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Zatgcznik nr 1 do Zapytania

Opis Przedmiotu Zamdwienia
- Przegladarka EKG

1. Cel Zamdwienia

Celem zamowienia jest zakup komponentu certyfikowanej przegladarki EKG, ktéry umozliwi
wizualizacje zapiséw elektrokardiogramu w ramach systemu gabinet.gov.pl, dostepnego jako
ustuga webowa. Przegladarka pomoze pracownikom medycznym, uprawnionym do tych danych,
na szybka analize wynikow badan EKG, zebranych w wyniku programu Domowej Opieki
Medycznej. Zaktadane jest pobieranie wynikéw EKG z réznych urzadzen medycznych
obstugujacych pliki w formacie SCP-ECG. Przegladarka musi zapewnia¢ potrzebne mechanizmy
bezpieczenstwa danych przechowywanych on-premise oraz umozliwiac elastyczne osadzanie w
aplikacjach webowych. Oprogramowanie docelowo bedzie obstugiwa¢ maksymalng mozliwg
liczbe urzadzen medycznych, z zachowaniem certyfikacji medyczne;j.

2. Definicje

Termin Wyjasnienie

Zamawiajacy Centrum e-Zdrowia

Wykonawca Podmiot, ktory ubiega sie o realizacje zamdwienia, ztozyt
oferte albo zawart umowe w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia publicznego

Przeglagdarka EKG Oprogramowanie umozliwiajgce wizualizacje i analize
zapisOw elektrokardiogramu

System gabinet Aplikacja webowa dostepna pod adresem gabinet.gov.pl.

3. Przedmiot Zamoéwienia
Opis Przedmiotu Zamowienia:

Dostawa licencji oprogramowania do wizualizacji zapiséw EKG.

Przedmiot zamdwienia obejmuje dostawe oprogramowania do wizualizacji zapisow EKG,
spetniajgcego wymagania funkcjonalne i niefunkcjonalne wymienione w dokumencie wraz z
gwarancjg (wsparciem technicznym) przez okres 60 miesiecy od daty podpisania protokotu
odbioru.

Rozpoczecie wdrozenia do 10 dni od zawarcia umowy.
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Wdrozenie techniczne nie powinno trwaé dtuzej niz 2 miesigce.

O ile nie
funkcjon

zaznaczono inaczej, wszelkie zapisy zawierajgce parametry techniczne i/lub
alne nalezy odczytywac jako parametry minimalne.

4. Wpymagania funkcjonalne

L.P. Opis wymagania

wo1 Mozliwos$¢ wyswietlania zapisow elektrokardiogramu (EKG);

W02 Mozliwos$¢ wezytania wynikéw EKG z pliku o formacie SCP-ECG;

W03 Mozliwosci przegladania i analizy zapisdw EKG w réznych konfiguracjach:

e Co najmniej w ukfadzie 3, 6 i 12-odprowadzeniowym dla EKG;

W04 | Przegladarka musi obstugiwac zapisy o czasie trwania do co najmniej 30 sekund;

W05 Zakres wyswietlania okna — mozliwo$é manipulowania poziomem i szerokoscig okna
obrazu przy uzyciu myszki;

W06 | Zakres wyswietlania okna — mozliwo$é wyboru poziomu i szerokosci okna ze
zdefiniowanej listy;

wo7 Pozycja obrazu — mozliwo$é pozycjonowania obrazu myszkg w polu widzenia;

W08 | Powiekszenie — mozliwos¢ powiekszenia obrazu oraz jego konkretnej czesci;

W09 | Mozliwos$é zmiany przesuwu zapisu w co najmniej 2 warto$ciach: 25/50 mm/s;

W10 | Mozliwo$¢ zmiany amplitudy zapisu w co najmniej 3 warto$ciach: 5/10/20mV;

Mozliwos¢ interaktywnej analizy cyfrowej EKG z prezentacjg pomiaréw przyporzgdkowanych co

najmniej do nastepujgcych parametréw:

w11 Mozliwos¢ interaktywnej analizy cyfrowej EKG: cyrkiel (linijka cyfrowa) poziomy —
pomiar czasu; z 0pcja recznego pomiaru oraz wizualnego wskazania poczatku i korica
mierzonego odcinka;

W12 | Mozliwosé¢ interaktywnej analizy cyfrowej EKG: cyrkiel (linijka cyfrowa) pionowy —
pomiar amplitudy; z opcjg recznego pomiaru oraz wizualnego wskazania poczatku i
korica mierzonego odcinka;

W13 | Mozliwos¢ interaktywnej analizy cyfrowej EKG: HR;

W14 | Mozliwosc interaktywnej analizy cyfrowej EKG: czas trwania odstepu RR;

W15 | Mozliwos¢ interaktywnej analizy cyfrowej EKG: czas trwania zatamka P; z opcja
recznego i automatycznego pomiaru oraz wizualnego wskazania poczatku i korca
mierzonego odcinka;

W16 | Mozliwos¢ interaktywnej analizy cyfrowej EKG: czas trwania odstepu PQ (PR);

W17 | Mozliwosci interaktywnej analizy sygnatdw: czas trwania zespotu QRS;

W18 | Mozliwosc interaktywnej analizy cyfrowej EKG: czas trwania odstepu QT;

W19 Automatyczna analiza osi serca;

W20 | Mozliwos¢ eksportu wyniku do PDF;

W21 | Przegladarka moze udostepniaé¢ dodatkowe zaawansowane analizy automatyczne,
oparte o wbudowane algorytmy lub mechanizm Al, w takiej sytuacji wymagany jest opis
tej funkcjonalnosci;
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W22

Przeglgdarka powinna umozliwi¢ przegladanie EKG z mozliwie maksymalnej liczby
urzadzen medycznych dostepnych na rynku;

5. Wymagania niefunkcjonalne

L.P. Opis wymagania

W24 | Oprogramowanie musi jako wyréb medyczny spetnia¢ wymagania zawarte w
rozporzadzeniu MDR 2017/745, Certyfikacja klasy llb;

W25 | Powinien posiadac zaimplementowane mechanizmy bezpieczeristwa zapewniajgce
integralnos¢, dostepnosé, poufnosé, autentycznosé, rozliczalnosé.

W26 | Powinien zapewniac szyfrowanie danych (w spoczynku i w transmisji).

W27 | Musi mieé funkcjonalno$é generowania i udostepniania logéw, powinien zapewnic
mozliwosé integracji z systemami klasy SIEM w zakresie wykrywania i reagowania na
zagrozenia,

W28 | Powinien spetnia¢ wymagania dla operatora ustugi kluczowej, wynikajgce z Ustawy o
Krajowym Systemie Cyberbezpieczenstwa (Dz.U.2024.1077).

W29 | Powinien spetnia¢ wymagania wynikajgce z Krajowych Ram Interoperacyjnosci -
okreslonych w rozporzadzeniu Rady Ministréw KRI (Dz.U.2024.773).

W30 | Powinien spetnia¢ wymagania wynikajgce z RODO - Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679.

W31 | Powinien spetnia¢ wymagania ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych
osobowych (Dz.U. 2018 poz. 1000).

W32 | Przechowywanie danych wytgcznie w trybie on-premises, zapewniajgce mozliwos¢
wyswietlania i analizy zapiséw EKG z réznych zrédet; dane zapisane w przegladarce,
wymagane do wyswietlenia wykresu powinny by¢ mozliwie jak najszybciej usuwane z
pamieci przegladarki;

W33 | Przegladarka musi by¢ obstugiwana w kontekscie konkretnego zapisu pomiaru;

W34 | Przegladarka dostepna jako komponent mozliwy do osadzenia w aplikacji webowej
dostepnej pod strong gabinet.gov.pl, z mozliwoscig wskazania lub przekazania zapisu
pomiaru w URL lub przez API; dopuszczalne metody osadzenia:

e Przeglgdarka moze byé dostepna do osadzenia w oparciu o biblioteke po stronie
serwera;

e Iframe w kontekscie zapisu pomiaru;

e Okno pop-up wywotywane w kontekscie zapisu pomiaru.

W35 | Obrazy EKG powinny by¢ wyswietlane w czasie zblizonym do rzeczywistego;

W36 | Mozliwos¢ przeskalowania rozwigzania on-premises w odniesieniu do
spodziewanego/faktycznego obcigzenia;

W37 | Przegladarka ma pozwalaé na tatwe dodawanie do przeglgdania nowych rodzajéw
urzadzen, z zachowaniem certyfikacji;

W38 | Mozliwosé zmiany koloréw/motywéw w celu poprawienia widocznosci na czarno
biatych monitorach;
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W39 | Mozliwosc rebrandingu narzedzia i jego elementdw, takich jak — nazwa systemu,
logotyp, logotyp marki, logotyp loginu, koloru motywu;

W40 | Pakiety jezykowe — obstuga wielu jezykéw — obowigzkowo dostepny polski;

W41 | Obstugiwane typy integracji — URL (Uniform Resource Locator) - Jednolity lokalizator
zasobow, APl (Application Programming Interface) - Interfejs programowania aplikacji;

W42 | Wspierane srodowiska wirtualizacyjne — VMWare, Docker, Kubernetes, Hyper-V

W43 | Wspierane srodowiska bazodanowe — MySQL, PostgreSQL, MariaDB, MSSQL, inne.

W44 | Wspierane systemy operacyjne server-side — Linux (RHEL 8-9), Windows Server 2019

W45 | Wspierane wersje przegladarek — Google Chrome v. 123 badz nowsza, Mozilla Firefox v.

124 badz nowsza, Microsoft Edge v. 123 badz nowsza, Safari v. 17 badZ nowsza.

W46 | Wspierane wersje przeglgdarek mobilnych — Google Chrome v. 123 badZ nowsza,
Mozilla Firefox v. 124 badz nowsza, Safari v. 17 badz nowsza.

6. Zgodnosc i Certyfikacja
Oprogramowanie musi spetnia¢ wymagania MDR 2017/745, posiada¢ certyfikacje klasy Ilb.

Spetnia¢ wymagania wynikajace z: RODO, Ustawy o ochronie danych osobowych, Ustawy o
Krajowym Systemie Cyberbezpieczenstwa, Krajowych Ram Interoperacyjnosci.

7. Analiza przedwdrozeniowa

Przed rozpoczeciem wdrozenia Wykonawca przeprowadzi analize przedwdrozeniowg, majaca na
celu doprecyzowanie wymagan, identyfikacje ryzyk oraz przygotowanie srodowiska
wdrozeniowego. Wynikiem tych prac bedzie zatwierdzony przez Zamawiajacego dokument
zawierajacy plan wdrozenia, ktéry podsumuje wszystkie funkcjonalne i niefunkcjonalne
wymagania dotyczace wdrazanej funkcjonalnosci, a takze zdefiniuje konkretne
odpowiedzialnosci po stronie Zamawiajgcego i Wykonawecy, ktére muszg by¢ spetnione w
ramach wdrozenia. Produktem koficowym tej analizy bedzie tez zaktadany harmonogram
wdrozenia.

8. Testowanie oprogramowania

Wykonawca zobowigzany jest do przeprowadzenia testow akceptacyjnych na infrastrukturze
zamawiajgcego, obejmujacych testy funkcjonalne, integracyjne, wydajnosciowe oraz
bezpieczenstwa. Dostarczone oprogramowanie musi by¢ pokryte testami jednostkowymi w na
poziomie 80%, zapewniajgcymi stabilnos¢ i mozliwos¢ dalszego rozwoju. Zakres testéw powinien
zosta¢ uzgodniony z Zamawiajgcym przed rozpoczeciem wdrozenia. Wykonawca musi przekazac
Zamawiajgcemu raport o przeprowadzonych testach.

e Wykonawca musi przeprowadzi¢ testy akceptacyjne na infrastrukturze zamawiajgcego z
uzyciem prébek dostarczonych zapiséw EKG przez Zamawiajacego.

Centrum e-Zdrowia tel.: +48 22 597-09-27
ul. Stanistawa Dubois 5A fax: +48 22 597-09-37 NIP: 5251575309
00-184 Warszawa biuro@cez.gov.pl | www.cez.gov.pl REGON: 001377706

KRAJOWY

Rzeczpospolita Sfinansowane przez
PLAN Polskalla p Unie Europejska
ODBUDOWY - NextGenerationEU

g




e Wykonawca musi przeprowadzi¢ testy wydajnosciowe i przekazaé raport
Zamawiajgcemu.
e Wykonawca musi przeprowadzi¢ testy penetracyjne i przekazac¢ raport Zamawiajgcemu.

Dostarczone oprogramowanie bedzie podlegato testom weryfikujgcym zgodnosé z wymaganiami
funkcjonalnymi i niefunkcjonalnymi na podstawie wczesniej ustalonego scenariusza. Na
potrzeby procedury zatwierdzenia potrzebna bedzie dokumentacja potwierdzajaca, w tym:
raporty testdw, przyktadowe przypadki, scenariusze testowe, lista testéw akceptacyjnych.
Zakonczenie procesu weryfikacji poskutkuje obustronnym podpisaniem Protokét odbioru.

9. Dokumentacja techniczna

Wykonaweca dostarczy petng dokumentacje techniczng obejmujgca opis architektury
rozwigzania, instrukcje instalacji, konfiguracji, integracji oraz procedury utrzymania i aktualizacji,
w jezyku polskim i angielskim w formie elektronicznej.

e Dokumentacja musi obejmowac instrukcje instalacji, konfiguracji APl oraz scenariusze
uzycia (Swagger).

e Wykonawca dostarczy szczegdétowg Dokumentacje komponentéw firm trzecich uzytych
w dostarczanym oprogramowaniu, w tym takze dostarczang przez ich producentéw.

e Zawartos¢ Dokumentacji musi by¢ zgodna z wdrozonym rozwigzaniem.

e Dokumentacja musi by¢ aktualizowana o kazde nowe zagadnienie, ktdre zostanie
dodane do oprogramowania.

e Kazda Dokumentacja powstata w wyniku realizacji zamodwienia i przekazana
Zamawiajgcemu przez Wykonawce stanowi wtasnos$¢ Zamawiajgcego. Zamawiajgcy ma
prawo udostepnia¢ Dokumentacje osobom trzecim w sposdb nienaruszajacy praw
autorskich.

10. Dokumentacja uzytkownika
Wykonawca dostarczy dokumentacje uzytkownika w jezyku polskim, zawierajgcg instrukcje
obstugi, opis funkcjonalnosci oraz najczestsze scenariusze uzycia.

o  Wykonawca musi zapewni¢ petng dokumentacje w jezyku polskim w formie
elektroniczne;j.

e Dokumentacja uzytkownika musi zawierac opis petnej funkcjonalnosci w sposdéb
przejrzysty umozliwiajgcy samodzielne uzytkowanie oprogramowania.

e Zawartos¢ Dokumentacji musi by¢ zgodna z wdrozonym rozwigzaniem.

e Dokumentacja musi by¢ aktualizowana o nowe zagadnienia, jesli zostang wprowadzone
do funkcjonalnosci.
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11. Gwarancja i Wsparcie Techniczne

Swiadczenie Gwarancji i Wsparcia Technicznego przez okres 60 miesiecy, w formie

elektronicznej poprzez serwis internetowy producenta w jezyku polskim lub angielskim, w trybie
24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu.

Gwarancja i Wsparcie Techniczne obejmowad bedzie:

aktualizacje Oprogramowania, uaktualnienia, poprawki (krytyczne i opcjonalne), a takze
wsparcie w rozwigzywaniu incydentéw oraz dostep do bazy wiedzy producenta.
przyjmowanie zgtoszen oraz wsparcie w obstudze incydentdw o réznych priorytetach:

o Krytyczny — definiowany jako sytuacja, w ktérej Oprogramowanie nie dziata i nie
ma mozliwego obejscia problemu — z czasem reakcji do 2 godzin Dnia
Roboczego,

o Wysoki — definiowany jako brak dziatania jednej z kluczowych funkcjonalnosci
lub znaczacy spadek wydajnosci oprogramowania majgcy istotny wptyw na
operacje biznesowe — z czasem reakcji do 6 godzin Dnia Roboczego.

o Sredni - definiowany jako btagd w funkcjonowaniu jednej z funkcji
oprogramowania, niezgodnos$¢ z dokumentacjg o srednim lub niskim wptywie na
operacje biznesowe — z czasem reakcji do 2 Dni Roboczych,

o Niski — definiowany jako niewielka usterka o niskim lub zerowym wptywie na
operacje biznesowe, zapytanie o informacje, zgdanie zmiany. — z czasem reakgcji
do 4 dni Roboczych;

rozwigzywanie zgtoszonych incydentéw bedzie:

o polegato na przedstawieniu propozycji rozwigzania incydentu;

o realizowane w formie rozmowy telefonicznej lub za pomoca srodkéw
komunikacji elektronicznej (e-mail, telekonferencja).

Wykonawca zapewni mozliwos$¢ aktualizacji oprogramowania przez okres 5 lat od daty
podpisania protokotu odbioru, obejmujacg poprawki bezpieczenstwa, aktualizacje
stabilizujgce, aktualizacje zgodnosci oraz rozwaj funkcjonalnosci.

Wykonawca zapewni pakiet godzin rozwojowych (minimum 40 godzin rocznie),
przeznaczonych na rozwdj funkcjonalnosci, dostosowanie rozwigzania do zmieniajgcych
sie potrzeb Zamawiajgcego oraz wsparcie techniczne.
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