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Technická specifikace k veřejné zakázce „Platforma pro podporu rozhodování a tvorbu reportů“

	Specifikace
	Detail
	Specifikace splněna 
ANO / NE

	Riziková třída
	Systém je certifikován jako zdravotnický prostředek spadající do rizikové třídy alespoň IIa a je certifikován dle nařízení evropského parlamentu a rady 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických prostředcích.
	

	Určený účel použití
	Systém má schválený určený účel použití zahrnující podporu rozhodování (tzv. decision-support) při hodnocení rentgenových snímků hrudníku.
	

	Technologie
	Systém využívá deep-learning technologii pro hodnocení rentgenových snímků hrudníku.
	

	GDPR
	Systém splňuje všechna ustanovení Rady (EU) 2016/679 – obecného nařízení o ochraně osobních údajů (dále jen „GDPR“).
	

	Vlastnost technologie
	Systém využívá pokročilé technologie hlubokého učení pro podporu radiologů při interpretaci rentgenových snímků hrudníku v předozadní (AP) nebo zadopřední (PA) projekci.
	

	Typy nálezů
	Systém identifikuje patologie na rentgenových snímcích hrudníku, minimálně v základním rozsahu: atelektáza, konsolidace plicního paranchymu, výpotek, plicní léze, zvětšení srdečního stínu, podkožní emfyzém, pneumothorax.
	

	Formát vstupních dat
	Systém podporuje formát vstupních dat DICOM, zahrnující digitální rentgenový přístroj (DX) a digitalizovaný analogový rentgenový přístroj (CR).
	

	Formát výstupních dat
	Systém poskytuje výstup ve formátu DICOM, který zahrnuje grafický i textový výstup.
	

	Strukturovaný report
(dále jen SR)
	Systém automaticky generuje výstup ve formátu Structured Report (SOP Class 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.88.11), který lze zobrazit v libovolném DICOM prohlížeči. SR obsahuje skóre rizika u jednotlivých indikací. V rámci SR je uveden typ nálezu. 
	




	Přizpůsobení reportu
	Automaticky generovaný výstup softwaru v českém jazyce ve formátu Structured Report nese podobu zjednodušené lékařské zprávy, kterou lze následně korelovat a upravit dle stavu pacienta. Systém umožňuje uživatelské přizpůsobení generovaného výstupu dle preferencí a zvyklostí konkrétního radiodiagnostického oddělení.
	

	Grafický výstup
	Systém automaticky generuje grafický výstup ve formátu DICOM Presentation State (PR), DICOM secondary capture (SC) a DICOM Encapsulate PDF DOC.
	

	Celkové skóre rizika vyšetření
	Systém generuje celkové skóre rizika na definované škále za celé vyšetření. Skóre rizika je viditelné v seznamu vyšetření v PACS zadavatele pro prioritizaci a první triáž vyšetření.
	

	Lokální skóre rizika
	Systém generuje lokální skóre rizika u každého nálezu v rámci snímku.
	

	Indikace
	Systém se využívá během rentgenového vyšetření hrudníku ve standardní klinické praxi, zejména v případech, kdy existuje důvodné podezření na specifické nálezy.
	

	Dokumentace ke klinickému využití
	Výrobce systému je schopen předložit alespoň 3 recenzované publikace, které prokazují prospěšnost zdravotnického prostředku na lokální populaci.
	

	Cílová skupina
	Systém (zdravotnický prostředek) je určen pro pacienty starší 18 let, kteří jsou indikováni k rentgenovému vyšetření hrudníku.
	

	Integrace s PACS
	Systém lze integrovat do stávajícího systému pro elektronické zpracování, archivaci a distribuci obrazových dat (PACS) a nastavení komunikace tak, aby nebyla nutná instalace dalšího softwaru do infrastruktury zařízení. Do systému jsou zabezpečeným způsobem posílána anonymizovaná data přímo ze systému PACS. Systém zajišťuje nejvyšší úroveň zabezpečení, komunikuje se stávajícím PACS přes protokol DICOMweb (odchozí komunikace z PACS přes STOW-RS, příchozí komunikace WADO-RS) a nevyužívá k přenosu snímku VPN tunel ani jiné méně bezpečné alternativy. Veškerá komunikace systému s PACS je z důvodu bezpečnosti vždy prováděna pouze přes odchozí porty.
	

	Technická podpora a servis
	Výrobce systému poskytuje technickou podporu při implementaci do zařízení zadavatele při provozu systému a všech servisních úkonech v českém jazyce.
	

	Triáž
	Součástí integrace systému se stávajícím PACS je předání příznaků k vyhodnocovaným vyšetřením ze systému do PACS pro zajištění prvotní triáže vyšetření.
	





	Školení a podpora uživatelů
	[bookmark: _GoBack]Výrobce systému poskytuje školení a technickou podporu pro uživatele zdravotnického prostředku v rozsahu, který zahrnuje teoretické a praktické aspekty používání systému. Školení pokrývá simulované příklady pacientů i reálné případy z cílové nemocnice, včetně diskuze o využití softwaru, definice indikací zdravotnického prostředku a hodnocení výkonnosti. Školení je poskytováno fyzicky v místě plnění veřejné zakázky lékařem v českém jazyce. 
	

	Aktualizace softwaru
	Systém (zdravotnický prostředek) má pravidelné aktualizace softwaru, které zajišťují jeho aktuálnost a bezpečnost.
	

	Monitoring 
	Systém (zdravotnický prostředek) je nepřetržitě monitorován pro zajištění jeho správné funkčnosti a rychlé detekce případných problémů.
	

	Kompatibilita s různými zařízeními
	Systém je kompatibilní s různými typy radiologických přístrojů.
	

	Bezpečnost dat
	Systém zajišťuje vysokou úroveň bezpečnosti dat pacientů v souladu s platnými předpisy o ochraně osobních údajů.
	

	Škálovatelnost
	Systém je škálovatelný a přizpůsobitelný potřebám různě velkých zdravotnických zařízení.
	

	Upozornění a notifikace
	Systém poskytuje automatická upozornění a notifikace na důležité události nebo nálezy.
	

	Jazyk softwaru
	Systém automaticky generuje zprávy v českém jazyce na základě výsledku analýzy snímků.
	

	Možnost anonymizace dat
	Systém pracuje s pseudoanonymizovanými daty a nemá přístup k citlivým údajům pacientů mimo věk a pohlaví.
	

	Prediktivní údržba systému
	Systém obsahuje funkce pro prediktivní údržbu a předcházení technickým problémům.
	





