
Приложение 2 к Тендерной документации


Техническая спецификация
Лот №1
Программно-аппаратный комплекс (центра хранения и обработки медицинской информации), с подключением городских и районных медицинских организаций (PACS)

1. Термины и обозначения:
	PACS (PictureArchivingandCommunicationSystem) – совокупность программных и аппаратных средств, служащих для обеспечения передачи, хранения, доступа и работы с медицинскими исследованиями, полученными как с подключенного оборудования, так и загруженного посредством загрузки в ручную, с помощью специализированного программного обеспечения, электронной почты или съемных носителей.
	DICOM (DigitalImagingandCommunicationsinMedicine) — медицинский отраслевой стандарт создания, хранения, передачи и визуализации цифровых медицинских изображений и документов обследованных пациентов.
	VNA (VendorNeutralArchive) - технология медицинской визуализации, в которой изображения и документы (любой файл клинической значимости) хранятся (архивируются) в стандартном формате со стандартным интерфейсом, с возможностью получения к ним доступа, независимо от других систем и производителей оборудования. VNA архив поддерживает работу как с DICOM, так и не с DICOM-объектами, имеет расширенные инструменты управления жизненным циклом изображений.
	XDS (CrossEnterpriseDocumentSharing) - стандарт, по обмену документами между лечебными учреждениями (Совместного использование документов) обеспечивает регистрацию, распространение и получение доступа к электронным записям о здоровье пациента в контексте нескольких учреждений здравоохранения.
	DMWL (DICOM ModalityWorklist): обеспечивает передачу данных о пациенте из систем RIS/PACS или ЭМК/МИС на диагностический аппарат. DICOM ModalityWorklist – это список процедур для отдельного диагностического аппарата, составленный в определенной последовательности (в соответствии с очередностью проведения процедур). Данный список формируется на стороне ПО (МИС, РИС или PACS) и запрашивается диагностическим оборудованием.  
	МИС – медицинская информационная система.
	РИС – радиологическая информационная система или модуль радиологической информационной системы в составе МИС
	DICOM GSDF (GrayscaleDisplayFunction) – Стандарт DICOM описывает, как на медицинских дисплеях должны отображаться изображения в оттенках серого, чтобы достигалось единообразие визуализации. DICOM Часть 14 содержит обязательные инструкции относительно того, как следует выполнять калибровку функции отображения в оттенках серого и тесты для контроля качества дисплеев, используемых для медицинской визуализации.

2. Общие требования:
· система хранения и передачи медицинских исследований PACS должна быть масштабируемой вне зависимости от модели лицензирования и обеспечивать подключение неограниченного количества источников диагностических изображений (в том числе сторонних PACS), дополнительных систем хранения данных, а так же рабочих мест клинического просмотровщика при соответствующих лицензионных разрешениях; 
· во всех случаях система хранения и передачи медицинских исследований PACS должна обеспечивать качество и доступность изображения, в соответствии с клиническими потребностями, будь то проведение первичной диагностики или же проведение удаленных телерадиологических консультаций, в частности, должно быть обеспечено обратимое сжатие без потери качества при передаче исследований для диагностики;
· система хранения и передачи медицинских исследований PACS должна обеспечивать интеграцию (обмен DICOM данными) со средствами профессиональной экспертной визуализации (специализированные рабочие станции диагностического DICOM-оборудования, серверные решения и отдельные клинические приложения для постобработки исследований);
· система хранения и передачи медицинских исследований PACS должна иметь собственные инструменты просмотра (клинический просмотровщик) DICOM изображений и медицинских документов иных форматов. Клинический просмотровщик должнен обеспечивать доступ к изображениям через web-интерфейс для неограниченного количества пользователей при соответствующих лицензионных разрешениях. Необходима возможность просмотра с диагностическим качеством без потерь или допустимыми потерями;
· для обеспечения интероперабельности с национальными регистрами, национальными информационными системами и Электронным Паспортом Здоровья системы хранения и передачи медицинских исследований PACS должны поддерживать хранение метаданных для идентификации исследования, соответствовать требованиям к национальным идентификаторам утвержденным МЗ РК; 
· при внедрении системы хранения и передачи медицинских исследований PACS необходима интеграция сервисов рабочего списка DMWL с медицинской (МИС) или радиологической (РИС) информационной системой лечебной организации. Сервис DMWL должен позволять  обходить повторный ввод информации на консолях лаборантов при старте процедур сканирования, полностью сокращая риски совершения ошибок при ручном вводе информации, и экономя время. Поддержка записи в базе данных на кириллице.  
- средство просмотра изображений должно поддерживать режим динамического сравнения нескольких исследований одного пациента, включая различные модальности, например КТ и МРТ, с синхронизацией различных исследований.

3. Требования к комплектации:

	Система хранения и передачи медицинских исследований PACS должна поставляться в виде программно-аппаратного комплекса в составе с серверным оборудованием,  а так же лицензиями на операционные системы и базы данных  сторонних разработчиков, рабочие станции врачей-диагностов и комплектующих.
	Поставщик системы хранения и передачи медицинских исследований PACS должен предоставить исчерпывающую информацию по требованиям к IT инфраструктуре лечебного учреждения, рекомендации по обеспечению отказоустойчивости, возможностям резервирования данных и балансировки нагрузки на серверное оборудование.
Требования к комплектации:         
1). Серверное программное обеспечение системы хранения и передачи медицинских исследований PACS –1 шт.;
2). Тонкий клиент клинического просмотровщика– 1 шт.;
3). Серверное аппаратное и программное обеспечение – 1 шт.;
4). Рабочие станции врачей-рентгенологов – 25 шт.;
5). Серверная стойка и источник бесперебойного питания – 1 шт.;
6). Комплект из аппаратного и программного обеспечения маршрутизации исследований – 25 шт.

4. Требования к компонентам системы хранения и передачи медицинских исследований PACS

4.1. Общие требования к серверному оборудованию:
1) Производительность серверного оборудования должна быть достаточной для обеспечения работоспособности серверного программного обеспечения и должна соответствовать или превышать рекомендованные разработчиком серверного программного обеспечения характеристики.
2) Минимальный объем системы хранения должен быть рассчитан исходя из максимальной планируемой загрузки всего имеющегося диагностического оборудования и минимального срока хранения 5 лет.
3) Отказоустойчивость по энергоснабжению должна быть обеспечена дублирующими блоками питания N+1 c возможностью горячей замены, а также источником бесперебойного питания до не менее 30 минут автономной работы.
4) Отказоустойчивость системы хранения данных должна быть обеспечена массивом жестких дисков RAID с возможностью горячей замены.
5) Должно быть обеспечено достаточное количество сетевых интерфейсов с производительностью, достаточной для передачи медицинских исследований и обеспечения доступа к ним.

4.2. Общие требования к программному обеспечению:
           1)Разработчик ПО должен иметь службу технической поддержки в режиме не менее 5 дней в неделю не менее 8 часов в день.

4.2.1. Требования к Серверному программному обеспечению системы хранения и передачи медицинских исследований PACS:
Должен быть реализован английский и русский интерфейсы.
Поддержка подключения неограниченного количества источников медицинских исследований.Возможность создания неограниченного количества пользователей.
Веб-интерфейс для администрирования.
Возможность работы с медицинскими исследованиями посредством веб-клиента.
Возможность поддержки одновременной работы неограниченного количества веб-пользователей.
Возможность краткосрочного и долгосрочного хранения, а также управления переполнением базы данных.
Комплекс не должен иметь ограничений (лицензирования) на количество хранимых исследований в базе данных и обеспечить адаптацию к возрастающему объему данных.
Должна быть реализована поддержка 2-факторной аутентификации пользователей.
Поддержка контроля доступа пользователей, с возможностью разграничения прав и ролей пользователей.
Поддержка передачи исследований по протоколу SSL/TLS.
Поддержка маршрутизации поступающих исследований.
Поддержка DICOM (SCP&SCU): Verification, Storage, Query/Retrieve, Modality Worklist Management, Storage Commitment Push Model, Print.
Поддержка подключения оборудования вне зависимости от производителя.
Поддержка следующих типов DICOM-модальностей: DX, CR, US, MG, CT, MR, ECG, MG с томосинтезом, XA, PET-CT, PET-MRI, RT.
Поддержка хранения и передачи не-DICOM данных.
Поддержка следующих форматов сжатия данных: JPEG, JPEG-LS, LPEG-2000 и MPEG.
Поддержка импорта/экспорта DICOM.
Возможность предоставления доступа к исследованию пациента посредством веб-ссылки.
Возможность интеграции с МИС/РИС, а также сторонними системами профессиональной экспертной визуализации, в том числе с использованием API и в соответствии со стандартами: DICOM, HL7.
Программный модуль для организации Рабочего Списка модальностей (DMWL) для интеграции с МИС/РИС для неограниченного количества DICOM-оборудования.
Поддержка автоматизированного/ручного редактирования DICOM-заголовков, исследования при записи/передаче данных на основе заданных правил, включая сложные динамические правила, для унификации данных в архиве.
Обеспечивать прием, хранение и передачу в составе DICOM исследований помимо изображений следующих DICOM объектов: структурированные отчеты DICOM SR, инкапсулированные PDF, состояния представления, заметки к ключевым изображениям.
Обеспечение резервного копирования всего массива медицинских данных на зеркальных виртуальных архивах.
Поддержка работы с удаленными (дочерними) архивами, включая функции пересылки запросов на удаленные архивы, пересылки отчетов об удалении и изменении данных в основном архиве, загрузка данных из дочернего архива.
Возможность автоматической передачи предварительной подборки исследований на основе заранее указанных правил по заданным критериям и данным из DMWL.
Поддержка работы со специализированными DICOM просмотровщиками, включая сторонних производителей.
Поддержка работы с хранилищами данных NAS, SAN, веб-хранилища и облачные хранилища
Функционал управления жизненным циклом исследования для автоматического удаления, копирования, сжатия, передачи в долговременный архив исследований по заранее заданным правила на основании DICOM заголовков
Поддержка отчетности. 
Совместимость с HIPAA. 
Возможность исправления данных в IHE-совместимом протоколе. 
64-битная архитектура. 
Автоматическая маршрутизация наборов данных на основе правил. 
Аварийное управление с приоритетной маршрутизацией. 
Запрет на отправку по заданным пользователям направлениям.
Поддержка уведомления по электронной почте о поступлении нового исследования. 
Поддержка отправки изображения в формате JPEG по электронной почте. 
Поддержка локального и глобального идентификатора пациента в разных колонках.
Синхронизация учетных данных для входа в систему пользователя из активного каталога через LDAP. 
Не менее 20 различных настроек привилегий для каждого пользователя / группы. 
Определение правил сложности пароля. 
Блокировка пользователя после неудачных попыток входа в систему.
Поддержка свободной реляционной системы управления базами данных. 
Возможность поддержки других языков по запросу. 
Возможность создания веб-ссылки с временным или постоянным доступом к медицинскому исследованию, автоматической аутентификацией, изменением длительности действия веб-ссылки, возможность создания веб-ссылки как QR-кода. 
Поддержка вызова веб-ссылки по атрибутам.
Возможность AES-шифрования веб-ссылок. 
Модуль для веб-просмотра изображений с мобильных устройств, работающих на операционных системах IOS или Android. 
Заявление о соответствии DICOM.
4.2.2. Требования к Тонкому клиенту клинического просмотровщика:
	Система управления изображениями должна иметь собственные инструменты просмотра (клиническийпросмотровщик) DICOM изображений (для PACS систем) и медицинских документов иных форматов. Клинический просмотровщикдолжнен обеспечивать доступ к изображениям через web-интерфейс для неограниченного количества пользователей 
Система должна предоставить авторизованный веб-доступ к результатам исследований для клинического или диагностического просмотра на любом компьютере в сети в режиме тонкого клиента, не требующего установки программного обеспечения.
Веб-доступ должен иметь возможность быть предоставленным с любого браузера любой операционной системы.
В результате веб-доступа к исследованию должен быть предоставлен интерфейс пользователя для работы с исследованием, PDF отчетами, заметками и другими объектами, содержащимися в архиве исследования.
Набор инструментов для работы с исследованием должен включать в себя модули расклада изображений/исследования, изменения цветовых параметров, средств выделений и измерений, увеличения/уменьшения, аннотаций, структурных отчетов, печати.
Поддержка отображения нескольких исследований.
Поддержка синхронизации исследований.
Поддержка томосинтеза молочной железы.
Поддержка DICOM StructuredReport.
Режимы работы в сети с низкой/высокой пропускной способностью.
Предварительный просмотр миниатюр для легкого выбора серий с помощью перетаскивания.
Отображение линий разметки поперечных изображений. 
Центр / окно, переназначение цветов. 
Сравнение несколько исследований. 
Создание вторичных изображений DICOM (из активных видов, файлов JPEG или камер планшета / смартфона).
Конвертация JPEG в DICOM.
Фоновое кеширование. 
Сжатие изображений: PNG без потерь для диагностики,JPEG с потерями для диагностики, JPEG с потерями не для диагностики.
4.2.3. Требования к Серверному аппаратному и программному обеспечению, включая лицензии операционных систем, средств виртуализации, баз данных, необходимые для работы системы хранения и передачи медицинских исследований PACS.
Сервер:
Кол-во процессоров: не менее 4 шт.
Кол-во ядер 1 процессора: не менее 6 шт.
Частота 1 ядра процессора: не менее 2 ГГц.
Операционная система серверного типа с графическим оконным интерфейсом версии не ниже 2016 с не менее 5 лицензиями для доступа пользователей.
Объем ОЗУ: не менее 64 Гб.
Эффективный объем жестких дисков для операционной системы: не менее 1Тб.
Тип жестких дисков для операционной системы: HDD, SSD или SAS.
Тип массива жестких дисков для операционной системы: не ниже RAID1.
Эффективный объем жестких дисков для базы данных: не менее 480 Гб.
Тип жестких дисков для базы данных: SSD или SAS.
Тип массива жестких дисков для базы данных: не ниже RAID1.
Эффективный объем жестких дисков для хранилища: не менее 100 Тб.
Тип жестких дисков для хранилища: HDD, SSD или SAS.
Тип массива жестких дисков для хранилища: не ниже RAID5.
Сетевой интерфейс: не менее 2 шт. по не менее 1 Гбит/с.
Блок питания:  не менее 2 шт.
4.2.4. Требования к Рабочим станциям врачей-рентгенологов:
Дисплей для работы с медицинскими изображениями:
Размер: не менее 21,3 дюймов;
Разрешение: не менее 2560x2048;
Калиброванная яркость DICOM: не менее 500 кд/м2;
Максимальная яркость: не менее 1020 кд/м2;
Контраст: не менее 1200:1;
Интерфейсы: не менее DVI-D, DisplayPort;
Дисплей для работы с офисными приложениями:
Диагональ: не менее 21 дюйма;
Тип дисплея: жидкокристаллический;
Тип разъема: не менее DisplayPort.
Системный блок:
Кол-во ядер процессора: не менее 4 шт.;
Частота 1 ядра процессора: не менее 3 ГГц;
Объем ОЗУ: не менее 8 Гб;
Тип жесткого диска: SSD;
Объем жесткого диска: не менее 240 Гб;
Дискретная видеокарта;
Сетевой интерфейс: не менее 1 шт. 1 Гбит/с;
Операционная система с графическим оконным интерфейсом версии не ранее 2015 года.
Источник бесперебойного питания:
Диапазон входного напряжения: не менее 160-286 В;
Мощность: не мене 850 ВА;
Наличие встроенного стабилизатора напряжения;
Форм-фактор: напольный.
4.2.5. Требования к Серверной стойке и источнику бесперебойного питания:
Серверная стойка 19 дюймов не менее 42 юнитов.
ИБП:
Диапазон входного напряжения: не менее 180-240 В.
Мощность: не менее 3000 ВА.
Наличие встроенного стабилизатора напряжения.
Форм-фактор: для монтажа в телекоммуникационную стойку.

4.2.6. Требования к Комплекту из аппаратного и программного обеспечения маршрутизации исследований:
Программное обеспечение:
Программное обеспечение для обеспечения маршрутизации, компрессии и безопасности передачи медицинских изображений. 
Поддержка не менее 3 DICOM-устройств. 
Поддержка не менее 5 правил маршрутизации. 
Двунаправленный интерфейс с поддержкой DICOM store, query/retrieve, verification.  
Поддержка всех определенных DICOM специальных наборов символов, включая азиатские языки и Unicode UTF-8. 
Многопоточная обработка (с параллельными соединениями в сети). 
Поддержка всех классов хранилищ DICOM, включая классы без изображений, такие как структурированные отчеты. 
Прозрачная маршрутизация всех запросов. 
Поддержка синтаксисов передачи: стандарт JPEG-LS, JPEG / JPEG 2000 с потерями и сжатием без потерь, сжатие без потерь при кодировании длины времени выполнения (RLE), регулируемая степень сжатия для всех сжатий с потерями. 
Поддержка соединений с большим временем ожидания и низкой пропускной способностью.
Поддержка VPN, динамических IP-адресов и брандмауэров. 
Автоматическая коррекция переданных объектов, соответствующих стандарту DICOM.
Автоматическое изменение AE title (AE маппинг). 
Основанная на правилах модификация атрибутов DICOM. 
Определяемые условия для установки правил: атрибуты, AE title источника (вызывающий AE title), AE title направления (вызываемый AE title). 
Возможные манипуляции с атрибутами: добавить, заменить, скопировать, удалить, добавить префикс или суффикс.  
Регулярные шаблоны для полностью автоматического исправления любых ошибок изображения и данных или несоответствий DICOM. 
Заявление о соответствии DICOM.
Аппаратное обеспечение:
Системный блок:
Кол-во ядер процессора: не менее 4 шт.
Частота 1 ядра процессора: не менее 2 ГГц.
Объем ОЗУ: не менее 4 Гб.
Объем памяти: не менее 120 Гб SSD.
Сетевой интерфейс: не менее 1 шт. не менее 1 Гбит/с.

4.4. Общие требования к поставке:

[bookmark: _GoBack]Поставка должна быть осуществлена единовременно и в срок, а также по адресу, указанным в Приложении 1 Тендерной документации. Допускается частичная поставка по согласованию с Заказчиком. Для осуществления частичной поставки, Потенциальный поставщик не позднее 3 рабочих дней до планируемой даты частичной поставки направляет официальное письмо в адрес Заказчика с указанием перечня комплектующих медицинской техники, планирующихся к частичной поставке.
Срок гарантийного сервисного обслуживания медицинской техники, предлагаемой в рамках текущего тендера, составляет не менее тридцати семи месяцев с даты ввода в эксплуатацию и рекомендованной заводом изготовителем периодичностью.
Потенциальный поставщик в составе тендерной заявки должен предоставить документальное подтверждение от производителя медицинской техники на право проведения сервисного обслуживания.
В состав работ по установке медицинского оборудования, предлагаемого в рамках текущего тендера, должны входить: транспортировка, установка, инструктаж работников на местах, пуско-наладочные работы, а также работы по организации локальной сети медицинского учреждения/-ий.
	Гарантия на товар не менее 24 месяцев.
Требования к закупаемым медицинским изделиям, требующим сервисного обслуживания:
	1) наличие регистрации медицинского изделия, требующего сервисного  обслуживания, в Республике Казахстан или заключения (разрешительного документа) уполномоченного органа в области здравоохранения для ввоза на территорию Республики Казахстан в случаях, предусмотренных Кодексом. Регистрация подтверждается копией документа, подтверждающего регистрацию, или выпиской из информационного ресурса государственного реестра, заверяемой электронно-цифровой подписью. Отсутствие необходимости регистрации подтверждается письмом экспертной организации или уполномоченного органа в области здравоохранения;
[bookmark: z1762]   	2) маркировка, потребительская упаковка, инструкция по применению и эксплуатационный документ медицинского изделия, требующего сервисного обслуживания, соответствуют требованиям Кодекса и порядка, установленного уполномоченным органом в области здравоохранения;
[bookmark: z1763]	3) медицинское изделие, требующее сервисного обслуживания, хранится и транспортируется в условиях, обеспечивающих сохранение ее безопасности, эффективности и качества, в соответствии с Правилами хранения и транспортировки лекарственных средств, медицинских изделий, утвержденными уполномоченным органом в области здравоохранения;
[bookmark: z1764]        4) медицинское изделие, требующее сервисного обслуживания, является новым, ранее неиспользованным, произведенным в период двадцати четырех месяцев, предшествующих моменту поставки;
[bookmark: z1765]         5) медицинское изделие, требующее сервисного обслуживания, относящееся к средствам измерения, внесено в реестр государственной системы единства измерений Республики Казахстан в соответствии с законодательством Республики Казахстан о единстве измерений. Внесение в реестр системы единства измерений Республики Казахстан подтверждается копией сертификата, выданного уполномоченным органом в области технического регулирования и метрологии. Отсутствие необходимости внесения в реестр системы единства измерений подтверждается письмом уполномоченного органа по техническому регулированию и метрологии;
       6) передвижной комплекс зарегистрирован в Республике Казахстан как единый комплекс, состоящий из специального автотранспорта, медицинских изделий, требующих сервисного обслуживания.

           Главный врач                                                                       Ю. Белоног
