CeZ Zirowia

Zatgcznik nr 2

(244715)

Dotyczy Realizacji zaméwienia udzielonego zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien

rzecz Krajowego Planu Odbudowv i Zwiekszania Odpornosci (KPO), dla przedsiewzie¢ w ramach inwestycji D1.1.2

»Przyspieszenie proceséw transformacji cyfrowej ochrony zdrowia poprzez dalszy rozwdj ustug cyfrowych w ochronie
zdrowia”, bedacej elementem komponentu D ,,Efektywnosé, dostepnosé i jakosé systemu ochrony zdrowia” realizowanych
na podstawie Porozumienia nr UM-KPOD.07.03-1P.10-0001/24/KP0O/532/2025/1, dotyczacego objeciem wsparcia z planu
rozwojowego przedsiewzigcia “e-Zdrowie KPO”.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Celem zamoéwienia jest zakup ustugi analizy badan medycznych realizowanej na
infrastrukturze Wykonawcy, z wykorzystaniem certyfikowanego wyrobu medycznego
oraz zapewnienie dostepu do tej ustugi przez okreslony czas lub w okreslonej liczbie uzyé
przez okreslony czas.
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1. WYMAGANIA FUNKCJONALNE

1.1.  Wprowadzenie

Celem zamoéwienia jest zakup ustugi analizy badan medycznych realizowanej na
infrastrukturze Wykonawcy, z wykorzystaniem certyfikowanego wyrobu medycznego
oraz zapewnienie dostepu do tej ustugi przez okreslony czas lub w okreslonej liczbie uzyé
przez okreslony czas, stuzgcego do analizy medycznych danych obrazowych w formacie
DICOM.

W tresci niniejszej specyfikacji uzyto specjalistycznych sformutowan w jezyku
angielskim. Sa to terminy powszechnie stosowane i jednoznacznie rozumiane w branzy
medycznej oraz IT. Uzycie oryginalnej terminologii ma na celu zachowanie precyzji
technicznej i unikniecie niejednoznacznosci, ktére mogtyby powstaé¢ w wyniku
ttumaczenia.

Termin realizacji zamodwienia wskazany zostat w Zatgczniku nr 1 Wstep do OPZ na Model
Sl.

1.2. Wykrywanie zmian patologicznych w jamie brzusznej (TK)
Model SI musi by¢ zoptymalizowany pod tomografie komputerowa (TK/ CT).

Model ma zapewni¢ analize i wykrywanie patologii jamy brzusznej w tzw. stanie” ostry
brzuch”:

e Wykrywanie zapalenia wyrostka,

e Wykrywanie zapalenia uchytkow,

o Wykrywanie tetnika aorty brzusznej (poszerzenie),
e Analize rozwarstwienie aorty,

e Wykrywanie zapalenia pecherzyka zétciowego,

e Perforacja przewodu pokarmowego,

e |dentyfikacje niedroznos¢ mechanicznych.

Szczegdtowy opis wymagania sg zawarte w tabeli:
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Kod wymaga-

nia

1.2.1

1.2.2

1.2.3

1.2.4

Opis wymagania

Rozwigzanie ma zapewniac triaz standw ostrych:

ustawianie kolejki logicznie
zmniejszenie ryzyko przeoczenia.

Model ma analizowaé brzuch/ jame brzuszng w aspek-

cie:

automatyczne pomiary aorty,
segmentacja watroby,
pomiary $ledziony,
kalkulacje objetosci,
wsparcie przy nadnerczach.

Model SI ma wspiera¢ analize w stanach tzw. ostry
brzuch oraz perforacje/ niedroznosci i ma zapewnic:

analize CT jamy brzusznej w tle i wykrywac po-
dejrzenie wolnego powietrza (free air), ktére jest
typowym znakiem perforacji przewodu pokar-
mowego,

uruchamiane alertu i priorytetyzowac¢ badanie
na liscie pacjentéw do pilnego przegladu.

Model Sl powinien zapewni¢ analize CT jamy brzusznej i

miednicy oraz automatycznie oznaczy¢ podejrzenia
kilku typow patologii, w tym:

wolne powietrze (pneumoperitoneum),
niedroznos¢ jelit (small bowel obstruction),
ostre zapalenie pecherzyka,

ostre zapalenie trzustki,

tetniak aorty,

wodonercze,

zapalenie uchytkdw.

Parametr wyma-
gany / punkto-
wany / oczeki-

wany

Wymagany

Wymagany

Wymagany

Wymagany
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1.2.5

Model S| powinien wspiera¢ detekcje perforacji, czyli
identyfikowa¢ wolne powietrzne na badaniu CT.

1.3.  Wynikiijezyk

Kod

wymagania

Opis wymagania

Wymagany

Parametr wyma-
gany / punkto-

1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

Model SI musi generowac¢ wyniki swojej analizy w co
najmniej jednej z ponizszych form:

e raport strukturyzowany,
e adnotacje graficzne (np. segmentacja lub bo-
unding box)

Model SI musi zapewniaé, ze generowane wyniki sg
kompletne i uzyteczne dla uzytkownika koricowego.
Wynik Analizy SI musi umozliwia¢ prezentacje co naj-
mnie;j:

e identyfikacjii klasyfikacji wykrytych zmian,

e zwigzanych z nimi wartosci liczbowych, jesli sg
generowane przez Model.

e zwigzanych z nimi walidacji pomocniczych (np.
mapy kolorystyczne, mapy istotnosci XAl) jesli
sg generowane przez Model.

Model SI musi generowac¢ wyniki Analizy SI w jezyku
polskim w sposdéb zrozumiaty, precyzyjny i przydatny
dla uzytkownika koncowego.

Model SI musi zapewniaé, ze kazdy generowany przez
niego wynik Analizy S| bedzie zawierat jednoznaczne
metadane, w tym co najmniej wersje Modelu, ktéra zo-
stata uzyta do Analizy Sl oraz znacznik czasu wykona-
nia predykc;ji.

wany

Wymagany

Wymagany

Wymagany

Wymagany
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2. WYMGANIA POZAFUNKCJONALNE

2.1. Obstugiwane formaty danych i protokoty komunikacyjne

Kod Parametr wyma-

Opis wymagania gany / punkto-

wymagania wany

21.1 Model SI musi obstugiwaé¢ dane obrazowe w standar- Wymagany
dzie DICOM w wersji 3.0 lub nowszej.

Obstuga ta musi obejmowac co najmniej:

e zgodnos¢ z odpowiednimi definicjami obiektéw
informacyjnych (I0D) dla wymaganych modal-
nosci.

e zdolnos$¢ do poprawnej interpretacji kluczo-
wych tagéw DICOM niezbednych do Analizy Sl
(np. dotyczacych parametréw akwizycji, da-
nych pacjenta, opisu badania).

2.1.2 Model SI musi zapewniaé komunikacje, z wykorzysta- Wymagany
niem powszechnie stosowanych w ochronie zdro-
wia standardéw wymiany danych, co najmniej je-

den:
e RESTAPI,
e FHIR*,
e DICOMweb* (w tym STOW-RS, QIDO-RS,

WADO-RS).

* wszystkie wersje (aktualne oraz historyczne) na dzien
opublikowania dokumentacji niniejszego postepowa-
nia.

2.1.3 Model SI musi obstugiwa¢ dane, ktére zostaty objete Wymagany
procesem anonimizacji badz pseudonimizacji.
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Kod

wymagania

2.2.1

Centrum
e-Zdrowia

Zgodnos¢ z wymogami regulacyjnymi

Opis wymagania

Parametr wyma-
gany / punkto-
wany

2. Model SI musi posiadac¢ wazny certyfikat CE jako wyréb

2.2.2

2.2.3

2.3.

Kod

wymagania

medyczny w klasie lla lub wyzszej, wydany przez jed-
nostke notyfikowang zgodnie z wymogami Rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (EU) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycz-
nych (MDR).

Zamawiajacy dopuszcza Model S| posiadajacy certyfi-
kat CE wydany na podstawie dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyro-
béw medycznych (MDD), pod warunkiem, ze Wyko-
nawca przedtozy umowe lub oswiadczenie o zwarciu
umowy z jednostka notyfikowang na przeprowadzenie
procedury oceny zgodnosci Modelu S| z MDR, zawartg
nie pdzniej niz do 26 wrzesnia 2024 r.

Model S| stanowi system wysokiego ryzyka na podsta-
wie art. 6 ust. 1 Al Act. Model SI musi respektowa¢ za-
kazane praktyki okreslone w art. 5 Al Act od dnia 2 lu-
tego 2025r.

Model Sl oraz wszystkie procesy zwigzane z jego dziata-
niem i utrzymaniem musza by¢ w petni zgodne regula-
cjami prawnymi w obszarze ochrony danych osobo-

wych.

Walidacja i dokumentacja

Opis wymagania

Wymagany

Wymagany

Wymagany

Parametr wyma-
gany / punkto-

2.3.1

Wykonawca jest zobowigzany dotaczy¢ do oferty
oswiadczenie potwierdzajgca, ze oferowany Model SI
jest certyfikowanym wyrobem medycznym dopuszczo-
nym do obrotu na terenie Unii Europejskiej (posiada

wany

Wymagany
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wazny certyfikat MDR lub certyfikat MDD zgodnie z za-
pisami wymagania 2.3.1).

2.3.2 Wykonaweca jest zobowigzany do przekazania minimal- Wymagany
nych wymagan dotyczgce danych wejsciowych (np. ze-
staw tagéw DICOM wymaganych przez Model, parame-
try techniczne badania) zgodne z dokumentacjg Modeli
Sl.

2.3.3 Wykonaweca jest zobowigzany do dostarczenia: Wymagany

e dokumentacji Uzytkownika koncowego (lekarz,
radiolog) w zakresie dziatania Modelu Sl z jego
obstuga i funkcjonalnosciami,

e dokumentacji Administratora, umozliwiajaca
konfigurowanie, raportowanie oraz rozliczanie
Modelu SlI,

e dokumentacji API, obejmujgcej zestaw proce-
dur integracyjnych.

2.4. Rownolegte przetwarzanie zlecen Analizy SI

Kod Parametr wyma-

Opis wymagania gany / punkto-

wymagania wany

2.4.1 Wykonawca musi zapewni¢ zdolno$¢ przetwarzania Wymagane
wielu zlecen jednoczesnie, bez pogorszenia nominal-
nego czasu analizy.

2.5. Sposob dostarczenia Modeli Sliintegracja

Kod Parametr wyma-

Opis wymagania gany / punkto-
wany

wymagania

2.5.1 Wykonawca dostarczy Model SI w wariancie ustugi Wymagane
(SaaS), gdzie oprogramowanie jest utrzymywane i za-
rzadzane na infrastrukturze Wykonawcy. Dane muszg
by¢ przetwarzane w centrach danych na terenie EOG.
Wykonawca zobowigzany jest udostepnic¢ rejestr zda-
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2.5.2

2.5.3
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rzen przetwarzania danych ze wskazaniem na wykorzy-
stywang adresacje IP z przypisanymi danymi geolokali-
zacyjnymi dla tych adresow.

Model SI musi udostepnia¢ zdefiniowany i udokumen-
towany zestaw funkcji umozliwiajgcych integracje z
REST API, w tym co najmniej:

e przekazanie danych wejsciowych niezbednych
do dziatania Modelu Sl,

e odbieranie wynikéw Analizy S| badan (interpre-
tacji, klasyfikacji itp.) przetworzonych przez
Model SI,

e informacje o technicznych endpointach stuza-
cych sprawdzania stanu dostepnosci Modelu SI
(healtcheck) iinnych parametrow wynikajacych
z funkcjonalnosci rozwigzania.

Wykonawca musi dostarczy¢ kompletng dokumenta-
cje interfejsu APl zawierajacag co najmniej:

e schematy zadan/odpowiedzi,
e typy btedow,
e wymagania uwierzytelnienia.

Wykonawca musi zapewni¢ niezbedne wsparcie tech-
niczne na etapie integracji Modelu Sl z Platforma Ustug
Inteligentnych, w tym pomoc w rozwigzywaniu proble-
mow z komunikacjg i interpretacja danych.

Wymagane

Wymagane

Wymagane
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3. DOSTARCZANE ELEMENTY

3.1. Model Sl
Udostepnienie dziatajacego, certyfikowanego Modelu SI w wariancie SaaS,
umozliwiajgcego:

e Przyjecie danych obrazowych w formacie DICOM,
e Wykonanie Analizy SI,
e Zwrot wyniku Analizy SI w formie okreslonej w rozdziale 1.3.

3.2. Dokumentacja
Na moment Odbioru Modelu SI, Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia
kompletnej dokumentacji w jezyku polskim, obejmujacej w szczegblnosci:

e dokumentacje (w tym specyfikacje APIl) zgodng z zakresem wymagania 2.4.3,

e certyfikaty potwierdzajgce aktywny status oferowanych Modeli Sl jako wyrobow
medycznych zarejestrowanych na terenie UE,

e oswiadczenia zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami prawa.

3.3. Licencja
W ramach niniejszego zaméwienia Wykonawca wycenia Zamawiajgcemu prawa do
korzystania z Modelu Sl w ramach Platformy Ustug Inteligentnych (PUI).

Wykonawca wyceni:

A. licencje nielimitowana na okres co najmniej 6 miesiecy,
B. Licencje nielimitowang na okres co najmniej 12 miesiecy,
C. licencje limitowang wolumenowo obejmujgca odpowiednio warianty
a. 2000 analiz,
b. 5000 analiz,
c. 10000 analiz
w okresie co najmniej 6 miesiecy.

3.3.1. Zakres i warunki licencji

Licencje muszg obejmowacé co najmnie;j:

e mozliwos¢ korzystania z Modelu Sl na srodowiskach nizszych niz Produkcyjne:
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o DEV -deweloperskie,
o TEST - testowe,

e uprawnienie do korzystania z dostarczanego Modelu Sl przez 371 Podmioty
lecznicze zakwalifikowane do systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia
Swiadczen opieki zdrowotnej (tzw. “sie¢ szpitali”).

3.4. Wsparcie w integracji i konfiguracji
Zamawiajgcy na podstawie analizy potrzeb biznesowych w ramach realizacji Umowy,
ma prawo do skorzystania z prawa ustugi wsparcia w ramach:

¢ 80 godzin wsparcia konsultanta.

Wykonawca zapewnia wsparcie integracyjne w zakresie czynnosci niezbednych do
uruchomienia komunikacji pomiedzy PUl a Modelem SI.

Wsparcie to obejmuje:

e Przekazanie dokumentacji technicznej (w tym co najmniej adresy endpointéw,
wymagania uwierzytelnienia, schematy komunikacji, format danych wejsciowych
i wyjsciowych) oraz udzielanie wyjasnien dotyczacych tej dokumentac;ji,
e Zapewnienie wsparciatechnicznego w procesie integracji i konfiguracji Modelu SI
w PUI, w tym:
o Konsultacje (mozliwe w formie zdalnej) w zakresie sposobu wywotania API
oraz interpretacji odpowiedzi zwracanych przez Model Sl,
o Wsparcie w zakresie w analizy btedéw zwracanych przez Model SI.

3.5. Ustugi Gwarancyjne

Zamawiajgcy na podstawie analizy potrzeb biznesowych w ramach realizacji Umowy,
ma prawo do skorzystania z prawa ustugi gwarancyjnej w ramach:

e 80 godzin wsparcia konsultanta.

Wykonawca zobowigzany jest do swiadczenia Ustug Gwarancyjnych przez okres i na
warunkach okreslonych w Umowie i Zatgczniku nr 3 Ustugi Gwarancyjne.
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Ustugi Gwarancyjne muszg by¢ zgodne z zapisami okreslonymi w Zataczniku nr 3 Ustugi
Gwarancyjne, w szczegolnosci:

e Wykonawca musi swiadczy¢ Ustugi w jezyku polskim, obejmujgce co najmnie;j:
o obstuge Incydentéw,
o pomoc techniczng (helpdesk) z okreslonym czasem reakcji,

Opis i zakres Ustug Gwarancyjnych jest okreslony w Zataczniku nr 3 Ustugi Gwarancyjne.

4. LISTA ZAL ACZNIKOW

Nume.r Nazwa zatacznika
zatgcznika
Zatacznik nr 1 Wstep do OPZ na Model SI
Zatacznik nr 2 Opis Przedmiotu Zamowienia
Zatacznik nr 3 Ustugi Gwarancyjne

Ankieta dot. spetnienia wymagan bezpieczenstwa przetwarzania danych

Zat iknr4
atqezniicnr osobowych

Zatacznik nr5 Polityka Bezpieczenstwa Informacji dla Wykonawcow

Oswiadczenie Wykonawcy, dotyczgce obowigzkdw w zakresie kontroli i

Zataeznik nr6 audytu oraz podwykonawstwa, projektéw finansowanych KPO

12212
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
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