Priloha €. 13 sutaznych podkladov

4. Uchadzac vypini nasledujuce casti 4 (Technicka specifikacia) Opisu predmetu zakazky: Verejné
Spfﬁa / | AkrieSenie spliia poziadavku, popis ako je poZiadavka
:. ke nespliia |splnend
~oziac :. ) odnotens (ak rie$enie poziadavku nespliia, riadok uchadza¢
ol nevyplia)

1 Nastroj spiiia nasledujtice technické poziadavky

1.1 Nastroj je dostupny pre kazdého z definovanych poskytovatelov A Spitia | Softvér sa instaluje lokalne v ramci vlastnej
zdravotnej starostlivosti ako cloudova sluzba, alebo v rdmci vlastnej sietovej infrastruktury zdravotnickeho zariadenia
sietovej infrastruktury.

1.2 Nastroj pracuje tak, ze spifia véetky funkéné poziadavky na uz A Spltia | Softvér je optimalizovany na spustenie na u?
existujucich/dostupnych pracovnych staniciach u kazdého z existujucich/dostupnych pracovnych staniciach.
identifikovanych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti. Hardvérové poziadavky su minimalne a nie je

potrebny Ziadny GPU. Testovacie inStalacie boli
uspesne vykonané v existujucich slovenskych
lokalitach.

1.3 Nastroj podporuje ako vstup Studie z CT vo formate DICOM. A Spifia | Pozrite si priloZené vyhlasenie o zhode DICOM
(DICOM conformance statement)

1.4 Nastroj je schopny DICOM konektivity. A Splfia | Pozrite si priloené vyhlasenie o zhode DICOM
(DICOM conformance statement). Softvér je
sprevadzany bezplatnymi sietovymi sluzbami
DICOM, ktoré pomahaiju pri prenose suborov
DICOM, ktoré sa maju nasadit podla potreby.

1.5 Nastroj automaticky generuje kontury rizikovych organov v A Spitia | Pozrite si prilozené vyhldsenie o zhode DICOM

Standardizovanom formate DICOM RT Structure Set.

(DICOM conformance statement)
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Priloha €. 13 sutaznych podkladov

na systém riadenia bezpecnosti informacii alebo podobnud normu.

Kritérium: Spl'ﬁa / | Ak riesenie spliia poziadavku, popis ako je poziadavka
A= pvovinné nespfﬁa splnena
polozka
Poziadavka B;:ﬁi‘:mtené (ak rieSenie poziadavku nespiiia, riadok uchadzaé
(F;: nepovinna nevyplia)
polozka
1.6 Nastroj automaticky generuje kontury v poZzadovanej kvalite za pouZzitia A Spiia | Modely budu dobre fungovat na skenoch
nastrojov umelej inteligencie, obzvlast hlbokych neurdnovych sieti, a to z diagnostickych pristrojov bez toho, aby bolo
bez potreby prispdsobovania ndstroja na dodatocnych datach od potrebné poskytnut akékolvek tdaje na skolenie.
ktoréhokolvek poskytovatela zdravotnej starostlivosti zapojeného do Modely st hibkové neurénové siete,
projektu (t. j. bez dodatocného ucenia, resp. trénovania Al modelov). autokonturovacie modely s umelou inteligenciou.
2 Nastroj spifia nasledujtice technické poziadavky z hl'adiska
bezpecnosti tdajov
2.1 Ndstroj zabezpecuje ochranu osobnych Udajov. Data, v pripade ich A Spitia | Vietky obrazové udaje pacienta a osobné
odosielania mimo IT infrastruktury poskytovatela zdravotne;j zdravotné informdcie zostdvaju v IT infrastrukture
starostlivosti nesmu obsahovat osobné Udaje. Ak sa maju osobné tdaje poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
prenasat prostrednictvom sieti, ktoré nie st kontrolované spravcom NEEXISTUJE ZIADNY prenos informdcii o
Udajov alebo zdravotnickou sietou, musi sa pouzit Sifrovanie s rieSenim, pacientoch mimo lokdlnej siete nemocnic.
ktoré spliia poziadavky normy pre bezpeénost informacii v sektore
zdravotnictva (odporucanie je AES 256 -bit alebo podobna norma).
2.2 Ak nastroj umoZiuje, Ci uz z uzivatelského alebo administratorského C Spifia | Limbus Contour sa spolieha na existujice
Gctu, pristupovat k osobnym udajom, pristup do tohto Uctu je pre dany nastavenia systému overovania/autorizacie
typ uctu zabezpeceny bud' prostrednictvom preukazu zdravotnickeho systému Windows (napr. Active Directory).
pracovnika (tzv. PZP karta) alebo prostrednictvom dvojfaktorovej
autentifikacie.
2.3 Data, v pripade ich odosielania mimo IT infrastruktury poskytovatela A Spifa | Data neopustaju IT infradtruktiru poskytovatela.
zdravotnej starostlivosti, neopustia hranice EU.
2.4 Data, v pripade ich odosielania mimo IT infrastruktury poskytovatela A Spitia | Data neopustaju IT infradtruktiru poskytovatela.
zdravotnej starostlivosti, nie si uchovdvané mimo IT infrastruktury
poskytovatela zdravotnej starostlivosti dlhsSie ako 24 hodin.
2.5 Spracovanie Gdajov spifia medzinarodny $tandard ISO/IEC 27001:2013 C Splia
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Priloha €. 13 sutaznych podkladov

Kritérium: Spiﬁa / | Ak riesenie spliia poziadavku, popis ako je poziadavka
A= pvovinné nespfﬁa splnena
polozka
Poziadavka B;:ﬁi‘:mtené (ak rieSenie poziadavku nespiiia, riadok uchadzaé
E: nepovinna nevyplia)
polozka

2.6 Hospodarsky subjekt bez predchadzajuceho pisomného suhlasu A Splia | Vstupné tdaje sa nepouzivaju ani neukladaju na
poskytovatela zdravotnej starostlivosti nepouZije vstupné studie (CT) na ni¢ iné ako na vytvaranie siborov DICOM RTSS s
ni¢ iné ako na generovanie siborov DICOM RT Structure Set. automatickym konturovanim Al.

Hospodarsky subjekt nepouzije Ziadne Udaje
poskytovatela .
Poziadavky na instaldciu a updaty na nové verzie

3.1 Ndstroj v sebe zahfna instaldciu, uvedenie ndstroja do prevadzky a A Spitia | Ponuka - Nastroj v sebe zahffia inétalaciu,

servisnu podporu na 60 mesiacov od uvedenia rieSenia do prevadzky. uvedenie nastroja do prevadzky a servisnu
podporu na 60 mesiacov od uvedenia rieSenia do
prevadzky.

3.2 | Nastroj umozZiiuje predizenie licencie aj po uplynuti 60 mesiacov od A Spltia | Licenciu je mozné predizit po 60 mesiacoch. HW
uvedenia rieSenia do prevadzky pri zachovani takej funkénosti systému, $pecifikovany a zahrnuty v ponuke bude pokryvat
ktora nie je zavisla od HW vybavenia konkrétneho poskytovatela softvér pocas 60 mesiacov, ale nemdze byt
zdravotnej starostlivosti. garantovany po 60 mesiacoch. Pozri objasfujuicu

odpoved'v &asti ,, Ziadost o vysvetlenie informécif
potrebnych na pripravu ponuky —
odpovedS22676-2023-0ZZ-34/2102096-2023“
Odpoved 3.2.1A

33 Nastroj zahfna jednoduchy sp6sob updatov a upgradov na nové verzie A Splia | Aktualizacie st zahrnuté v ponuke a poskytuju sa
pre vSetkych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti zapojenych do centrdm ako dodatocny spustitelny instalacny
projektu. balik. VSetky uZ existujluce nastavenia a

prisposobenia sa automaticky migruji do novej
verzie.

3.4 Nastroj zahrfna vsetky dostupné SW updaty, upgrady a doplnenia A Spltia | Néstroj Limbus Contur zahfia vietky dostupné SW

novych funkcionalit nastroja, ktoré vysli, alebo vyjdu pocas celej doby
behu projektu (60 mesiacov). VSetky tieto aktualizacie su pocas celej
tejto doby poskytované bezplatne.

updaty, upgrady a doplnenia novych funkcionalit
nastroja, ktoré vysli, alebo vyjdu pocas celej doby
behu projektu (60 mesiacov) v rozsahu
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Poziadavka

Kritérium:

A = povinna
polozka

B = hodnotena
polozka

C = nepovinna
polozka

Priloha €. 13 sutaznych podkladov

Spiia /
nespliia

Ak riesenie splfia poziadavku, popis ako je poZiadavka
splnena

(ak rieSenie poziadavku nespiiia, riadok uchadzaé
nevypiiia)

pozadovanom vo verejnom obstardvani. Vsetky
tieto aktualizacie su pocas celej tejto doby
poskytované bezplatne.

3.5 Proces instaldcie a aj proces aktualizacie / updatu a upgradu na novu A Spltia | Intalacia a konfiguracia sa dokonéi pred

verziu SW nesmie viest k obmedzeniu ¢innosti pracoviska. pripojenim k plne automatizovanému pracovnému
postupu. Nie je potrebné Ziadne prerusenie
existujuceho klinického procesu, pretoze softvér
beZi Uplne na pozadi a existujuce pracovné
postupy su zachované.

3.6 InStaldcia bezpecnostnych zaplat (patchov) a aktualizacii od dodavatela A Spltia | Limbus Contour je kompatibilny s existujdcimi
klientskej infrastruktiry nepodlieha poziadavkam alebo obmedzeniam bezpecnostnymi politikami a softvérom
Specifickym pre dodané rieSenie. Bezpecnostné zaplaty ovladané poskytovatela zdravotnickej starostlivosti.
zdkaznikom je moZné nainstalovat automaticky bez schvalenia.

Nastroj spifia nasledujuce funkéné poziadavky
4.1 Nastroj ponuka moznost davkového spracovania. C Spltia | Softvér je vhodny na davkové spracovanie a

sUcasni zakaznici a spolupracovnici ¢asto spolu
vykondvaju stovky (v niektorych pripadoch tisice)
skenov ako stcast hodnotiacich alebo vyskumnych
projektov. Automatické konturovanie je plne
automatické a pouzivatelia mézu vkladat velké
skupiny obrazkov, ktoré sa maju spracovat
automaticky, so vstupom pouZzivatela pre kazdy
jednotlivy sken.
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Poziadavka

Kritérium:

A = povinna
polozka

B = hodnotena
polozka

C = nepovinna

polozka

Priloha €. 13 sutaznych podkladov

Spiia /
nespliia

Ak riesenie splfia poziadavku, popis ako je poZiadavka
splnena

(ak rieSenie poziadavku nespiiia, riadok uchadzaé
nevypiiia)

zdravotnej starostlivosti monitorovat nasledujice ukazovatele:

4.2 Nastroj umozniuje prispdsobit si format vygenerovanych kontdr a A Splia | Softvér je pIne prispdsobitelny. Sablény su
vytvorenych Sablén individualne podla potrieb uzivatela v zmysle vyrobené tak, aby zodpovedali existujucim
jednotlivého poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Ide predovsetkym pldnovacim Sablénam, takze subory RTSS
vyber oblasti zdujmu pre kazdy typ planovacieho vysetrenia, nazvy zodpovedaju miestnym konvenciam pre ndzov
oblasti zaujmu a ndzvy $abldn, farby priradené jednotlivym oblastiam Struktury, farbu, zastupné symboly Struktury a
zaujmu a jednotlivym Sablénam. dalSie nastavenia Struktury. VSetky prispdsobenia

mozu pouzivatelia podla potreby upravovat.
Vlastné nastavenia mozu byt tiez zdielané medzi
klinikami alebo mozu byt vykonané nezavisle pre
kazdu instalaciu. Okrem tychto prispdsobeni su
Struktury krizovo trénované na r6zne anatomické
miesta - o znamen4, Ze modely su pouZitelné pre
rézne nastavenia na zaklade lokality. Napr.
Struktury ako brachialny plexus budu fungovat na
Sabldonach HN, prsnika, plic alebo celého tela.

4.3 Nastroj poskytuje moznost konfiguracie rezov pre generované kontury C Splia | Mnoho $truktir je mozné nakonfigurovat na
podla struktury. Konfiguraciu rezov mozno pouZit na vystup vystup na 2., 3. alebo 4. reze, aby sa zvysila
automatickych kontur pre kazdy 2., 3., ..., n-ty CT rez (v porovnani s efektivita v Case prehliadania.
kazdym CT rezom) za Ucelom Upravy Struktdr na mensom pocte rezov s
naslednou interpolaciou na urychlenie pracovného postupu kontroly
obrysu.

4.4 Ak rieSenie uklada data o pacientovi mimo infrastruktury poskytovatela A Spltia | Softvér neuklada tdaje mimo infrastruktdry
zdravotnej starostlivosti, tak rieSenie zdroven umoziuje vymazanie poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
vsetkych informacii o konkrétnom pacientovi.

4.5 Nastroj umoZzriuje pre kazdého zo zapojenych poskytovatelov
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Kritérium: Spl'ﬁa / | AkrieSenie spiiia poziadavku, popis ako je poZiadavka
A= pvovinné nespfﬁa splnena
polozka
Poziadavka B;:ﬁi‘:mtené (ak rieSenie poziadavku nespiiia, riadok uchadzaé
(F;: nepovinna nevyplia)
polozka
4.5.1 |Pocet vsetkych spracovanych CT studii. A Splia | PouZivatelské rozhranie zobrazi pocet
spracovanych CT studii -obrazkov.
4.5.2 | Typy (regidny) vsetkych spracovanych CT (v zmysle hlava a krk, hrudnik, A Spltia | Podrobnosti o $abldne a $truktdre pre kazdy
brucho, atd). obrdazok sa zaznamenadvaju do lokdlnej historie v
ramci pouzivatelského rozhrania. Tuto historiu je
mozné exportovat aj ako stbor CSV.
4.6 Nastroj automaticky vyznacuje oblasti zaujmu (regions of interest,
dalej len ako ROI) v Studiach z nasledujucich radiologickych vysetreni
4.6.1 |CT v oblasti hlavy A Splria
4.6.2 |CT v oblasti krku A Splia
4.6.3 | CT v oblasti hrudnika (muZského i zenského) A Splia
4.6.4 |CTv oblasti brucha A Spliia
4.6.5 |CT v oblasti panvy (muZskeji Zenskej) A Splia
4.6.6 | CT v oblasti hrudnika, brucha A Spiia
4.6.7 | CT oblasti hrudnika, brucha a panvy A Splia
4.7 Nastroj v Studiach z CT vysetreni automaticky vyznacuje (konturuje)
nasledujuce ROI, a to na zdklade algoritmu zaloZzenom na umelej
inteligencii (ako napr. hlboké neurénové siete). Kontury generované na
zaklade atlasu nebudu akceptované, pretoZe ich Uroven kvality je nizsia
v porovnani s kontirami generovanymi na zdklade umelej inteligencie a
dalSie spresfiovanie kvality vystupov algoritmu je obmedzené.
4.7.1 |A_Aorta Spina
4.7.2 | A_Pulmonary Spina
4.7.3 |Bag_Bowel B Spiria

Strana 14 z 18




Priloha €. 13 sutaznych podkladov

Kritérium: Spl'ﬁa / | AkrieSenie spifia poziadavku, popis ako je poziadavka
A:pvovinné nespfﬁa splnena
polozka
Poziadavka B;:ﬁi‘:mtené (ak rie?enie poziadavku nespliia, riadok uchadzaé

E = nepovinna nevyplia)
polozka _

4.7.4 |Bladder B Splna

4.7.5 |Bone_Mandible B Spiia

4.7.6 |Bowel Small, Bowel Large (bowel loops) B Splia

4.7.7 |BrachialPlex_L B Splria

4.7.8 |BrachialPlex_R B Splia

4.7.9 |Brain B Splria

4.7.10 | Brainstem B Spfﬁa

4.7.11 | Cavity_Oral B Splia

4.7.12 | Cochlea B Splria

4.7.13 | Colon_Sigmoid B Splia

4.7.14 | Duodenum B Spiia

4.7.15 | Esophagus B Splia

4.7.16 | Eye_L B Splia

4.7.17 | Eye_R B Spliia

4.7.18 | Femur_Head L B Splia

4.7.19 | Femur_Head_R B Spiia

4.7.20 | GInd_Lacrimal_L B Splia

4.7.21|GlInd_Lacrimal_R B Splia

4.7.22 | GInd_Submand_L B Splia

4.7.23 | GInd_Submand_R B Splria

4.7.24 | GInd_Thyroid B Splia

4.7.25 | Heart B Splria

4.7.26 | Kidney_L B Spiria

4.7.27 | Kidney_R B Splia
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Kritérium: Spl'ﬁa / | AkrieSenie spiiia poziadavku, popis ako je poZiadavka
A= pvovinné nespfﬁa splnena
polozka
Poziadavka B;:ﬁi‘:mtené (ak rie?enie poziadavku nespliia, riadok uchadzaé

(pZ: nepovinna nevyplia)
polozka

4.7.28 | Larynx B Splria

4.7.29 | Lens_L B Splria

4.7.30 | Lens_R B Splia

4.7.31 | Liver B Splria

4.7.32 | Lung_L B Splia

4.7.33 | Lung_R B Spina

4.7.34 | Musc_Constrict B Spifa

4.7.35 | OpticChiasm B Splia

4.7.36 | OpticNrv_L B Spina

4.7.37 | OpticNrv_R B Splia

4.7.38 | Parotid_L B Spiia

4.7.39 | Parotid_R B Splia

4.7.40 | PenileBulb B Splia

4.7.41 | Pituitary B Spiia

4.7.42 | Rectum B Splia

4.7.43 | Retina_L B Spliia

4.7.44 | Retina_R B Splia

4.7.45 | SpinalCanal / SpinalCord B Splia

4.7.46 | Stomach B Splia

4.7.47 | Trachea B Splria

4.7.48 | AirWay_Prox or Bronchus (Proximal Bronchial Tree) B Splia

4.7.49 | Regionalne lymfatické uzliny krku B Splria

4.7.50 | Regionalne lymfatické uzliny panvy B Spiria

4.7.51 | Regionalne lymfatické uzliny prsnika B Splia
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Kritérium: Spl'ﬁa / | Ak riesenie spliia poziadavku, popis ako je poziadavka
A= pvovinné nespfﬁa splnena
polozka
Poziadavka B;:ﬁi‘:mtené (ak rieSenie poziadavku nespiiia, riadok uchadzaé
(F;: nepovinna nevyplha)
polozka
5 Poziadavky na kvalitu vystupov rieSenia
5.1 Nastroj ma referencie min. z pat klinickych pracovisk v rémci EU. A i3 Sucast ponuky. (pozri bod 18. sutaznych
podkladov — obsah ponuky)
5.2 Nastroj obdrzal vyhlasenie o zhode DICOM (DICOM conformance A i3 Sucast ponuky.
statement).
53 Nastroj obdrzal vyhlasenie o zhode CE (Declaration of Conformity). A i3 Sucast ponuky.
Nastroj obdrzal SUKL kéd P 4828A
5.4 Hospodarsky subjekt v ramci tohto vlastného navrhu plnenia poskytne A Spitia /| Sucast ponuky - vyplnené body 4.7 tejto tabulky.
detailny zoznam rizikovych organov, ktoré je ndstroj schopny
automaticky konturovat pomocou algoritmu zaloZenom na umelej
inteligencii. (Za ucelom vyhodnotenia poziadaviek v ¢asti 4 Opisu
predmetu zékazky prilohy €. 1 sutaznych podkladov).
5.5 Hospodarsky subjekt v ramci vlastného navrhu plnenia poskytne A Spitia /| sucast ponuky;
detailny procesny diagram, z ktorého je jasné, akym sp6sobom je podla bodu 3 tohto dokumentu.
nastroj integrovany do workflovu na pracovisku. (Za ucelom
vyhodnotenia poZiadaviek v Casti 4).
Poziadavky na podporu pre uZivatelov
6.1 RieSenie zahffa zaskolenie minimdlne 3 zamestnancov od kazdého A Spifia | Ponuka zahffia zagkolenie 3 zamestnancov od
poskytovatela zdravotnej starostlivosti zapojeného do projektu. Z kazdého poskytovatela zdravotnej starostlivosti
kazdého sSkolenia bude vypracovana prezencna listina s podpismi zapojeného do projektu. Z kazdého Skolenia bude
Ucastnikov. vypracovana prezencna listina s podpismi
Ucastnikov.
6.2 RieSenie zahfna zakaznicku podporu dostupnu do 12 hodin pocas A Spitia | Ponuka zahffia zékaznicku podporu dostupnt do
pracovnych dni. 12 hodin pocas pracovnych dni.
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verejnom obstardvani, suhlasi s poskytnutim dokladov potrebnych na
prevzatie a uzivanie riesenia (dodaci list, resp. preberaci protokol,

faktura, manual pre obsluhu) v slovenskom jazyku.

Kritérium: Spiﬁa / | Ak riesenie spliia poziadavku, popis ako je poziadavka
A= pvovinné nespfﬁa splnena
polozka
Poziadavka B;:ﬁi‘:mtené (ak rieSenie poziadavku nespiiia, riadok uchadzaé
E = nepovinna nevyplia)
polozka
6.3 Riesenie zahffia moznost nahlasovania poruch. A Splia | Ponuka zahffia moznost nahlasovania portch.
Poruchy, varovania a chyby sa zaznamenavaju v
softvéri a prehliadaci udalosti systému Windows.
6.4 Hospodarsky subjekt, v pripade, Ze sa stal UspeSnym uchadzaéom vo A Spitia | Hospodarsky subjekt, v pripade, Ze sa stal

Uspesnym uchadzacom vo verejnom obstaravani,
suhlasi s poskytnutim dokladov potrebnych na
prevzatie a uZivanie rieSenia (dodaci list, resp.
preberaci protokol, faktura, manual pre obsluhu) v
slovenskom jazyku.

Uzivatel'ska prirucka k softvéru v slovenskom
jazyku je i stcastou ponuky a bola dolozena i pri
registracii SW na SUKL P 4828A

Tabulka 1: Technickd Specifikdcia
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