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1 Uvod

111

11.2

1.2
1.2.1

1.2.2

123

1.2.4

Tento dokument je urcen k popisu a definici rozsahu plnéni, dodavek a sluzeb, které objednatel
poptdva jako predmét plnéni ve verejné zakdzce s ndzvem ,,Gateway pro monitory Zivotnich
funkci”.

Predmétem této dokumentace je popis a stanoveni poZadavkd objednatele na nasazeni
gateway pro monitory Zivotnich funkci, provedeni skoleni a zpracovani dokumentace.

Popis pInéni podle této technické dokumentace
Pfedmétem plnéni této technické dokumentace je dodavka a instalace gateway pro monitory
zivotnich funkci, jeji napojeni na stavajici pfistroje a pfiprava jejiho rozhrani pro moznost
prebirani dat do dalSich informacnich systémU kupujiciho, a to véetné nedilné souvisejicich
pozadavk( typu dodani licenci, provedeni skoleni a zpracovani dokumentace.

Predmétem dila jsou nasledujici ¢innosti zhotovitele:

e spusténi Gateway v uréeném prostiedi kupujiciho,
e napojeni Gateway na monitory zivotnich funkci,

e testovani funkénosti a predani do fadného uzivani,
e provedeni Skoleni na nasazené feseni.

Pro vyse uvedeny rozsah plnéni:
e (prava dodaného feseni dle potreb a poZadavk( dle pokyn( objednatele

Dale je predmétem plnéni dodavka
e dokumentace k dodanému plnéni v pozadovaném rozsahu
e dalSich licenci potfebnych pro dals$i provoz nové nasazenych reseni

1.3 Seznam zkratek

Citliva data osobni Udaje a dalsi data, kterd za citliva povaZzuje tato Technicka
dokumentace a jeji pfilohy

DB Databaze

Gateway Gateway pro monitory zivotnich funkci zajistujici sbér, zpracovani a
odeslani dat z monitorl Zivotnich funkci standardizovanym
protokolem

IS Informacni systém

NIS Nemocniéni informacni systém

Monitor Monitor Zivotnich funkci

0S Operacni systém

VM Virtual machine
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2 Pozadavky na plnéni podle této technické dokumentace

2.11

Pfedmétem plnéni podle této technické dokumentace je doddvka a instalace software
v podobé gateway pro monitory Zivotnich funkci. Pfedmétna gateway zajisti komunikaci a sbér
dat z jednotlivych monitor( Zivotnich funkci jejich opatfeni metadaty a prevedeni do datového
standardu HL7. Soucdsti plnéni je soucasné poskytnuti dokumentace rozhrani gateway, kterd
ve standardu HL7 umoiZni data prebirat a ndsledné zpracovdvat v navazanych informacnich
systémech a rozsitit tak datovy set v oblasti zdravotnické oSetfovatelské dokumentace, kdyz
pravé monitory Zivotnich funkci zaznamenavaji dlilezita zdravotni data o pacientech, u kterych
jSou nasazeny.

2.2 Popis stavajiciho stavu

221

2.2.2

2.2.3

Na oddéleni ARO a JIP kupujiciho se u lGZek pacientl pouziva celkem 20 monitord vitalnich
funkci (dale jen monitory). Jedna se o nasledujici typy pristroja, jejichz vystupy dodavatel
pfevezme a zpracuje v rdmci nasazeni jim doddvané gateway:

e GE CARESCAPE CANVAS 1000,
e GE CARESCAPE B450v2.4
e GE CARESCAPE B450 v2.

Pro pofizovani a sledovani oSetfovatelské dokumentace se v prostredi kupujiciho (nemocnici)
pouziva informacni systém, ve kterém je vedena komplexni zdravotnickd dokumentace a ktery
na vystup gateway v podobé sebranych a zpracovanych dat z monitord Zivotnich funkci bude
mimo plnéni této verejné zakdzky na zdkladé dodaného rozhrani napojen a bude dale
zpracovavat hodnoty z monitor( Zivotnich funkci jako soucast zdravotnické dokumentace
pacientd.

V ramci realizace plnéni podle této specifikace proto musi dojit k pripravé reSeni na Urovni
gateway Cerpajici dat z monitor( Zivotnich funkci, ktera umozni automatizované zpracovani a
predavani dat z monitor(l prostfednictvim standardizovaného rozhrani s datovym standardem
HL7 do dalsiho informacniho systému, kterd umozni jejich pfijeti a zaloZeni do zdravotnické
dokumentace konkrétniho pacienta bez nutnosti jakéhokoliv Ukonu pracovnika nemocnice,
ktery pred nasazenim gateway musel kazdou hodinu provadét rucni prepis vybranych hodnot
z monitor( do dal$iho informacniho systému.

2.3 Pozadavky na feseni

231

2.3.2

2.3.3

V rdmci nasazeni gateway kupujici poZaduje, aby gateway zajistil sbér a odeslani dat z kazdého
monitoru Zivotnich funkci alespon kazdych 5 minut a to na definované rozhrani ve standardu
HL7, vCetné potfebnych metadat, které umozni jednoznacné datové polozky pfiradit ke
konkrétnimu pacientovi, ke kterému je konkrétni monitor Zivotnich funkci zapojen.

Rozhrani gateway a samotny software musi umozZnit pfijeti informace o pacientovi a pfifazeni
konkrétniho monitoru Zivotnich funkci ke konkrétnimu pacientovi. Je proto poZadovana
obousmérna komunikace na rozhrani, kterd musi byt soucasti jeho funkcionality i
dokumentace. Kupujici predpoklada pro vyuziti identifikace pacientl uziti napf. QR kédu
z naramku a proto prostfednictvim rozhrani musi byt mozné prenaset vhodné identifikatory
pro pacienty ve vazbé na konkrétni monitory Zivotnich funkci.

Dodavana gateway musi byt certifikovanym zdravotnickym prostfedkem tfidy I. podle natizeni
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR).
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2.4 Technicka specifikace

241

2.4.2

2.4.3

244

245

2.4.6

2.4.7

Kupujici pozaduje dodavku SW néstroje uréeného k provozuj jako virtudlni appliance. Kupujici
za Ucelem jeho nasazeni vycleni ve stavajicim prostfedi hypervisoru VMware virtualni server
uréeny pro provoz gateway a jejiho veskerého pfrisluSenstvi. Kupujici prodavajicimu zajisti
pristup k predmétném VM a instalaci gateway do VM provede prodavajici. Veskeré pfipadné
operacni systémy, databdze a dalsi pfisluSenstvi musi byt soucasti nabizeného rfeseni a ceny
gateway vcetné pfrislusenstvi tak, aby byla zajisténa jeji plna funkénost (s vyjimkou licence
operacniho systému Windows server, ktery mad kupujici pro provozované prostredi
hypervisoru zalicencované a licenci tohoto operacniho systému nabizi pro pfipadné vyuziti). V
pfipadé nemoznosti dodavky gateway jako virtualni appliance je mozné dodat i HW appliance
pro sbér dat z monitor(, pficemz na dodany HW poskytne prodavajici zaruku a zaruéni servis
v délce 5 let s délkou odstranéni vad, ktera odpovida SLA pro odstranovani vad gateway a na
né navazanym smluvnim pokutam podle samostatné smlouvy o technické podpofe uzavirané
na zakladé verejné zakazky na realizaci plnéni podle této technické dokumentace.

Prodavajici jako soucdst instalace a dokumentace provede pfipravu VM na pravidelné
zalohovani jako celku a déle provede pfipravu na zalohovani konfigurace a dat zpracovavanych
gateway mimo samotné zalohy celého virtualniho stroje, jako samotné datové zalohy.

Kupuijici aktualné provozuje 20 monitor(. Do budoucna se ale bude jejich pocet zvySovat a
proto doddvané reSeni gateway musi technicky i licen¢né umozniovat:

e pracovat najednou s poétem monitor( v fadech desitek kusa,
e potencialné pfipojit a komunikovat i s monitory a zafizenimi jinych znaéek neZ jen jsou
stavajici GE Healthcare.

Komunikace musi probihat s potvrzenim o pftijatych datech — tzn. kazda davka data musi byt
dolozitelné predana do napojovaného informacniho systému, napojovany informacni systém
musi potvrdit jeji pfijeti. PoZadavek na takovou uUroven komunikace musi byt promitnut do
rozhrani gateway pro napojeni dalSich systému a jeho dokumentace.

Regeni musi byt také schopné Fesit pfipadné vypadky v komunikaci — tzn. server si musi umét
data udrZet po dobu vypadku (min. nékolik hodin) a nasledné je dodate¢né predat do
napojeného informacniho systému.

Popis dalSich poZzadovanych funkcionalit:

e Identifikace pacienta na monitoru Zivotnich funkci na zakladé dat prenesenych
automaticky protokolem HL7 z napojeného informacniho systému

e Automaticky pfenos hodnot monitorovanych parametrd z monitoru Zivotnich funkci
do napojeného informacniho systému protokolem HL7
e Casova synchronizace mezi monitorem Zivotnich funkci a NTP serverem kupujiciho.
Minimalni pozadavky na konektivitu gateway s protokolem HL7:
e Podporovana verze protokolu HL7 v2.3 nebo vyssi

e Zpravy typu ORU pro prenos hodnot monitorovanych parametrl ve zpravach se
segmenty MSH, PID, PV1, OBR, OBX dle HL7 Europe
e Hodnoty parametrl Zivotnich funkci mérenych monitorem v rozsahu min.:
o Tlak krevni (mm Hg), invazivni (vice moznosti dle monitoru ART, CVT - dle
umisténi) i neinvazivni. Kazdy z nich v hodnoté a/ Systola b/ Diastola ¢/ Mean
(stfedni).
o Puls (Frekv / min), z pulsniho oxymetru a invazivnich arter. tlakd.
o Srdecni frekvence z EKG.
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2.4.8

o Teplota (st C), invazivni i neinvazivni senzory.

o Dechova frekvence (Resp / min), impedanéni z EKG i z kapnometru.
o Saturace arteridlni krve (%) z pulsniho oxymetru.

o Expirované CO2 (mm Hg) z kapnometru.

o Hemodynamika : CCO, SVR, CCl, SVRI, a dale GEF nebo REF

Soucasti plnéni bude dale dodavka dokumentace rozhrani Gateway, kterda umozni navazani
predem neurceného typu a poctu informacnich systémd, schopnych dale prevzit a zpracovavat
data z monitorQ Zivotnich funkci swvyuzitim standardu HL7. Rozhrani na strané dalSich
napojovanych systéml nesmi vyZadovat Zadné dodatecné licence nebo pofizeni dalsi
technologie od dodavatele nebo vyrobce dodané gateway. Dokumentace rozhrani musi byt
v takovém rozsahu a podobé, aby umoznila napojeni systému treti strany bez jakékoliv dalsi
soucinnosti dodavatele nebo vyrobce gateway s vyjimkou aktivace komunikace (typicky
otevreni portu apod.) na strané gateway.

3 Zaskoleni

3.11

3.1.2

Kimplementované gateway provede prodavajici zaskoleni pro dva IT administratory

nemocnice v minimalné nasledujicim rozsahu

e Pozadavky na bezpecny provoz dodaného reseni

e Konfigurace napojenych monitor Zivotnich funkci v rdmci pInéni provedené
prodavajicim

e ZpUsob napojovani dalsich budoucich monitort Zivotnich funkci na gateway, véetné
konfigurace a predavani dat z nich prostrednictvim gateway do napojovanych
informacnich systému

e PoZadavky na testovani funkénosti gateway tzv. profylaxe

e PoZadavky na aktualizace a zdlohovani gateway a jejich komponent

O provedeném skoleni musi byt u¢inén zaznam a materidly skoleni ve vyse uvedeném rozsahu
musi byt pfedany kupujicimu tak, aby se k jeho obsahu mohl vracet a Cerpat z néj i po jeho
skonceni.

4 Dokumentace

4.11

4.1.2

Kupujici poZaduje dodavku dokumentace v rozsahu dle tohoto ¢lanku v elektronické podobé v
Ceském jazyce, nejpozdéji do dne predani hotového feseni, neni-li uvedeno nebo nevyplyva-li
z jednotlivého typu dokumentace jinak.

Dokumentace musi byt dodana v takové podobé a formatu, aby byla pfipravena bez pottreby
jakychkoliv dalSich uprav k tisku.

4.2 UzZivatelska dokumentace

42.1

Prodavajici doda uZivatelskou dokumentaci pro vSechny aplikace a informacni systémy, ktera
bude obsahovat minimalné zdkladni popis prace s jednotlivymi aplikacemi/informacnimi
systémy, postupy a bude popisovat jejich funkcionality pro potfebu radné orientace uZivatel
v systému/aplikaci a Fadné prace uzivatele v systému/aplikaci.

4.3 Administratorska dokumentace

43.1

Prodavajici dodd administratorskou dokumentaci pro kupujiciho, kterd bude obsahovat
detailni popis spravy a Udrzby aplikaci a informacnich systém( na zakladé tohoto pInéni.
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4.4 Dokumentace rozhrani

441

Gateway musi poskytovat rozhrani webovych sluieb pro programové napojeni dalSich
systému. Toto rozhrani bude dodano véetné jeho dokumentace, ktera bude uréena k pfimému
poskytnuti dalsim dodavatellim IT technologii do prostfedi kupujiciho za Ucelem napojeni se
na takové rozhrani. Napojeni rozhrani na strané dalSiho napojovaného informacéniho systému
nesmi vyzadovat Zadny dalsi ndkup licence nebo komponenty pro pristup ke gateway a
dokumentaci rozhrani musi byt mozné uzit jako soucast dalSich budoucich vefejnych zakazek
v podobé stanoveni pozadavku na jeji napojeni dalSimi budoucimi informacénimi systémy.

5 Legislativa

5.1.1

NiZe je obsaZeny obecny prehled legislativy, kterou je potfeba dodrzet v souladu s realizaci

pfedmétu plnéni této technické dokumentace. Tento vycet neni koneény ani vieobjimajici a

ma za cil ramcové upozornit zhotovitele na rozsah problematiky, kterou se v navaznosti na

jednotlivé pozadované funkcionality zavazuje dodrZet, a u niz se tedy zavazuje objednateli

zajistit soulad s platnou legislativou. Diléi legislativni pozadavky a odkazy na pravni akty jsou

obsazZeny i v dalSich dil¢ich c¢astech této dokumentace a jejich pfilohach.

e 7akon ¢.325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist

e 7akon ¢.181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a 0 zméné souvisejicich zakon( (zakon
o kybernetické bezpecnosti), ve znéni pozdéjsich predpis

e 7akon ¢.297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce, v
platném znéni

e Narizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR)

e Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajl a o volném pohybu téchto
Gdajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju)



