


TECHNICKÁ SPECIFIKACE PŘEDMĚTU PLNĚNÍ

Software pro mamografii


Předpokládaná hodnota předmětu plnění:				2 000 000 Kč bez DPH

Medicínský účel předmětu plnění:
Předmětem plnění je systém umělé inteligence využívající deep-learning technologie pro hodnocení mamografických snímků v rámci mamografického screeningu. Umožňuje zobrazení v diagnostické kvalitě, využití nástrojů pro přesnou analýzu a měření, podporu práce s DICOM daty a integraci do nemocničního PACS prostředí. Systém musí splňovat zamýšlený účel použití, aktuálně se předpokládá jeho primární využití v rámci 3. čtení mamografických snímků, v budoucnu po zavedení legislativních změn bude primárně využit pro tzv. triáž pacientů – 1. čtení mamografických snímků s následným automatickým rozdělením na vyšetření s nízkým a vysokým rizikem.

Účastník zadávacího řízení je povinen dle pokynů zadávací dokumentace kompletně vyplnit níže uvedené tabulky se specifikací předmětu plnění a učinit je součástí svojí nabídky. Účastník pravdivě uvede do jednotlivých prázdných kolonek, zda jím nabízené zařízení splňuje či nesplňuje v plném rozsahu uvedený požadavek (A/N). U parametrů, které jsou charakterizovány konkrétní kvantifikovatelnou hodnotou, je povinen tuto hodnotu uvést. Zadavatel je oprávněn si veškeré informace ověřit a vyžádat si předložení dokladů, které splnění parametrů jednoznačně dokládají.
Pokud se v zadávacích podmínkách vyskytnou požadavky nebo odkazy na obchodní firmy, názvy nebo jména a příjmení, specifická označení zboží a služeb, které platí pro určitou osobu, popřípadě její organizační složku za příznačné, patenty na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu, je účastník oprávněn navrhnout i jiné, technicky a kvalitativně obdobné řešení, které musí splňovat technické a funkční požadavky zadavatele uvedené v této zadávací dokumentaci.
Pokud je v technické specifikaci užit pojem „možnost“ nebo „schopnost“ nebo „podporuje“ atp., rozumí se tím vlastnost, funkce či vybavení předmětu plnění, nikoliv pouze jeho připravenost k využití této funkce (tzn., že zadavatel požaduje, aby mohl tyto „možnosti“ využívat bez dalších finančních investic do různých rozšíření, upgradů apod., nejsou-li tyto výslovně zmíněny).
Zadavatel neumožňuje nabídku demo nebo zkušebních verzí softwaru.


Specifikace předmětu plnění
	Předmět plnění
	Počet licencí
	Typové označení
	Vydavatel

	Software pro hodnocení mamografických snímků
	1
	
	



Uvedené požadavky jsou minimální (nepodkročitelné), tzn., že jejich nesplnění bude posouzeno jako nesplnění technických požadavků na předmět plnění daných zadávací dokumentací a povede k vyloučení účastníka ze zadávacího řízení.
	P. č.
	Požadavek
	Splňuje ANO/NE
Konkrétní hodnota nabízeného zařízení

	Obecné požadavky

	1
	Licence k užívání softwaru pro vyhodnocení mamografických snímků, po dobu 5 let (60 měsíců)
	

	2
	Pro 1 modalitu – mamograf, bez omezení počtu vyšetření
	

	3
	Systém musí registrován jako zdravotnický prostředek třídy II.b dle zákona č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích v platném znění
	

	4
	Systém musí mít platnou certifikaci CE pro všechny požadované 2D a 3D aplikace
	

	5
	Systém musí do budoucna umožňovat změnu mamografu na pracovišti zadavatele, bez omezení výrobce (min. Hologic, Siemens, GE, FUJIFILM), bez dodatečných nákladů
	

	6
	Systém musí být kompatibilní se standardními formáty DICOM a musí umožňovat přímou integraci s PACS a NIS zadavatele
	

	7
	Výsledky/snímky vyšetření musí být zobrazitelné v diagnostickém prohlížeči JiveX (stávající prohlížeč používaný na pracovišti zadavatele) bez nutnosti použití vlastního zobrazovacího rozhraní
	

	8
	Systém musí být schopen zpracovávat 2D mamografické snímky hlavních výrobců mamografů (min. Hologic, Siemens, GE, FUJIFILM)
	

	9
	Systém musí být schopen zpracovávat tomosyntetické mamografické snímky hlavních výrobců mamografů (min. Hologic, Siemens, GE, FUJIFILM)
	

	10
	Možnost instalace systému na virtuální server nemocnice bez nutnosti přenosu pacientských dat mimo její infrastrukturu
	

	11
	Systém musí umožňovat kompletní zpracování dat na HW nemocnice, data pacientů se nesmí přenášet mimo nemocnici. 
Pokud instalovaný systém vyžaduje jakoukoliv online komunikaci mimo nemocnici, do poznámky uveďte konkrétní rozsah komunikace a cílovou entitu.
	

	12
	Systém musí umožňovat příjem snímků jak přímo z modalit, tak i z PACS systému zadavatele. Po zpracování musí systém automaticky odeslat výsledky (strukturovaný report, obrazový report) do PACS systému se zachováním shodného Study Instance UID.
	

	13
	Systém musí generovat obrazový report v DICOM formátu (např. Secondary Capture)
	

	14
	Automatické generování strukturovaného Mammography CAD Structured Report (SOP Class 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.50), který lze zobrazit v libovolném mamografickém prohlížeči. Structure Report musí obsahovat lokální skóre rizika u jednotlivých nalezených objektů. V rámci SR musí být rozlišen typ nálezu – denzita, mikrokalcifikace a případně další. 
V rámci nabídky bude předložen příklad vygenerovaného DICOM CAD Structured Report.
	

	15
	Systém musí umožňovat zpracování snímků minimálně v projekcích CC, MLO, ML a LM
	

	16
	Systém disponující automatickou identifikací podezřelých denzit, mikrokalcifikací a dalších patologických struktur
	

	17
	Doba zpracování kompletního 2D vyšetření nesmí přesáhnout 5 minut od odeslání snímků do systému
	

	18
	Funkce automatického porovnání aktuálního vyšetření s předchozími (historickými) snímky: 
· min. 3 vyšetření do stáří 6 let (3 vyšetření ve standardním screeningovém intervalu 2 let)
· obrazový report musí zobrazit přehled vyšetření, která byla použita pro porovnání
	

	19
	V případě tomosyntetických dat musí systém umožňovat identifikaci vrstvy, ve které se nachází příslušný nalezený objekt. Označení vrstvy musí být zřejmé na obrazovém reportu
	

	20
	Systém musí generovat celkové skóre rizika na definované škále za celé vyšetření. 
Do poznámky uveďte konkrétní použitou škálu celkového rizika.
	

	21
	Systém musí generovat lokální skóre rizika u každého nálezu v rámci snímku. 
Do poznámky uveďte konkrétní použitou škálu lokálního rizika.
	

	22
	Nabízený systém musí být prokazatelně používán jako náhrada radiologa v rámci dvojího čtení v národním screeningovém programu v rámci EU. 
Do poznámky uveďte lokaci a rozsah použití.
	

	23
	Dodaný systém musí umožňovat integraci se systémem PACS využívaným na pracovišti zadavatele minimálně v rozsahu:
a) Předání celkového skóre rizika, podle kterého PACS systém umožňuje filtrovat vyšetření na méně/více riziková
b) Předání nejvyššího lokálního skóre rizika v rámci studie, pro účel dalšího filtrování vyšetření
c) Uložení Mamo CAD strukturovaného reportu do PACS 
d) Uložení obrazového reportu do PACS

Do poznámky uveďte způsob předání celkového a lokálního skóre rizika v rámci DICOM komunikace.
	

	24
	Předmět plnění musí být v souladu s aktuálním zněním dokumentu: Příručka kvality ICT – Nemocnice Jihlava, příspěvková organizace
	

	25
	Předmět plnění musí být v souladu s aktuálním zněním dokumentu: Kyberbezpečnost – Nemocnice Jihlava, příspěvková organizace
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