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Pronájem optického biometru s navigačním 
systémem pro oční oddělení

Popis: Optický biometr s navigačním systémem pro přesné bezkontaktní měření parametrů oka s parametry potřebnými k tvorbě navigačních plánů operačních postupů pro operační zákroky vedenými za použití mikroskopu. 

Seznam požadovaných položek:
· 1 ks……...Optický biometr
· 1 ks……….Obrazem řízený navigační systém pro operatéra

Požadované minimální technické a uživatelské parametry a vlastnosti:
1. Optický biometr
· Výpočet optické mohutnosti intraokulární čočky (IOL)
· Technologie snímání: swept-source optická koherentní tomografie (SS-OCT) umožňující lepší penetraci u denzních katarakt
· Rychlé měření dat pro biometrii a keratometrii – méně než 1 sekunda
· LED světelné zdroje
· Automatické a bezkontaktní měření parametrů
· Automatický přenos mezi měřicí a plánovací jednotkou
· Plnohodnotné vzdálené plánování pomocí aplikace z PC uživatele i z biometru (zahrnuje výběr NOČ, výběr vzorce, zadání refrakčního záměru, úprava vzorce pro post myopic/hyperopic KLASIK / PRK. 
· Aplikace na minimálně 7 stanic 
· Výpočetní vzorce:
· Holladay I
· Holladay II
· Holladay R
· Haigis
· SRK-T
· Hoffer Q
· Barrett universal II, Barrett True K, Barrett Total K 
· Měření parametrů oka minimálně v rozsahu:
· AL – Axial Lenght – axiální délka bulbu – 14 - 38 mm
· Zakřivení rohovky (5-10 mm)
· CCT – Central Corneal Thickness - tloušťka rohovky - 0,2 – 1,2 mm
· ACD – Anterior Chamber Depth – hloubka přední komory – 0,7 – 8 mm
· LT – Lens Thickness – 0,5 – 10 mm
· K – Keratometry – keratometrie – 5,5  - 10 mm
· PS – Pupil Size – šířka zornice – 2 – 13 mm
· CD – Cerneal Diameter – průměr rohovky – 7 – 15 mm
· AST – Osa astigmatizmu v rozmezí 0 – 180°
· Pořízení referenčního snímku
· Možnost manuálně editovat jednotlivé parametry na OCT scanu na základě reflektometrie optických rozhraní
· Mezní hodnoty:
· AL ± 0,03 mm
· CCT ± 5 um
· ACD ± 30 µm
· LT ± 0,05 mm
· PS ± 0,1 mm
· CD ± 200 µm
· AST 5 stupnů
· Zakřivení rohovky ± 0,01
· Velikost rohovky ± 0,3 mm
· Propojení:
· Plně použitelný s níže uvedeným navigačním systémem
· Databáze IOL a možnost dalšího importu
· Možnost přenosu dat mezi biometrem a navigaci pomocí USB nebo LAN
· Možnost kalkulace nitrooční čočky po manuálním zadání hodnot z jiných přístrojů
· Možnost tisku a exportu dat
· Integrovaná termo tiskárna nebo externí tiskárna
· Nastavitelná opěrka hlavy, čela, brady pacienta
· Obsluha přes dotykový displej, nebo klávesnici s myší
· Napájení 230 V/ 50Hz
· Příslušenství:
· Přikrývka proti prachu
· Zkušební oko v samostatném pouzdře (kalibrační nástroj)
· Elektricky polohovatelný stolek

2. Navigační systém
· Pro zpracování a používání navigačních plánu vytvořených za pomoci výše uvedeného optického biometru
· Řídicí jednotka s dotykovým ovládacím displejem
· Průhledový displej integrovaný do optické soustavy mikroskopu
· Operatérský zobrazovací modul spojitelný a funkčně využitelný se stávajícím oftalmologickým mikroskopem LuxOR LX3*
· Přenos dat z biometru (LAN/USB)
· Funkce eye trackingu
· Implantace torické čočky bez nutnosti manuálního značení osy astigmatismu
· Plánovaní umístění a počtu incizí
· Zobrazení finální kontroly umístění multifokální nebo torické čočky
· Zobrazení plánu a průběhu operace na monitoru umístěném na sále
· Bezdrátové ovládaní pedálem fakoemulzifikačního přístroje
· Zobrazení chirurgem vybraných parametrů fakoemulzifikačního přístroje v průhledovém displeji


*LuxOR LX3 - zadavatel uvádí název LuxOR LX3 protože výstupné data z biometru, připojitelnost navigačního systému musí být kompatibilní se stávajícím operačním mikroskopem LuxOR LX3 a to z důvodu nutného následujícího postupu péče o pacienta. Uvedení konkrétního názvu stávajícího vybavení je nutné pro plné zajištění kompatibility. Stanovení technických podmínek podle § 89 odstavce 1 ZZVZ nemusí být dostatečně přesné nebo srozumitelné. Zadavatel umožňuje nabídnout rovnocenné řešení, které však musí být plně kompatibilní se systémem LuxOR LX3, který je používán 
u zadavatele. 

Požadavky na kybernetickou bezpečnost:
· Jestliže bude součástí dodávky zařízení vybavené operačním systémem, musí se jednat o operační systém podporující bezpečnostní správu, zejména bezpečnostní aktualizace, patche, logování, řízení přístupu a instalaci bezpečnostních softwarových aktiv, aniž by to mělo dopad na k splnění požadavků v oblasti výkonu, dostupnosti, spolehlivosti nebo odezvy.
· Nedílnou součástí dodávky bude předání dokumentace ke všem softwarovým aktivům, včetně dílčích komponent. Dokumentace musí obsahovat identifikaci a popis aktiv, jejich nastavení, výsledky bezpečnostního testování, popis životního cyklu jednotlivých aktiv, identifikaci pod dodavatelů nebo výrobců jednotlivých aktiv, zjištěné obtíže nebo specifická rizika detekovaná při dodávce, instalaci nebo onboardingu. Dokumentace musí obsahovat údaje o identitách, uživatelích, portech a dalších entitách, které byly nebo budou dodavatelem použity před nebo po předání zadavateli.
· Žádná komponenta programového vybavení nesmí vyžadovat pro svou správnou činnost zvýšená nebo privilegovaná práva, například práva lokálního administrátora. Uživatelské činnosti se nesmí spojovat s potřebou privilegovaných práv. Privilegované účty dodavatel zřizuje, modifikuje nebo maže výhradně na základě dokumentovaného pokynu zadavatele.
· Jestliže bude součástí dodávky softwarové aktivum třetí strany, včetně poddodavatelů dodavatele, je dodavatel povinen bez odkladu informovat zadavatele o jakýchkoliv změnách v oblasti poskytování podpory, licenčních nebo obdobných ujednáních či podmínkách, zjištěných zranitelnostech takových aktiv, zjištěného nesouladu takových aktiv s obecně závaznými právními normami nebo o jiných zjištěních, která mohou mít vliv na kybernetickou bezpečnost dodaného zařízení nebo jiných aktiv zadavatele.
· Jestliže bude součástí dodávky zařízení, obsahující paměťová média, určená k ukládání dat obsahujících chráněné informace (například osobní údaje), musí dodané zařízení podporovat šifrování takových médií, aniž by to mělo vliv na dosažení potřebné výkonnosti a spolehlivosti.
· Jestliže se předpokládá síťová komunikace dodaného zařízení, musí být plně interoperabilní se síťovým prostředím zadavatele podle dokumentu PPK ICT, a podporovat řízení přístupů s využitím active directory nebo obdobným nástrojem používaným zadavatelem. Zařízení musí být vybaveno schopností odesílat logy a alerty do bezpečnostních a dohledových systémů zadavatele. Veškeré okolnosti síťové komunikace, tedy zejména její fyzické provedení, protokoly, doménové politiky, autentizace, autorizace, routování a další domény relevantní pro bezpečnost síťového provozu musí být bezvýhradně provedeny podle pokynů zadavatele, v souladu s jeho interními standardy, obecně závaznými právními normami a určenými technickými standardy. No
· Při provádění podpory a údržby zadavatel neumožní vzdálený přístup dodavatele k provozovanému zařízení. Ve zcela mimořádných případech umožní zadavatel takový přístup s využitím jím spravované nebo jím schválené technologie, za použití dostupných metod zaznamenávání průběhu a obsahu prováděných aktivit. Pokud zadavatel předpokládá zřízení fyzické síťové infrastruktury, potřebné pro správné provozování do daných aktiv, musí dodavatel fyzickou, logickou, softwarovou i konfigurační část dodávky provést přesně podle pokynů a standardů zadavatele.
· Zařízení musí umožnit pouze takové zpracování osobních údajů, které bude zcela v souladu s platnou právní úpravou.
· Jakékoliv aktualizace programového vybavení dodavatel oznámí zadavateli nejméně 3 měsíce předem, s výjimkou neodkladných bezpečnostních zásahů, záplat nebo mimořádných bezpečnostních aktualizací. Dodavatel je povinen včas provádět bezpečnostní testování nových verzí jakékoli části programového vybavení a zadavatele v plném rozsahu seznamovat s výsledky takových testů.
· Údržbu, podporu a servis IT aktiv, která budou součástí dodávky, budou provádět pouze pracovníci dodavatele, na které dodavatel uplatní zásady řízení kybernetické bezpečnosti podle dokumentu Minimální bezpečnostní standard Národního úřadu pro kybernetickou a informační bezpečnost v platné verzi, nebo dokumentu, kterým bude Minimální bezpečnostní standard nahrazen.
· Při provádění údržby, podpory nebo servisu může dodavatel připojovat k dodanému zařízení jiná zařízení, pouze po schválení zadavatele a pouze pokud taková zařízení splňují bezpečnostní požadavky zadavatele.
· Dodavatel bude bez odkladu informovat zadavatele o jakékoliv zranitelnosti, bezpečnostní události nebo bezpečnostním incidentu, spojené s dodaným zařízením, bez ohledu na to, kde nebo u jakého uživatele k takové události došlo nebo jakým způsobem byla zjištěna.
· Jestliže bude při zajišťování údržby, podpory nebo servisu docházet k výměně paměťového média, předá dodavatel zadavateli měněné paměťové médium ke zničení.
· Dodavatel nesmí při provádění údržby, podpory nebo servisu kopírovat nebo přesunovat jakákoliv data z dodaného zařízení bez výslovného a písemně dokumentovaného souhlasu zadavatele, ani nesmí takovou aktivitu umožnit třetí osobě.
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