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1 Technické podminky:

Architektura klient — server

Provoz klienta, serveru i DB na aktualnich verzich OS, DB, runtime

Centralni Patch Management na Urovni klienta, serveru i DB Fizeny FN Brno

Podpora SSO — Active Directory (ovéreni uzivatele, fizeni opravnéni na Urovni role a pracovisté)
Podpora pouziti elektronického podpisu a ¢asového razitka (zadavatel disponuje vlastni certifikacni
autoritou) nad vystupnimi dokumenty

Podpora pouZiti skartaénich priznak( nad vystupnimi dokumenty

Zapojeni a podpora analyzator(i provozovanych FN Brno (viz. pfiloha pfipojeni analyzator()
prostfednictvim sité Ethernet (pfipadné prevodnik( RS-232/422/485 atp. na Ehternet) k LIS

VyuZiti stavajicich tiskovych zafizeni FN Brno pro tisk stitk( v ¢eském jazyce a s ¢eskou diakritikou
(ZEBRA, BRADY)

Podpora identifikace vzorkd prostfednictvim bar code (véetné ISBT 128 b,c)/QR code

MozZnost vkladat binarni soubory (JPG, PDF, DOC, XLS, atd...) s vazbou na data laboratofe

migrace dat stavajicich laboratornich informacnich systému

Podpora komunikacnich standard( v aktualni verzi (DASTA a pfipadné HL7)

Fulltextové vyhledavani v zddankach a vysledcich

Logovani a audit provedenych operaci v ramci software

Dodavka a nasazeni LIS bude fizeno s vyuZitim projektovych nastrojli — preferovano je vyuZiti
nastroju aplikace MS Project (zadavatel v souladu s § 44 odst. 11 zakona umozni pro plnéni verejné
zakdazky poutziti i jinych, kvalitativné a technicky obdobnych feseni.)

1.1 Kilient:

Podpora Microsoft Windows 7, 64 bit

Umisténi v "Program Files" nebo "Program Files x86"

Spustitelny s opravnénimi uzivatele

Podminky provozu PC s klientem ve FN Brno (Zapojeni v LAN, instalace operacniho systému dle
internich pravidel zadavatele, poufZiti stavajici antivirové ochrany)

1.2 Server:

provoz aplikacniho i DB serveru na VMware

aplikaéni server Windows 2012R2x86/2012R2x64/Centos7
DB server MS SQL 2014 nebo Intersystems Caché
Zalohovani min. 2x denné prostfedky FN Brno

1.3 Integrace:
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Integrace do prostifedi FN Brno prostfednictvim integra¢ni platformy Intersystems Caché
Komunikace prostfednictvim webovych sluzeb

Podpora funkcionality Master Patient Index provozované FN Brno na platformé Caché

Podpora funkcionality Electronic Health Record provozované FN Brno na platformé Caché

Zdrojem ¢&iselnikG bude platforma Caché (napf.: ICP, nakladova stfediska, organizaéni struktura,
¢iselnik laboratornich metod, NCLP)

systém musi podporovat automatickou aktualizaci NCLP

Vykaznictvi vykonl formou k-davky

VyuZziti stavajiciho portalu laboratornich Zadanek FN Brno

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu
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kontrola cisla pojisténce proti ovéfenému registru VZP umisténého na serverech FN Brno

Integrace na service desk FN Brno

MozZnost feseni report( a statistik mimo produkéni systém (export dat)

Webové rozhrani pro zobrazovani a prezentaci vysledkd v casové ose dle jednotlivych pacientl ci
jejich skupin v textové i grafické podobé s moZnosti exportu do standardnich formatd

2 Odborné podminky

2.1.1 Legislativni podminky

2.1.2

2.1.3
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Program Laboratorniho informacniho systému (ddale LIS) spliiuje a aktivhé umoznuje plnit bez
jakéhokoliv omezeni veskeré pozadavky provoz( dle normy CSN EN 1SO 15189:2013.

a je zplsobily pro akreditaci Ceského institutu pro akreditaci (CIA).

Je garantovano udrZovani a rozSifovani LIS dle této normy, jejich aktualizaci ¢i jejich nasledovnik( a
vsech dalsich legislativnich poZadavki a zmén v rdmci standardni podpory systému. Zejména (ale ne
vyhradné) zajistovat bezpecnost (pokrocilou spravu pristupovych prav do jednotlivych ¢asti systému/
pro jednotlivé cinnosti, autologout, ...), dohledatelnost vsech vzorkd/vysledkd i ¢innosti s nimi
realizovanych, logovat viechny akce vSech uZivatell i administrator v ramci systému — tzn. zajisténi
jednoznadné identifikovatelnosti a vazby provedenych zaznamd.

Je garantovana pfipravenost periodické validace LIS pro potfeby CIA.

LIS je v souladu s platnymi laboratornimi priru¢kami jednotlivych laboratofi.

Graficka podoba a architektura LIS

VSechny casti LIS jsou provedeny v grafickém uZivatelském rozhrani (GUI).

LIS musi byt uZivatelsky privétivy, prehledny, intuitivné ovladatelny, flexibilni a modularné
upravitelny pro potreby konkrétnich Usekl jednotlivych laboratofi, véetné jednoduché konfigurace
uzivatelem.

Hlavnim jazykem LIS ve vSech jeho Castech je Cesky jazyk véetné diakritiky.

FN Brno muZe pozZadovat dil¢i zmény grafického rozhrani, které budou vramci zavadéni LIS
provedeny.

V celém programu LIS bude zavedena podpora funkénich klaves

Pracovni postupy (workflow)

LIS musi umoznovat definovani a nasledné i provadeéni jak jednodussich, tak i sloZitéjsich pracovnich
procesli ve vSech typech nasazovanych laboratofi. Jedna se o rGznd workflow prichodu
zadanky/vzorku/vysledku laboratofemi:

0 typu biochemie nebo hematologie,

o typu mikrobiologie,

o specialnich laboratofi (napt. OLG).
| v rdmci jednoho laboratorniho pracovisté se pracovni procesy laboratornich metod specifikuji napf.
dle druhu materialu a typu vyzadanych vysSetreni.
Jednotlivé kroky téchto procesl jsou variantné a jasné definovany (kdo, co a kdy se provadi - véetné
identifikace daného pracovnika, napf. u neshod apod.) a informace v LIS jsou uZivatelsky
,dohledatelné” uloZeny.
Procesy a jejich dil¢i ¢asti Ize v pfipadé potfeby daného provozu laboratofe ménit.
Pristup k proceslim a jejich dil¢im ¢astem je Fizen pomoci ,seznamu pro Fizeni pristupu” (ACL) — ktery
uréuje, stupen opravnéni jednotlivych pristupl a nakladani s daty.

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu
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Procesy v ramci LIS budou k usnadnéni evidence a zvyseni bezpecnosti vyuZivat carovych kodl
(evidence Zadanek, vzork(, pracovnikl, dokument(, spotf. materidlu, atd.). Jejich nasazovani a
zapojovani do procesl bude provadéno na zakladé mozZnosti a hw. pfipravenosti FN Brno. lJiZ
zavedené procesy ve FN Brno, které vyuZivaji moznosti ¢arovych kodd u stavajicich informacnich
systému, budou plnohodnotné nahrazeny dodavanym LIS — a to predevsim s ohledem na stavajici
propojeni s klinickym informacnim systémem (KIS FN Brno).

V ramci dodavky LIS pro Mikrobiologickou laborator je dodavka moduld pro jednotlivé laboratorni
pracovisté (bakteriologie, parazitologie, mykologie, sterility, stéry z prostredi, serologie, molekularné
biologické metody, testovani sterility transfuznich ptipravkd, lidskych tkani a bunék).

2.1.4 Evidence vzork G — Zadanka — LIS umoZz fuje
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evidovat vzorky jednoznacné, elektronicky z jinych informacnich systéma (predevsim z KIS FN Brno)
pomoci komunikacnich standardl (DASTA 4) a také i plnohodnotné , rucné”.

evidovat i vzorky zadané na pfipojenych analyzatorech nebo jejich sw (typu middleware).

evidovat vzorky pomoci ¢arovych kodu — ve FN Brno jiz zavedenych, s moznosti dalSiho rozvoje dle
potieb nemocnice.

u kazdé zadanky evidovat tdaje vzork( dle pozadavk( normy CSN EN 1SO 15189:2013.

pfijimat vzorek s ¢arovym kddem dle jiné identifikace a také ji generovat (podporovat) - a byt
kompatibilni s jinymi systémy generovanymi ndhradnimi identifikdtory pacienta / vzorku (pro
anonymni pacienty, anonymni matky/porod, anonymni vzorky plazmy ze zafizeni transfuzni sluzby,
tkariového zatizeni, odbérového zafizeni, apod.), tedy mimo standardni rodna ¢isla / ¢isla pacient(; s
plnou kompatibilitou se stavajicim KIS FN Brno.

tisk ¢arovych kddl s vyuzitim stavajicich tiskaren ¢arového kddu (Zebra Technologies Corp. a syst.
BRADY), automatické generovani stitkd pro alikvotni zkumavky (zaloha v pfipadé poruchy
preanalytického systému), pfijimani 2D kod( (pro prijem vzorkd pro novorozenecky screening).
pridavat ¢i ubirat parametry pfi zadavani dat, moznost zvolit datum a ¢as odbéru.

zobrazeni a kontrolu vSech udajl el. Zadanky pfi jejim el. nacteni na Gvodni obrazovce.

oznadit (tisk) Zadanku, pfip. dalsi poZzadované tisténé dokumenty carovym kddem pro snazsi
identifikaci v LIS.

parametrizovat a zaddvat (sada vstupnich parametrl na Zadance uZivatelsky volitelnd) specialni
identifika¢ni Udaje pacienta nebo vySetreni dle pozadavkl a typu laboratorniho provozu — umoznit
vybér z Ciselnik(. Napf. evidovat na Zzadance (a nasledné v celém programu) pfibuzenské vazby mezi
pacienty (a jejich nalezy).

Elektronicky pfijmout externi dokument (soubor, napf. format .pdf), jako vstupni ptilohu Zadanky
potiebnou pro dalsi zpracovani.

signalizaci zadani chybného cisla pojisténce.

zobrazovani posledniho vysledku (fenotyp) u jiZ jednou ptijatého RC v identifikaci i vysledkové zpravé
pfijatého vzorku (imuno-hematologicka laboratof).

prehled vsech rozpracovanych vzorkl laboratore, tfiditelny podle pracovist. MozZnost tfidéni podle
identifikacnich adajd (rodné €., datum narozeni, jméno pac, pracovisté, lékar atd.), mozZnost filtrace
tohoto seznamu podle uZivatelsky vybrané skupiny vysetfeni. MozZnost filtrace tohoto seznamu
podle analyzator(i nebo skupin analyzatord, na kterych jsou vysetifeni provadéna.

prehled vzorkd musi podporovat uZivatelskou modifikaci vzhledu (Sitka sloupce, velikost pisma,
poradi sloupca).

prehled vzorkd musi umoznovat kontrolu, zobrazeni a filtraci podle stavu zpracovani vzorku.

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu
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2.1.5 Zpracovavani vzork 0 — LIS umoz iuje

rozdéleni primarniho biologického vzorku na vice samostatnych aliquot(, jejich odlisné oznaceni (na
mikrozkumavky = ,eppendorfky”, objem cca 1ml), umoZiuje nezavislé rfazeni téchto aliquotd do
front vysetreni podle typu pozadovanych vysetieni tak, aby bylo mozné realizovat rizna vysetreni v
raznych intervalech (asech, riznych dnech) a souc¢asné podporuje i pfenos takto ziskanych vysledki
(v€. jejich spojovani s el. Zadankami) a jejich spravné zobrazovani v EHR (KIS) FN Brno.

zpracovani statimovych vzork(l vcetné price se statimovymi vzorky v pracovnich protokolech,
dennich seznamech a pfi praci s analyzatory

zpracovani vzorkUl s vitalni indikaci véetné prace se vzorky s vitalni indikaci v pracovnich protokolech,
dennich seznamech a pfi praci s analyzatory

podporovat pokrocilé vypocty mezi jednotlivymi vySetfovanymi parametry.

na zakladé vypoctl a vysledk( vySetfeni automatickou inicializaci dalSich vySetreni.

praci s preddefinovanymi texty, s volitelné i automaticky udavanymi slovnikovymi polozkami,
umoznuje automatickou volbu logickych proménnych i volani dalSich laboratornich metod v
zavislosti na dosaZzenych hodnotach; umoznuje textovy komentar vysledkd libovolného rozsahu.
jednoduse archivovat vysledky i opravovat osobni Udaje (opravnénymi operatory) na pozadi béhu
systému (bez nutnosti restartu ¢i odhlaSovani pracovnich stanic).

a jeho soucasti je vyrazné (barevné) odliseni vysledkl s neshodou (chybnych, zdména vzorku,
zaména pacienta, ...), které je nutné v LIS ddle evidovat a nemazat, ale soucasné jasné odlisit (jako
nerelevantni) ve vSech moZnych pohledech na vysledek i s jejich filtrovanim v jednotlivych
pohledech.

kopirovani textovych blokd, i napfi¢ celym LIS.

pouziti specifickych formulard pro zadani vySetfovacich metod (formulafe uzivatelsky nastavitelné).
pouziti uzivatelsky generovanych Sablon pro odecet metod (speciadlni formulare pro genetické nebo
mikrobiologické testy s moZnosti on-line uzivatelskych tprav).

pro kazdou z metod specificky formular (upfesni objednatel v rdmci implementace), s moznosti
definovani pravidel pro zdznam hodnot na formulafi a jejich vyuZiti pfi generovani vysledkd (mol.
geneticka lab.).

duplikaci Sarzi kit( (s uchovanim u vysetreni) .

podporu pro kombinované generovani zavért (z vysledkl metod + z ptipravenych frazi) (mol.
geneticka lab.).

informace ve vydavaném vysledku o dosud neprovedenych vysetrenich.

jednoduché zobrazovani a tisk metod, které jsou aktudlni pro dany den ke zpracovani, tedy
prehledné a tisknutelné informace o poctu pozadavkl cekajicich na vysetfeni podle metodik
(laborator autoimunitni diagnostiky).

2.1.6 Uvoln éni vysledk G — LIS umoz fnuje
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sledovani plausibility vysledk(l, vice stupriovita validace (laborantka, chemik + Iékaf), moznost
kontroly vysledkd dle riznych filtr(, kontroly vysledkd v blocich (rutina, special, likvor....).

pouziti nastavitelnych pevnych slovnich komentara.

variabilni nastaveni kontroly, schvalovani, expedice, tisku a vykazovani jednotlivych vysettreni
rozdilné pro jednotlivé laboratorni Useky v ndvaznosti na rizné , nositele” vykonu.

systém musi umoznovat sledovani pacienta v Case (historie predchozich vySetfeni pfi uzavirani
aktualniho vysetteni). DELTA CHECK - nastaveni intervalu mezi dvéma po sobé jdoucimi vysledky a
vyznamnosti rozdilu jejich hodnot v absolutnich jednotkach i procentech.

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu
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opravu chyb v pfijmu Zadanky (hlavicka, vysetfeni, ...) pfi vydavani vysledk(l bez nutnosti opustit
"vydavani".

a obsahuje expertni systém pro varovani pred nepravdépodobnymi antibiogramy a automatické
hodnoceni antibiogrami (véetné prehodnoceni pfi rekvalifikaci mikroba) (mikrobiologie).
elektronické schvalovani vazanych antibiotik (prebirani z KIS FN Brno, véetné elektronického zaslani
rozhodnuti zpét do KIS) (mikrobiologie).

zadat volitelnou prodlevu mezi provedenou validaci a odeslanim vysledku.

2.1.7 Vystupy — vysledkovy protokol — LIS umoz  nfuje

elektronické plnohodnotné zasilani vysledk( do EHR (KIS) FN Brno.

grafickou podobu vysledkovych zprav dle poZadavki uZivatele. UZivatelsky nastavitelné podoby
,hlavicky”, ,paticky” i vlastniho obsahu protokold.

v pfipadé potreby zaclenéni jinych Udaji evidovanych v LIS do vysledkovych zprav (TAT, pouZita
diagnostika a jejich sarze, poufZiti necertifikované metody apod.).

v ramci generovani vysledkového protokolu u definované sady vysetfeni zobrazovat ¢i naopak
nezobrazovat jednotlivé parametry ve vysledku podle toho, jakych hodnot tyto parametry nabyly;
zobrazovani ¢i nezobrazovani logickych a slovnich proménnych automaticky dle podminek, které se
vazi k hodnotdam namérenych parametrd.

omezeni zasilani ¢i tisk vybranych vysledk( dle nastaveni u typu vySetfeni, diagndzy, konkrétniho
pacienta apod.

bez vétsich sw. zasahl prechod na ,bezpapirovou” elektronickou distribuci vysledkl se zachovanim
moznosti tiskovych vystupu.

variabilitu Udaja vysledkovych zprav — pro rGzna vysetieni mohou byt nastavena rlzna graficka
zobrazeni referencnich mezi, cut-off hodnot.

zptistupnéni vysledkovych zprdv pres webové sluzby (moznost komunikace s externimi subjekty).
zakomponovani externich pfiloh, ¢i grafickych (souborovych) vystupl analyzator( do vysledkovych
zprav.

2.1.8 Kontrola kvality — LIS umoz nfuje

sledovani a hodnoceni vysledki interni kontroly kvality véetné statistického zpracovani dat.
definovat TAT (turnaround time) jednotlivych vySetfeni a prehledné o ném informovat na
velkoplosné obrazovce.

2.1.9 Vyhledani a statistické zpracovavani dat— LI S umoZ iuje
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pokrocilé vyhledavani vsech vysledk(, vzork( i ¢innosti operatorl dle vsech myslitelnych parametrd,
jejich zobrazeni a vicendsobné filtrovani dle uzZivatelem vybranych kritérii (zejm.: dle Zadatele
vysetieni - NS, casového obdobi, identifikator( pacienta, diagnozy, typu materialu, druhu vysetreni,
konkrétniho operatora, konkrétnich Cinnosti se vzorky, analyzatoru, konkrétniho pracovisté, atd.).
podporu zpracovani veskerych dat pro klinické studie a védecké prace.

statistické zpracovani dat dle nastavitelnych parametrl - otevieny systém a vyuZiti vSech
evidovanych udajli v LIS (pacient, pohlavi, vék, metody, parametry, diagndza, materidl, statistické
sledovani od urcité udalosti (gravidita, operace), diagnostikum (jeho Sarze), atd.).

prehled vykazované péce pro konkrétni diagnostiky za uZivatelsky definované obdobi (molek.
geneticka lab).
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tvorbu dennich "pfijmovych knih" podle zadanych kritérii (diagnostika, vstupni material, apod.
(molek. geneticka lab., mikrobiologie).

tvorbu dlouhodobé nastavitelnych prehledd dle definovanych parametrl a jejich export (i do
dokumentt MS Office / pdf), statistickych Udaji o laboratornim provozu (kolik bylo provedeno v
uzivatelem definovanych ¢asovych intervalech konkrétnich vysetreni, kolik vys. celkem, pocty vSech
¢i jednotlivych vysetfeni pro jednotlivé Zadatele i jejich skupiny nap¥. ambulance vs. hospitalizovani,
statimova vys. vs. rutinni vysetteni, statimova/vitalni vys. vs. rutinni vySetfeni; i s moznosti volitelné
filtrace rGznych skupin vysetfeni, ...), soubéZzné umoznovat i zobrazeni ekonomickych ekvivalentd
(bodd, cen, ev. nakladll) pro vybrana obdobi + vySetfeni a jejich jednoduché vykazovani zdravotnim
pojistovnam i samoplatciim.

tvorbu legislativné povinnych reportl a dalSich dle potfeb uZivatele.

prosty export vysledkll a zpracovanych statistik ve formatech MS Office (+ pdf) i pokrodily
strukturovany export vysledkl dle riznych parametr( (s jednoduchym rozhranim) ve formé dvou- i
vice- rozmérnych datovych matic, ktery by umoznil jejich dalsi statistické zpracovani.

0 Priklad A: Dvourozmérny export ve formé tabulek MS Excel s mozZnosti uZivatelské volby
parametrd na jednotlivych osach (x/y = radky/ sloupce) — na osach x/y by byly volitelné:
pacienti / vySetfeni (v daném ¢ase) nebo pacienti / ¢asy (pro dané vysetreni) nebo rdzna
vysetfeni / Casy (pro daného pacienta); nutné s moznosti rozdilného konkrétniho c¢asu ci
pocatecniho c¢asu (pro definovany ¢asovy interval — nejen dle data, ale i dle délky s danym
pocatkem) odlisné pro jednotlivé pacienty.

0 Ptiklad B: Idedlné i vicerozmérné datové matice pro databazové programy: x/y/z = pacienti /
vysledky vysetfeni / rlzné casy ve kterych bylo vySetfeno, opét s moznosti rozdilné
definovaného pocatecniho ¢asu pro jednotlivé pacienty.

Uvedené chapejme jako moznost jednoduchych a efektivnich vystupl pro kontrolu kvality (napf.
koncentrace vSech koagulacnich faktorl ve vSech vzorcich plazmy z Transf. stanice ve vsech
¢asech jejich starnuti) i védeckou praci a studie.

mozZnost aktuadlné provadét monitorace rezistenci nebo plvodcl infekci pfimym uZivatelem

(mikrobiologie).

evidenci telefonicky nahlasenych vysledkd

evidenci kolizi v Zddance

evidenci doordinaci

Prevody dat
Pfed zahdjenim provozu je v LIS proveden plnohodnotny pfevod dat z nahrazovanych plvodnich
informacnich systému pouZivanych v jednotlivych laboratofich. A to tak, aby byla vSechna data v
novém systému dostupna, standardné zobrazitelnd a pouZitelnd - tykd se nejen namérenych
vysledk(, ale také veskerych vypoctl a formuli, Ciselnik metod, jejich referencnich mezi, profill
metod (vazby mezi metodami), preddefinovanych vysledkovych textlli a komentarl - aby se
neprerusila kontinuita laboratornich nalez( v ¢ase.

Analyzatory a middleware
Pfed zahdjenim provozu LIS, na jednotlivych laboratofich budou pfipojeny vSechny analyzatory,
sumatory a externi sw typu middleware dle ptilozeného seznamu (doda CI FN Brno).
Elektronickda komunikace s analyzatory bude obousmérna — pokud to sw analyzatoru umoznuje.
LIS je schopen pfrijimat i grafické (souborové) vystupy analyzator(.
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LIS je schopen elektronicky pfijimat, evidovat, pfip. vyhodnocovat vysledky kontrolnich vzorkd
analyzator(.

Dodavatel se zavazuje elektronicky pripojovat nové potizované analyzatory dle potreb jednotlivych
laboratoti.

Pro OKB: schopnost pfijimat data z software pro POCT (COBAS Academy).

Pro OKB: pfenos dat do programu ALFA-screening vrozenych vyvojovych vad

Skladové hospoda Fstvi
Soucasti LIS je skladové hospodarstvi IVD, které podporuje skladovou evidenci diagnostik s mozZnosti
elektronického importu pribalovych letakl i bezpecnostnich listl k dané poloZce.
Vyhledové moznost budouciho zadani pozadavk( na spotfebni material pfes webové rozhrani

2.1.13 Dalsi funkcionality — LIS umozZiuje

2.1.14
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automatickou aktualizaci (NCLP, zdravotni vykony s bodovou hodnotou).

uzivatelské zpristupnéni pokrocilejSiho nastavovani systému pro definované vybrané pracovniky na
administratorské urovni (metody, vypocty, sestavy, ¢arové kddy,..).

vloZeni pfiznaku akreditace metody i jeho odebrani uZivatelem véetné ¢asové identifikace (od kdy do
kdy je ¢i neni metoda akreditovdna) — pfiznak zahrnut ve statistickém zpracovani pfip. vazba na
konkrétni vysledkovy protokol.

popisy vzhledu vice druhl material(i na jedné Zadance.

opravy dat v archivu LIS (v pfipadé neshod) — zneplatnéni vysledku s ¢asovym oznacenim (kdo a kdy)
za podminek SLP.

podporu ¢innosti antibiotického strediska (mikrobiologie).

ATB konsilia se strukturovanym formuldifem a jejich preddvani do EHR (KIS) FN Brno (mikrobiologie).
a dodava systém surveillance rezistence bakterii k antibiotikim (mikrobiologie).

pfipravu a do budoucna integraci s IS |ékarny a KIS FN Brno v ramci dodavky modulu pro sledovani a
hodnoceni spotfeby ATB v DDD/cenéch dle generik s mozZnosti rekonstrukce viceleté historie z dat
lékarny. A vstup pro IS lékarny pro ovéreni rozhodnuti ATB stfediska pred vydanim vazanych
antibiotik (mikrobiologie).

podporu sledovani nozokomialnich infekci (mikrobiologie).

pfipravu a do budoucna elektronicky export hlaseni epidemiologickych vysledkd KHS (mikrobiologie).
pfipravu a instalaci modulu pro dohled nozokomialnich ndkaz (v€etné pro ustavniho hygienika,
pripadné pro kliniky) (mikrobiologie).

upozornovani na bliZici se prekroc¢eni doby odezvy (napf. laborator OLG).

komunikaci s nemocni¢ni lékarnou.

vyhledové plnohodnotné napojeni na provozy Zafizeni transfuzni sluzby, tkanové zarizeni, odbérové
zafizeni.

vyhledové plnohodnotné propojeni na provozy Zatizeni transfuzni sluzby, tkanové zarizeni, odbérové
zafizeni na jednotné DB

vyhledové volba uZivatelskych obrazovek pro vybér klicovych funkci systému s moznosti dotykového
ovladani na LCD panelech s dotykovym ovlddanim

Pojis tovna

Konsolidované vykaznictvi a zpracovani dat pro pojistovny.
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e Vykazovani zadaného vykonu (pfipady dovysetieni) s datem provedeni vykonu bez ohledu na datum
prijeti Zadanky.

*  Vytvareni davek pro pojistovny s uvadénim data prijmu i data odeslani konkrétni Zadanky (feSeni pro
pripady, kdy dojde k nékolika odbériim jednoho pacienta opakované za sebou, ale datum odeslani je
shodné).

e Zajisténi frekvence rozuctovani u casové omezenych vykazovanych vykon(.

2.1.15 Support dodavatele

« Udriba, opravy a upgrade pres web.
e PFimy pristup ke specialistim (hotline).
e Stald pfitomnost po definovanou dobu na kazdém pracovisti (laboratofi) pfi zavadéni LIS —
minimalné 2 tydny).
e Stald pritomnost po definovanou dobu na kazdém pracovisti (laboratofi) pfi uzavirani actl a
vykazovani realizovanych vykon( LIS — minimalné 1 tyden).
e Zaskoleni administrator( objednatele:
0 16 hod pracovnici Cl FN Brno
0 8 hod administrator na kazdé laboratofi ( 8x)
e Drobné Upravy v rdmci supportni smlouvy v rozsahu 10 hodin mési¢né

3 Funkcionality, dimenzovani a dostupnost LIS

3.1  Funkcionality
Kvalita a rozsah pInéni dle odstavcl kapitoly Odborné podminky

Kapitola Pozadovany stav pi zahajeni provozu Stav po dopracovani v ramci
akceptaéniho Fizeni

Legislativni podminky 100% plrEni 100% plréni

Vzhled LIS Vyhrady budoueSeny v ramci 100% plrEni
akceptanihotizeni

Pracovni postupy VSechny moduly a workflow musi byt 100% plreni
funkeni. Vyuziti carovych kod dle
moznosti FN Brno

Evidence vzork 100% plreéni, vyuziticarovych kod dle 100% plreni
pozadavik FN Brno

Zpracovani vzonk 100% plrEni 100% plreni

Validace vysledi Vyhrady budodeSeny v ramci 100% plrEni
akceptanihotizeni

Vystupy — vysledkovy protokol | Vyhrady budoueSeny v ramci 100% plreni
akceptanihotizeni

Kontrola kvality 100% plani 100% pleni

Vyhledani a statistické Funkeni feSeni, vyhrady budaeSeny 100% plréni

zpracovavani dat v rdmci akcepténihotizeni

Prevody dat 100% plmi 100% plrni

Analyzéatory a middleware Pripojeni vSech analyzatiba prjem dat 100% plreni
z sw POCT

Skladové hospodsatvi Funkni feSeni, mozZnost nenasazeni 100% plrEni
v nekterych laborattich po odsouhlaseni
FN Brno

DalSi funkcionality Funlkeni feSeni ve vSech laboratch, 100% plréni

vyhrady budoueSeny v ramci
akceptanihotizeni
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apltola Pozadova aVv pl Zanaje Provo aVv PO aopracova a
epila O e
Poji¥ovna 100% plani 100% plrni
Support dodavatele PIréni dle harmonogramu implementace| 100% plréni

3.2 Dimenzovani LIS

a) Novy LIS jako plr¢ integrovany informéni systém v ramci NIS musi podporovat nasledujici
objemy @i zachovani deklarovanych odezev systému. PoZagostav musi LIS splinit i
nakEhu systému. Podporovany stav obsahuje moznyshabjemu v novém LIS, pro ktery musi
byt feSeni rozgitelné posilenim HW infrastruktury bez nutnostia#&s do programovéh@seni
LIS. Tim je mj. zaji&na perspektivhost nového systému a jeho pruzrigszmeénam.

Parametr PoZadovany stav Podporovany stav
Patet uZivateh 500, 800,
z toho 300 sotasre pracujicich z toho 600 sotasré pracujicich
Pazet stanic (pditaci) 400 800
Patet zpracovavanych zadanek | 2 miliény / rok 4 miliény/rok
Patet samostatnych laborato 8 15
Patet typl pracovi$ v ramci Dle jednotlivych provoi (max.20) Do 30
jedné laboratie

b) Pti akceptaci HW infrastruktury navrzené Zhotovitelemsi systém spbvat nasledujici odezvy
pii zachovani objemu dat poZzadovaného stavu po dahimniddne 5 let provozu:

Parametr Pozadovana hodnota Prijatelna hodnota
Zpracovani fjmu zadanky g 1 sekunda (80%ifpadi), 5 sekund (5% ifjpadi)
zadani uzivatelem 2 sekundy (15%ifpadi)

Zpracovani onlineifjmu Zadanky | 1 sekunda 5 sekund (5% ifppadi)
z NIS nebo externiho systému

Zpracovéani pozadavku uzivatele u| 0,5 sekundy (80%ifpadi), 5 sekund (5% ifjpadi)
jednoho ukonu 1 sekunda (15%ifpad)

Zpracovani pozadavkuipryuziti 2 sekunda (80%ifpadi), 10 sekund (5% ifipad)
dat z archivu 5 sekund (15%ifipadi)

Zpracovani potvrzeni kontroly 1 sekunda (80%ifpadi), 5 sekund (5% ifjpadi)
vysledki zadanky 2 sekundy (15%ifpadi)

Zpracovani pozadavku davkové | Neni explicitré stanoveno, & davkovych | Délka zpracovani davkove ulohy nebrani
Glohy Gloh nesmi omezit provoz. procesu zpracovani Gdaj

3.3 Dostupnost LIS

a. Systém LIS musi byt trvale dostupny (365x7x24) \&oh svych funkcionalitach.
Zhotovitel musi navrhnout takové technicieSeni, které bude toto glrpodporovat a
bude vyuZivat modernich treing oblastifeSeni systéts vysokou dostupnosti.

b. Akceptovatelna doba neplanovaného vypadku systérithpdina v celku, maximarix
za 3 n&sice.
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c. Mimo hlavni provozni dobu (7:00-17:00) mohou prahilplanované servisni Ukony
systému vetrg proces zalohovani atd. V této délje po dohod s FN Brno mozné
provadt servisni prace, opravy a nasazovani novychdoogti gipadré dalSi potebné
zasahy do systému.

d. Souasti poptavané dodavkgseni je také ndvazna technicka podpora po nada&edd
provozu po dobu 5 let. Technickd podpora bude z&kat ve Smlouwy o technicke
podpde, kteraieSi zakladni podporu systému réethou do jednotlivych sluzeb. Tyto
sluzby jsou pehledré uvedeny v nasledujicich tabulkach:

Nazev Popis sluzby
Koéd
So1 Technicka podpora Technické podpora LIS zahrnuje sluzby:
e Servisni podpory.
e Podpory Licencniho SW (maintenance) — pokud je soudasti feseni.
«  Podpory aplika¢niho sw (ASW), to je Udriby ASW a Vyvoje ASW.
Souasti je v obou fipadech tvorba a aktualizace uZivatelské, bampstni, projektové a provozni
dokumentace, testovani, zasSkoleni apod.
S02 Profylakticka Zahrnuje preventivni a fudki prohlidky ASW a LSW s cilem predikce nesrovnilaszévad.
kontrola
S03 Systémova Zahrnuje systémové sluzby k zajisit provozu a spravy LIS. Jednéa se zejména o inst8aV,
podpora IS konfigurace, migrace apod. Jednd se o sluzby vir8emwisni podpory.
Pozadavky na sluzby a zasahy v ramci systémovégnpdpohou byt typu ,Havarijni“ a ,Normalni*.
S04 Zaskoleni Zahrnuje sluzby k zaji§ni Skoleni, prezentaci, semifidzivateti a spravé LIS lektory a formou e-
a konzultace learningu.
Pozn.: sluzby zaskoleni, konzultace a prezentacevjgzadovany jen jako sdast dodavky novych
moduli a Uprav funkci ASW LIS. V ramci Smlouvy o techrégkodpde nebude standardni Skoleni
poptavano.
S05 Projektové ¥izeni Zahrnuje sluzby spojen&fzenim projeki, vedenim fisluSné projektové dokumentacéast na
kontrolnich dnechiidicich vyborech projektapod.
S06 Monitoring Zahrnuje sluzby periodické kontroly stanovenychapaetii LIS, obvykle technickymi progtdky.
S07 Sluzby Hot-line Zahrnuje podporu uzivateh a spravém pii vyiizeni pozadavkna kratké dotazy spojené s provoze
a uzivanim LIS podanych obvykle telefonem, emaitefimymi elektronickymi kanaly apod.
S08 Podpora Licen¢niho software Zahrnuje sluzby dle licgmich smluv vyrobé LSW (maintenance LSW).
(maintenance)
S09 ServiceDesk / Zahrnuje sluzbyreSeni a eskalace zgatch nesrovnalosti a vad LIS (jeho ASW, LSW) vedduc
HelpDesk jejich wykizeni/odstraéni.
Souwsasti je téz fistup Zadatdl o servisni zasah na ServiceDesk/HelpDesk dodavpiestednictvim
integrace na ServiceDesk/HelpDesk zadavatele.
Jedna se o pozadavky feeni vad (zasahy) typu ,Havarijni* a ,Normalni“.
S10 Reklamace Zahrnuje sluzby dle reklansaihofadu vyrobce (prodejce / distributorajgtusného LSW a
Zhotovitele ASW.
S11 Reporting Sluzba pravidelného &si¢niho reportingu o pkni sjednanych SLA. SlouZzi k zaji&f kontroly plreni
SLA.
S12 Podpora ASW LIS Zahrnuje upgrade a update dodaného ASW, jak odvdteliatretich stran, tak k produkin specificky
vytvoienym a dodanym pro LIS. Obsahuje:
- pravo na nové verze systértietich stran, saidsti jejichz dodavky je sluzba maintenance reg
Software Assurance resp. podpory daného ASW
- pravo na upgrade a update
- legislativni servis systému LIS
Maintenance legislativy (legislativni servis) zaljmsledovani zgn legislativy ve spolupraci s
Objednatelem s dopadem na podporovany systém k#pracovani zem této legislativy.
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a. Minimalni pozadavky na uroviesluzeb jsou rozfleny na nasledujici oblasti:

» Parametry SLA pro sluzby poskytované na vyzadassigdnictvim ServiceDesk / HelpDesk
dodavatel (poskytovatal sluzby),

» Parametry SLA pro sluzby poskytované pausaln

Parametry SLA pro sluzby poskytované na vyzadani

S01 7:00-17:00 do 3 drit Jedna se reakci na pozadavek namm(Udrzba a rozvoj)
v pracovni dny ASW.
S02 7:00 — 17:00 do 5 dri. Lze dohodnout periodické kontroly Niaix meEsicng —
Vv pracovni dny vystupem protokol
S03 7:00-17:00 do 2 hod. typu ,Havarijni* Jedna se o reakci na pozadavek na systémovou podpor
v pracovni dny do 3 drii typu ,Normalni*
S04 9:00 — 17:00 do 14 dri
v pracovni dny
S05 9:00 - 17:00 do 7 drit Ucast na kontrolnich dnech, jednanfiticiho vyboru
v pracovni dny projektu a koordin&nich jednéanich.

Parametry SLA pro sluzby poskytované pausal&

S06 724 On-line, max. do 1 hod. zaslani S automatickou notifikaci prasinictvim e-mail a SMS
upozorrni. na ugené osoby.
S07 8:00 — 16:00 Do 1 hod. Online dotazy s dobou trvani do 15 minut.
kazdy den (7x8)
S08 8:00 — 16:00 Dle licentnich smiuv.
kazdy den (7x8)
S09 8:00 — 16:00 Do 2 hod. typu ,Havarijni*
kazdy den (7x8) Do 4 hod. typu ,Normalni*
S10 8:00 — 16:00 Do 1 msice
v pracovni dny
Si11 1x za mésic K dispozici na HelpDesku
S12 min. étvrtletné Tak, aby byla dodrzena aktualizace y Dle ¢etnosti vydani vyrobce / poskytovatele.
souladu s legislativou nejpogjidke
dni &innosti legislativni zrny

12/14

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu
do obchodniho rejstfiku, je zapsana v zivnostenském rejstfiku vedeném Zivnostenskym Gfadem mésta Brna.



3.4

Priloha ¢. 2 zadavaci dokumentace

Servisni podpora

Navrhovana struktura servisni podpory:

p.c. Servisni podpora

Pohotovost k zasahu v pracovni dny typu Normalsakza

Pohotovost k zasahu v pracovni dny typu Havargsiah

1
2
3

Pohotovost k zasahu o svétcich a dnech pracowtithobez

ohledu na typ zasahu

IS

Pohotovost k zasahu v pracovni dny mimo pracovhudgpu

Havarijni zasah

Profylakticka kontrola

Monitoring

Uc¢ast na kontrolnich dnech a jednanich

Servisni podpora na vyzadani

O] N o1

Sledovani legislativnich zén

Parametr sluzby:

Parametr

Hodnota parametru
(Rozsah ,,0d-do“/Reakce ,do*/ doba
vyreseni)

Poznamka

1 Pohotovost k zasahu v pracovni dny typu - 8:00-16:00v pracovni | Pozadavek doruceny mimo
Normalni zdsah pro podporu LIS dny Dobu rozsahu pohotovosti
. reakce do 4 hodin se povazuje za doruceny
L . v 8:00 nasledujici pracovni
- vyfeSeni do 24 hodin), den. Pro dorugeni
+ Reakce do 24 hod. u pozadavku bude poufZit
poZadavk( na vyZzadani | vidy ServiceDesk/HelpDesk
- hlaseni zavad.
2 Pohotovost k zdsahu v pracovni dny typu . 8:00-16:00 v pracovni | Pro doruceni pozadavku
Havarijni zasah pro podporu LIS dny bude poutzit vzdy
o Feels e 9 el ServiceDesk/HelpDesk -
. hlaseni zavad.
. VyreSeni do 8 hodin
3 Rozsah pohotovosti pro podporu LIS 0 8:00 — 16:00 ve svatky | Zasahy ve svatky a dny
svatcich a dnech pracovniho klidu bez a dny pracovniho klidu | pracovniho klidu musi byt
ohledu na typ zasahu . Reakece do 2 hod. feSeny operativné
L. i s ohledem na zavaZznost
» Vyfeseni do 8 hodin pozadavku, predpokladd se
havarijni zasah. Pro
doruceni pozadavku bude
pouzit vidy
ServiceDesk/HelpDesk -
hlaseni zavad.
13/14

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu
do obchodniho rejstfiku, je zapsana v zivnostenském rejstfiku vedeném Zivnostenskym Gfadem mésta Brna.




Priloha ¢. 2 zadavaci dokumentace

Parametr

(Rozsah ,,0d-do“/Reakce ,do“/ doba

Hodnota parametru

Poznamka

vyreseni)

Pozadavek doruceny mimo
Dobu rozsahu pohotovosti
se povazuje za doruceny

v 8:00 nasledujici den.

4 Pohotovost k zdsahu mimo pracovni dobu
typu Havarijni zasah

16:00 — 8:00 kazdy den

Rekce nasledujici den
do 1 hod. (9:00)

Pro doruceni pozadavku
bude pouzit vzdy
ServiceDesk/HelpDesk -
hlaseni zavad.

5 Pozadavek na profylaktickou kontrolu

Dle dohodnutého planu

Profylaktické prohlidky

legislativnich zmén -
Ctvrtletné

Realizace zmény —
funkéni a zapracované
do doby nabyti
ucinnosti zmény

profylaxi budou v periodicité 1 x
mésicné.
6 Monitoring « 0:00-24:00 S automatickou notifikaci
. Ondline prostfednictvim e-mail a
SMS zprav na urcené osoby.
7 Uéast na kontrolnich dnech a jednanich . 8:00-16:00 V pfipadé, Ze bude
. max. 2 x mésiéna prekrocen pocet jednani,
v rozsahu do 2 hod. nebude toto prekroceni
zvlast zpoplatnéno.
8 Servisni podpora na vyzadani . 8:00-16:00 Sluzba v ramci pausalu na
- 10 hodin mésiéné UL
9 Sledovdani legislativnich zmén « HIaseni monitoringu Soucasti hlaseni

monitoringu leg. zmén je
predlozeni navrhu na
realizaci zmény.

V Brné dne 6. 11. 2015

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno

Vyfizuje: Mgr. Radim Migak, pravnik OPV, tel: 532 232 806, e-mail: micak.radim@fnbrno.cz
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Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu
do obchodniho rejstfiku, je zapsana v zivnostenském rejstfiku vedeném Zivnostenskym Gfadem mésta Brna.
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