanéw z funkcjg ,,Follow up”.

47. Obrazowanie przeptywdw w naczyniach bez koniecznosci podawania srodka kontrastujgcego
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(OCT-Angio).

48. Wymagane obszary skanowania w OCT-Angio: 3x3 mm, 4.5x4.5 mm oraz 6x6 mm.
Angio-OCT plamki siatkdwki oraz tarczy nerwu wzrokowego.

49. Minimalna rozdzielczo$¢ skanowania OCT-Angio: 320 x 320.

50. Analiza przeptywéw w OCT-Angio: min 4 warstw siatkdwki: siatkdwka powierzchowna,
siatkdwka wewnetrzna, siatkéwka zewnetrzna oraz choriokapilary.

51. W komplecie komputer All in One z ekranem LCD/TFT min 21”. Komputer powinien

umozliwiaé zainstalowanie i stosowanie oprogramowania GlobalProtect w wersji co najmniej
5.0.

52. Aparat musi posiadac¢ aktywny system sledzenia ruchdéw oka pacjenta tzw.:(eye-tracker),
pozwalajacy na kontynuacje skanowania w przypadku przemieszczenia gtowy pacjenta z
podpory brody i czota

53. Wszystkie najwazniejsze elementy sktadowe aparatu tj: skaner, jednostka sterujgca, system
archiwizujgcy podpora pod czoto i brode pacjenta muszg znajdowac sie w jednej wspdlnej
obudowie i stanowi¢ jeden kompletny aparat.

54. Aparat musi posiadac bezprzewodowg klawiature i mysz komputerowg do sterowania praca

55. Jednostka sterujgca niezbedna do obstugi urzadzenia - o parametrach umozliwiajgcych
bezproblemowg prace urzadzenia, jego sterowanie i analize danych i ich archiwizacje dla min.
5000 pacjentéw

56. Aparat musi umozliwia¢ zdalne udostepnianie wynikéw badan (skandw), poprzez mozliwosé
przegladania skandw oraz ich analiz w oparciu o wszystkie narzedzia programowe aparatu OCT
(pomiary, poréwnania z normg wiekowg, analizy trendu zmiany, mapy grubosci, mapy rdznic
itp.)

57. Aparat musi posiada¢ modut pozwalajgcy na bezkontrastowe obrazowanie unaczynienia
siatkdwki i naczyniowki ze skanami pdl o wymiarach min. 3x3 mm, 6x6 mm, 8x8 mm

58. Urzadzenie albo urzadzenia potgczone jednym oprogramowaniem do obstugi catej diagnostyki
w celu skrécenia czasu obstugi pacjentow

59. Urzadzenie/urzadzenia wykonujace badania PRZY WASKIEJ ZRENICY: kolorowe zdjecie dna oka

o dobrej rozdzielczosci obejmujace co najmniej tarcze nerwu wzrokowego, plamke, obszar

arkad naczyniowych (tylny biegun) oraz badanie angiografii optycznej koherentnej tomografii




Zatgcznik nr 2 do Ogtoszenia

(angioOCT) obrazujgce warstwy siatkowki (splot powierzchowny, gteboki, siatkdwke
zewnetrzng, choriokapilary) oraz wykonujgce badanie optycznej koherentnej tomografii plamki

(tzw. skany B OCT)

60. Urzadzenie/urzadzenia generujg jeden raport badania w ktérym przedstawia obrazy wyzej
wymienionych badan oraz mape grubosci siatkéwki ETDRS

61. Mozliwos¢ edycji danych w oprogramowaniu tzn. wpisania uwag lekarza oceniajgcego badanie
do systemu (i zapisania)

62. Urzadzenie musi posiada¢ mozliwos¢ przechowywania co najmniej wynikdw diagnostyki dla
obu oczu dla 5 tys. pacjentéw. Nie mniej niz 10 TB danych

63. Urzadzenie/urzadzenia w pojezdzie diagnostycznym powinny mie¢ jedno oprogramowanie do

mozliwosci przegladania i obstugi danych diagnostycznych. Oprogramowanie to powinno
zapewnia¢ mozliwos¢ przegladania danych diagnostycznych oraz opisania wynikéw badan dla
poszczegdlnych pacjentéw. Oprogramowanie powinno zapewnia¢ mozliwos¢ eksportu danych
diagnostycznych do pliku (plikow).

Wykonawca musi rdwniez udostepni¢ Zamawiajgcemu drugg instancje ww. oprogramowania
do przegladania i opisywania danych diagnostycznych (dane o ktérych mowa powyzej,
pozyskane w urzadzeniu/urzadzeniach w pojeidzie diagnostycznym) na serwerze
Zamawiajgcego (serwer umiejscowiony w innej, stacjonarnej lokalizacji Zamawiajgcego) w
trakcie realizacji ustugi oraz w ciggu 36 miesiecy po jej zakonczeniu. Oprogramowanie to
powinno zapewnia¢ mozliwos¢ importu danych diagnostycznych z pliku (plikdéw) w celu analizy
przez zespot specjalistdw. Oprogramowanie na ww. serwerze Zamawiajgcego musi umozliwiaé
przegladanie wynikdw badan dla poszczegdlnych pacjentéw z mozliwoscig opisywania wynikow
i generowania raportow z diagnozy analogicznych jak to ma miejsce na urzadzeniu /

urzadzeniach, ktére beda umieszczone w pojezdzie diagnostycznym.




