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Dotyczy: Zapytania o wartoS¢ szacunkowa na dostawe licencji do Oprogramowanie
umozliwiajgcego wizualizacje i analize zapisow elektrokardiogramu

Odpowiedzi na pytania

W zwigzku z wptynieciem pytan od Wykonawcy w odniesieniu do tresci Zapytania i Opisu
przedmiotu zamowienia (OPZ) Zamawiajacy przytacza tre$¢ pytan i udziela odpowiedzi.

Pytanie nr1
Pytanie 1 dot. certyfikacji pod MDR (Wymaganie W24 oraz pkt. 6):

Zgodhnie z rozporzgdzeniem Rozporzqdzenie (UE) 2023/607 wydtuzajgcym okresy przejsciowe dla
wyrobéw medycznych, wyroby medyczne zgodne z Dyrektywg medyczng 93/42/EWG mogq by¢
wprowadzane do obrotu do 31.12.2028 roku. Dlatego tez producenci nie majq jeszcze obowigzku
poddania recertyfikacji wyrobow i posiadania certyfikatu MDR dla wyrobdw medycznych. W zwigzku
Z powyzszym zwracamy sie z zapytaniem czy Zamawiajqgcy dopuszcza, aby wyrdb medyczny
wskazywany w wymaganiu W24 oraz pkt.6 OPZ posiadat Certyfikat zgodnosci z Dyrektywq medyczng
93/42/EWG oraz potwierdzenie Jednostki notyfikowanej, ze producent spetnit wymagania
Rozporzgdzenia (UE) 2023/607 i tym samym certyfikat pozostaje wazny do 31.12.2028 r. zamiast
wskazywanego certyfikatu MDR? Pro-PLUS jest w trakcie recertyfikacji swoich wyrobéw na nowe
wymagania MDR. Niestety ze wzgledu na to, Ze obecnie wszystkie podmioty na rynku muszq sie
recertyfikowad, czas uzyskania nowego certyfikatu wydtuzyt sie obecnie do 1,5 roku, na co Pro-PLUS
nie ma wptywu.

Odpowiedz nr 1
Tak, certyfikaty wydane na podstawie Dyrektywy medycznej 93/42/EWG w zakresie w jakim
dopuszczone sg w ramach MDR wraz z okresleniem daty ich waznosci bedg honorowane.

Pytanie nr 2 dot. klasy lla:
Zgodnie z regutq klasyfikacji stosowanq dla przeglgdarki EKG:

Rozporzqdzenie 2017/745 Zatgcznik VI, Reguta 11

Dyrektywa 93/42/EWG Zatqcznik IX Zasada 10- Przeglgdarka EKG, ktéra umozliwia wizualizacje i
analize zapisow EKG przez personel medyczny (diagnostyka i monitorowanie Zyciowych parametréw
fizjologicznych ale nie dotyczy to monitorowania w celu ratowania zycia, w tym przypadku proces
diagnostyki i monitorowania jest zalezny od personelu medycznego) nalezy do klasy lla. Tylko
przeglgdarki, ktére dokonujq automatycznej analizy danych mogq by¢ sklasyfikowane jako wyroby
medyczne klasy Ilb - tylko w takim przypadku mozna mowic o bezposrednim wptywie wyrobu
medycznego na proces diagnostyki i monitorowania. Wskazana w wymaganiach OPZ klasa Ilb
wyklucza mozliwos¢ zgtoszenia przeglgdarek innych niz posiadajgcych modut automatycznej analizy,
zwracamy sie z zapytaniem czy Zamawiajgcy dopuszcza przeglgdarki zapisow EKG, ktore sg
sklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy lla, ktére mogq wspdtpracowac z zewnetrznymi
modutami algorytmow.
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Odpowiedz nr 2
Zamawiajacy preferuje rozwigzania o certyfikacji llb, ale dopuszcza, zeby rozwigzanie miato
certyfikacje lla.

Pytanie nr 3
Dotyczy: Zatgcznika nr 1 do Zapytania, Opis Przedmiotu Zamoéwienia, 4. Wymagania funkcjonalne,
W05

Czy Zamawiajacy dopuszcza brak funkcji manipulacji poziomem i szerokoscig okna dla danych
sygnatowych EKG, majac na uwadze, ze ta funkcjonalno$é ma zastosowanie wytgcznie do obrazéw
medycznych (DICOM), a nie do sygnatéw czasowych jak EKG?

Odpowiedz nr 3
Zamawiajacy nie zmienia OPZ w tym zakresie.

Pytanie nr 4
Dotyczy: Zatgcznika nr 1 do Zapytania, Opis Przedmiotu Zamoéwienia, 4. Wymagania funkcjonalne,
W06

Czy Zamawiajacy dopuszcza brak mozliwosci wyboru ,,window level/width” z listy w odniesieniu do
EKG, uznajac, ze ta funkcja dotyczy wytacznie obrazéw (CT/MR), a nie sygnatéw czasowych EKG?

Odpowiedz nr 4
Zamawiajgcy nie zmienia OPZ w tym zakresie.

Pytanienr5
Dotyczy: Zatgcznika nr 1 do Zapytania, Opis Przedmiotu Zamoéwienia, 4. Wymagania funkcjonalne,
wi1

Czy Zamawiajacy dopuszcza zastgpienie cyrkla poziomego cyfrowa linijkg pozioma z analogiczng
funkcjonalnoscig (pomiar czasu z wizualizacjg)?

Odpowiedz nr5
Zamawiajacy nie zmienia OPZ w tym zakresie.

Pytanie nr 6
Dotyczy: Zatgcznika nr 1 do Zapytania, Opis Przedmiotu Zamoéwienia, 4. Wymagania funkcjonalne,
w12

Czy Zamawiajacy akceptuje zastosowanie cyfrowej linijki pionowej jako odpowiednika cyrkla
amplitudy w narzedziu do pomiaru sygnatu EKG?

Odpowiedz nr 6

Zamawiajgcy nie zmienia OPZ w tym zakresie.

Pytanie nr7
Dotyczy: Zatacznika nr 1 do Zapytania, Opis Przedmiotu Zamoéwienia, 4. Wymagania funkcjonalne,
W15

Czy Zamawiajacy dopuszcza brak automatycznej detekcji zatamka P, przy jednoczesnym zapewnieniu
precyzyjnego recznego pomiaru za pomoca linijki poziomej z wizualizacjg?

Odpowiedz nr 7
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Zamawiajgcy nie zmienia OPZ w tym zakresie.

Pytanie nr 8
Dotyczy: Zatacznika nr 1 do Zapytania, Opis Przedmiotu Zamoéwienia, 4. Wymagania funkcjonalne,
wie

Czy Zamawiajacy akceptuje reczny pomiar odstepu PQ (PR) z uzyciem linijki, w sytuacji braku
algorytmu automatycznego wykrywania tych punktéw?

Odpowiedinr 8
Zamawiajacy nie zmienia OPZ w tym zakresie.

Pytanienr9
Dotyczy: Zatacznika nr 1 do Zapytania, Opis Przedmiotu Zamoéwienia, 4. Wymagania funkcjonalne,
w17

Czy reczny pomiar czasu trwania zespotu QRS przy uzyciu linijki poziomej bedzie akceptowalny w
przypadku braku automatycznej analizy?

Odpowiedz nr9
Zamawiajgcy nie zmienia OPZ w tym zakresie.

Pytanie nr 10
Dotyczy: Zatgcznika nr 1 do Zapytania, Opis Przedmiotu Zamoéwienia, 4. Wymagania funkcjonalne,
w18

Czy Zamawiajacy dopuszcza brak automatycznego pomiaru odstepu QT i QTc, pod warunkiem, ze
mozliwy jest reczny pomiar z precyzyjnym wskazaniem na wykresie?

Odpowiedz nr 10
Zamawiajacy nie zmienia OPZ w tym zakresie.

Pytanie nr 11
Dotyczy: Zatgcznika nr 1 do Zapytania, Opis Przedmiotu Zamoéwienia, 4. Wymagania funkcjonalne,
w21

Czy Zamawiajacy dopuszcza rozwigzanie, ktére nie posiada automatycznych analiz ani Al, ale
umozliwia reczne pomiary wszystkich wymaganych parametréw EKG?

Odpowiedz nr 11
Tak, Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzanie, ktdre nie bedzie miato analiz automatycznych
opartych o algorytmy lub Al.

Pytanie nr 12
Dotyczy: Zatacznika nr 1 do Zapytania, Opis Przedmiotu Zamoéwienia

Prosimy Zamawiajgcego o podanie ilosci licencji, ktore zamierza zakupié.

Odpowiedz nr 12

Planowany jest zakup licencji, ktéra pozwoli osadzi¢ oprogramowanie umozliwiajgce
wizualizacje i analize zapiséw elektrokardiogramu w aplikacji gabinet.gov.pl. Funkcjonalnosci
beda dostepne dla uzytkownikéw posiadajgcych niezbedne uprawnienia do odczytu sygnatéw

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
PLAN

M

. Sfinansowane przez
Rzeczpospolita Unig Europejska
ODBUDOWY - Polska NextGenerationEU



EKG/holter. Oczekiwany model licencji jest na rozwigzania, a nie na liczbe uzytkownikow /
odczytow
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