VšĮ Vilkaviškio ligoninės rinkos konsultacija dėl planuojamo kompiuterinio tomografo pirkimo (1139041)

Gauti tiekėjų pasiūlymai / klausimai / pastabos dėl planuojamo pirkimo techninės specifikacijos projekto.

	Eil.
Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Tiekėjų siūlymai
	Perkančiosios organizacijos atsakymai

	1.
	Paskirtis
	Viso žmogaus kūno tyrimams. Daugiapjūvis rentgeno kompiuterinės tomografijos (KT) aparatas bendrajai radiologijai (krūtinė-pilvas-dubuo), veido-kaklo, kaulų-sąnarių-minkštųjų audinių, neuro-profilio skenavimui, KT angiografijai, kardiologiniams tyrimams.
	
	

	2.
	Kompiuterinio tomografo bazinė skenavimo dalis:
	
	
	

	2.1.
	Pagrindiniai skenavimo režimai:

	1. Spiralinis skenavimas;
2. Daugiapjūvis ašinis (angl. sequential) skenavimas;
3. Topogramos;
4. Perfuzijos tyrimai;
5. Prospektyvinio ir retrospektyvinio sinchronizavimo su EKG režimai širdies tyrimams.
	
	

	2.2.
	Efektyvus detektorių matricos plotis izocentre z-ašies kryptimi (išilginis)
	Ne mažiau kaip 38 mm (KT aparatą komplektuojant su dviejų rentgeno vamzdžių sistema, efektyvus detektorių matricos plotis sumuojamas, t. y. bendras efektyvus detektorių matricos plotis turi būti ≥ 38 mm).
	
	

	2.3
	Tyrimų skiriamoji geba
	
	
	

	2.3.1
	Skiriamoji geba prie ≥ 2 % MTF, X-Y plokštumose, lp/cm
	≥16
	
	

	2.3.2
	Skiriamoji geba prie ≥ 50 % MTF, X-Y plokštumose, lp/cm 
	≥10 
	
	

	2.4
	Maksimalus tyrimo matymo laukas (FOV) 
	≥ 50 cm
	
	

	2.5.
	Kompiuterinės tomografijos vaizdo rekonstrukcijos matrica 
	≥ (1024 x 1024) elementų arba bendras elementų skaičius ≥1048576
	Prašome pakoreguoti reikšmę sekančiai: ≥ (1024 x 1024) elementų arba elementų skaičius ≥ 966000
Šis pakeitimas nėra kliniškai reikšmingas, tačiau užtikrintų konkurenciją.

	Kompiuterinės tomografijos vaizdo rekonstrukcijos matrica nusako rekonstruoto vaizdo skiriamąją gebą. Didėjant matricai skiriamoji geba didėja atitinkamai mažėjant elemento dydžiui. Šiuo metu daugelis kompiuterinės tomografijos gamintojų siūlo kompiuterinius tomografus, kurių rekonstrukcijos matrica yra ne mažesnė nei 1024x1024 elementų, todėl konkurencija nėra ribojama. Reikalaujamas bendras elementų skaičius atitinka 1024 x 1024 matricos elementų skaičių.
Reikalavimas nebus keičiamas.

	2.6
	Rentgeninio tankio diferenciacija
	≥ 30000 HU
	
	

	2.7.
	Kieto kūno detektoriai
	1. Tinkami dviejų arba daugiau energijų skenavimui;
2. Bendras detektoriaus elementų skaičius 
≥ 53000.
	Punkto 2.7.  „Kieto kūno detektoriai“ papunktį 2 prašytume formuluoti taip: „2. Bendras detektoriaus elementų skaičius ≥ 43000“
	
Bendras detektoriaus elementų skaičius turi tiesioginę įtaką KT vaizdų erdvinei skiriamajai gebai. Prašomas pakeitimas itin ženkliai suprastintų perkamo įrenginio diagnostines charakteristikas, todėl nėra priimtinas.
Reikalavimas nebus keičiamas.


	2.8.
	Trumpiausias pilno (360 o) apsisukimo laikas (trumpiausia skenavimo trukmė vienam pilnam (360o) apsisukimui)
	≤ 0,35 s
	Punkto 2.8.  reikalavimus prašytume formuluoti taip:
„Trumpiausias pilno (360°) apsisukimo laikas (trumpiausia skenavimo trukmė vienam pilnam (360°) apsisukimui) ≤ 0,375 s“.
(Tarp 0,35s ir 0,374 s yra minimalus 0.024 s skirtumas, tačiau šis nereikšmingas skirtumas  neleidžia pasiūlyti aukštos klasės aparato. 

	Trumpiausias pilno  apsisukimo laikas nusako, kaip greitai bus nuskaitomi duomenys tyrimo metu. Greitas nuskaitymas leidžia išvengti judesio sukeliamų artefaktų ir yra itin svarbus širdies tyrimų atvejais. Gamintojai siūlo analogiškos klasės kompiuterinės tomografijos įrenginius, kurių trumpiausias rotacijos laikas yra 0,33 s, todėl konkurencija nėra ribojama.
Reikalavimas nebus keičiamas.


	2.9.
	Paciento angos diametras
	≥ 70 cm
	
	

	2.10.
	Maksimali leidžiama paciento stalo apkrova
	≥ 220 kg
	Prašytume sumažinti reikalaujamą parametro reikšmę punktui 2.10 ir reikalavimą formuluoti taip: „Maksimali leidžiama paciento stalo apkrova ≥ 210 kg“.
Ir 220 kg, ir 210 kg svoris  - abu svoriai yra gerokai didesni nei vidutinis paciento svoris, tokio svorio pacientai yra retenybė, praktiškai nepasitaikantis atvejis. Todėl reikalavimo pakeitimas neturėtų įtakos sistemos kokybei ar įrangos klasei, bet sudarytų galimybę konkuruoti.

	Tiekėjas klaidingai interpretuoja leidžiamą paciento stalo apkrovą, tapatindamas ją su vidutiniu paciento svoriu, kadangi:
- perkančioji organizacija siekia suteikti paslaugas visam pacientų populiacijos spektrui, o ne vidutiniam pacientui;
- reikalaujamas ne paciento svoris, o stalo apkrova, nes tyrimų metu atsiranda poreikis ant paciento stalo pozicionuoti papildomą medicininę įrangą.
Analogiškos klasės kompiuteriniai tomografai gali būti siūlomi tiek su 220 kg, tiek su 300 kg ( ir didesnės ) apkrovos pacientų stalais, todėl konkurencija nėra ribojama.
Reikalavimas nebus keičiamas.


	2.11.
	Maksimalus tyrimo nuskaitymo ilgis
	≥ 195 cm 
	Prašome pakoreguoti reikšmę sekančiai: ≥ 180 cm
Šis pakeitimas nėra kliniškai reikšmingas, tačiau užtikrintų konkurenciją.


	Prašymas sumažinti maksimalaus tyrimo nuskaitymo ilgį nėra priimtinas dėl šių priežasčių:
- siūlomas pakeitimas neleistų atlikti viso kūno nuskaitymo aukšto ūgio pacientams politraumų bei onkologinių tyrimų atvejais; 
- trumpesnis nuskaitymo ilgis pablogintų paciento pozicionavimo galimybes, kadangi stalo skenavimo zona būtų trumpesnė.  
Siūlomas skenavimas atskiromis zonomis nėra priimtinas dėl netikslumų, atsirandančių skenavimą atliekant skirtingu metu, didesnės apšvitos bei poreikio repozicionuoti pacientą.
Analogiškos klasės kompiuteriniai tomografai gali atlikti 195 cm ir ilgesnius nuskaitymus, todėl konkurencija nėra ribojama. 
Reikalavimas nebus keičiamas.


	2.12.	
	Maksimalus pjūvių skaičius, gaunamas vieno pilno apsisukimo (360°) metu daugiapjūvio ašinio skenavimo režime
	≥ 128
	
	

	2.13.
	Rentgeno generatoriaus galia (atmetus iteratyvios rekonstrukcijos algoritmų įtaką)
	≥ 70 kW
	
	

	3.
	Rentgeno spindulių gamybos charakteristikos:
	
	
	

	3.1.
	Rentgeno šaltinio architektūra
	Vieno arba dviejų aktyviai aušinamų rentgeno vamzdžių sistema
	
	

	3.2.
	Įtampos pasirinkimo diapazonas (ne siauresnis už nurodytą)
	[bookmark: _Hlk176265842]Nuo 80 iki 135 kV
	
	

	3.3.
	Rentgeno vamzdžio (-ių) fokuso taškų kiekis
	Jei siūlomas KT aparatas komplektuojamas su vienu rentgeno vamzdžiu - ne mažiau kaip 2 fokuso taškai, jei komplektuojamas su dviejų rentgeno vamzdžių sistema – ne mažiau kaip po 2 fokuso taškus kiekvienam rentgeno vamzdžiui
	
	

	3.4.
	Paciento apšvitą mažinančios technologijos
	1. Dozės moduliacija – automatinė rentgeno vamzdžio srovės (mA) kontrolė;
2. Iteratyvios rekonstrukcijos algoritmų sistema pacientų apšvitai ir vaizdo artefaktams sumažinti (Safire, Admire, iDose4, ASiR-V, AIDR 3D arba lygiavertis algoritmas);
3. Apšvitai jautrių organų apšvitos mažinimo protokolai/darbo režimai.
	
	

	4.
	Rentgeno vaizdų rekonstrukcijos sistemos charakteristikos:
	
	
	

	4.1.
	Vaizdų rekonstrukcijos atlikimas
	Vaizdų rekonstrukcija atliekama kartu su skenavimu
	
	

	4.2.
	Algoritmai metalinių implantų sukeltiems artefaktams sumažinti
	Sistema turi algoritmus metalinių implantų sukeltiems artefaktams sumažinti
	
	

	4.3.
	DICOM funkcionalumas:
	1. DICOM Print;
2. DICOM Send (arba Store);
3. DICOM Modality Worklist;
4. DICOM MPPS;
5. DICOM Radiation Dose Structured Report.
	
	

	5.
	Spektrinis vaizdinimas
	KT aparatas turi dviejų arba daugiau energijų (ang. dual arba multi-energy) skenavimą, funkciją
	
	

	6.
	Tyrimo eigos automatizavimas 
	Tyrimo eigos automatizavimas naudojant 3D kamerą, veikiančią dirbtinio intelekto algoritmų pagrindu, apimantis automatinį paciento pozicionavimą ir centravimą, automatinį nuskaitymo zonos nustatymą
	Prašome panaikinti šį reikalavimą. 
Šio pirkimo rėmuose gamintojui GE yra suteikiama galimybė siūlyti žemesnio lygio prietaisą GE Revolution ASCEND. Canon negali konkuruoti su šiuo modeliu siūlant vieną savo naujausių ir pažangiausių prietaisų Aquilion SERVE SP. Tad siekiant, kad būtų užtikrinama reali konkurencija, turi būti užtikrinama galimybė Canon pasiūlyti panašaus lygio prietaisą Aquilion Prime SP. Jei nebus atliktas minėtas pakeitimas, nebus užtikrinama konkurencija ir jau prieš patį pirkimą bus aiškus pirkimo laimėtojas.  
	3D kameros pagalba pacientas yra automatiškai pozicionuojamas/ centruojamas, nustatoma nuskaitymo zona, taip išvengiant pozicionavimo klaidų kurios sąlygoja didesnę apšvitos dozę pacientui bei įtakoja diagnostinio vazido kokybę.
Tyrimų eigos automatizavimas naudojant 3D kamerą yra siūlomas daugelio kompiuterinės tomografijos gamintojų, todėl konkurencija nėra ribojama. Į pasiūlymą nebus atsižvelgiama.

	7.
	Serverinio tipo radiologo darbo stotis vaizdų peržiūrai ir analizei 
	Komplektuojama su gamintojo reikalavimus atitinkančiu personaliniu kompiuteriu, diagnostiniu radiologo darbo vietos monitoriumi ir kompiuterį bei monitorių (-ius) nuo elektros energijos tiekimo iš el. tinklo sutrikimų saugančiu UPS tipo arba lygiaverčiu nepertraukiamo elektros maitinimo šaltiniu 

	
	

	7.1.
	Reikalavimai diagnostiniam radiologo darbo vietos monitoriui 
	1. Monitoriaus tipas – spalvoto vaizdo monitorius;
2. Ekrano įstrižainė ≥30";
3. Maksimali raiška ≥ 6 megapikseliai;
4. Maksimalus skaistis ≥ 1000 cd/m2;
5. Kontrastiškumas (tipinis) ≥ 2000:1;
6. Kalibracinis daviklis bei programinė įranga/modulis periodinei monitoriaus kokybės kontrolei atlikti (arba lygiavertis technologinis sprendimas);
7. DICOM kalibracija.
	
	

	7.2.
	Pajungimas į ligoninėje veikiantį diagnostinių stočių bei PACS tinklą pagal DICOM standarto Print, Send, Query ir Retrieve protokolus
	Pajungimas į ligoninėje veikiantį diagnostinių stočių bei PACS tinklą pagal DICOM standarto Print, Send, Query ir Retrieve protokolus įskaičiuotas į pasiūlymo kainą
	
	

	7.3.
	Tyrimų programinė įranga:
	1. Trimačių paviršių tyrimo, tūrinių ir daugiaplokštuminių rekonstrukcijų programos (su galimybe naudoti 3-jose darbo vietose vienu metu);
2. Automatizuotos KT-perfuzijos vertinimo programos (galvos smegenų, kepenų, inkstų, minkštųjų audinių, kaulų ir kt. organų);
3. Angiografijos tyrimų programa su automatiniu kaulinio audinio pašalinimu;
4. Specializuotos dauginių energijų programos;
5. Automatizuota širdies tyrimų vertinimo programa
6. Programinė įranga koronarinių arterijų kalcifikacijos nustatymui.
	Perkama tik viena darbo stotis 
Prašome panaikinti ištrintą dalį. Labai mažai tikėtina, kad Jūsų įstaigoje bus atliekami tokie tyrimai. Tokie tyrimai išskirtinai ir ypač retai atliekami tretinio lygio universitetinėse ligoninėse, tad labai abejotina ar toks funkcionalumas apskritai yra reikalingas („kepenų, inkstų, minkštųjų audinių, kaulų ir kt. organų“)
	1. 7.3.1 punktas nurodo ne darbo vietų, o konkurentinių licencijų skaičių, nes įsigyjama serverinio tipo radiologo darbo stotis ( TS 7 punktas). 
2. Perkančioji organizacija patvirtina 7.3.2 punkte reikalaujamos programinės įrangos komplektavimo poreikį.

Reikalavimai nebus keičiami.


	8.
	Reikalavimai komplekte su KT aparatu pateikiamam automatiniam boliusiniam kontrastinio tirpalo injektoriui:
	
	
	

	8.1.
	Injektoriaus tipas
	Vienmomentinis, ne mažiau kaip dviejų injekcinių talpų
	
	

	8.2.
	Naudojamų injekcinių talpų tūrio diapazonas (ne siauresnis už nurodytą)
	Nuo 100 iki 200 ml
	
	

	9.
	Komplekte su KT aparatu pateikiami priedai:
	1. Įvadinė elektros spinta, sukomplektuota apsauginiais el. įtampos ribotuvais (įskaitant spintos sumontavimą kompiuterinio tomografo instaliavimo metu);
2. Įranga pacientų apšvitos registravimui pagal ES direktyvas ir HN 73:2018 „Pagrindinės radiacinės saugos normos“;
3. Kasdienei (savaitinei) kokybės kontrolei (vaizdo kokybės įvertinimui, kalibravimui) skirta įranga (fantomai);
4. Paciento pozicionavimui skirtos priemonės: galvos laikiklis, pagalvėlės, atramos, fiksavimo priemonės;
5. UPS tipo arba lygiavertis nepertraukiamo elektros maitinimo šaltinis užtikrinantis pagrindinės įrangos dalies - KT aparato darbą pilna apkrova ne mažiau kaip 5 min.
	Tik norime papildomai paklausti ar tokia įranga yra Jums reikalinga? Tai yra labai galingas 100kW-150kW UPS sistema, kuri ženkliai didina pasiūlymo kainą. 
Tai neriboja konkurencijos, tačiau papildomai norime pasiteirauti AR tai tikrai Jums reikalinga?
	Patvirtiname, kad  9.5 reikalavimas dėl nepertraukiamo maitinimo šaltinio atitinka ligoninės poreikius.

	10.
	Rentgeno diagnostikos įrangos bei kartu su įranga pateiktų dokumentų atitikimas Lietuvos higienos normoje HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ bei HN 73:2018 „Pagrindinės radiacinės saugos normos“ nurodytiems reikalavimams
	Būtinas (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad siūloma rentgeno diagnostikos įranga bei kartu su įranga pateikti dokumentai atitiks Lietuvos higienos normoje HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ ir HN 73:2018 „Pagrindinės radiacinės saugos normos“ nurodytus reikalavimus)
	
	

	11.
	Siūlomos įrangos pristatymas, iškrovimas, instaliavimas, montavimas, įskaitant projekto radiacinei saugai paruošimą bei jo ekspertizę ir paruošimas eksploatacijai pagal Lietuvos higienos normos HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ radiacinės saugos reikalavimus ir Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatytą tvarką
	Būtina, įskaičiuota į galutinę pasiūlymo kainą (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad siūlomos įrangos pristatymo, iškrovimo, instaliavimo, montavimo, įskaitant projekto radiacinei saugai paruošimą bei jo ekspertizę ir paruošimo eksploatacijai pagal Lietuvos higienos normos HN 31:2021 „Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ radiacinės saugos reikalavimus ir Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatytą tvarką kaštai yra įskaičiuoti į galutinę pasiūlymo kainą).
	
	

	12.
	Įrangos tiekėjas arba gamintojo atstovai, sumontavę ir suderinę įrangą, privalo atlikti KT aparato kokybės kontrolės priėmimo bandymus pagal Lietuvoje galiojančius teisės aktus (HN 78:2009), Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatyta tvarka ir pateikti bandymų protokolus.
	Būtina, įskaičiuota į galutinę pasiūlymo kainą (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad įrangos tiekėjas arba gamintojo atstovai, sumontavę ir suderinę įrangą, atliks KT aparato kokybės kontrolės priėmimo bandymus pagal Lietuvoje galiojančius teisės aktus (HN 78:2009), Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatyta tvarka ir pateiks bandymų protokolus ir kad visi aukščiau išvardinti darbai yra įskaičiuoti į galutinę pasiūlymo kainą)
	
	

	13.
	Įrangos žymėjimas CE ženklu
	Būtinas (kartu su pasiūlymu privaloma pateikti CE sertifikato arba EB atitikties deklaracijos kopijas)
	
	

	14.
	Medicininio personalo apmokymas
	Medicininio personalo apmokymas naudoti įrangą įskaičiuotas į pasiūlymo kainą.
	
	

	15.
	Garantija
	Ne mažiau kaip 24 mėn. 
	
	

	16.
	Garantijos sąlygos
	Garantijos laikotarpiu tiekėjas teisės aktų nustatyta tvarka nemokamai atlieka prekės techninę priežiūrą (įskaitant techninei priežiūrai atlikti reikalingas detales ir (ar) medžiagas), garantijos sąlygas atitinkančių gedimų (jei jie nutiko naudojant įrangą pagal paskirtį, laikantis pateiktų instrukcijų bei nurodytų eksploatavimo sąlygų) šalinimą ir techninės būklės patikrinimus pagal gamintojo reikalavimus/rekomendacijas ir apie prevencinius veiksmus (jei tokių būna imtis) informuoja pirkėją. Taip pat atlieka kokybės kontrolės matavimus pagal Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. lapkričio 12 d. įsakymu Nr. V-922 „Dėl Lietuvos higienos normos HN 78:2009 „Kokybės kontrolės reikalavimai ir vertinimo kriterijai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ patvirtinimo“ patvirtintos Lietuvos higienos normos HN 78:2009 „Kokybės kontrolės reikalavimai ir vertinimo kriterijai medicininėje rentgenodiagnostikoje“ reikalavimus. Visą garantijos laikotarpį pirkėjui teikia išsamias konsultacijas ir paaiškinimus. Prekės gedimo atveju atvyksta remontuoti prekės ne vėliau kaip per 24 (dvidešimt keturias) valandas nuo pranešimo apie prekės gedimą gavimo. Garantinio gedimo atveju, nemokamai remontuoja arba keičia sugedusias dalis (detales), medžiagas. 
(būtinas atitinkamas tiekėjo patvirtinimas)
	
	




Papildomi siūlymai

	Eil.
Nr.
	Tiekėjų siūlymai
	Perkančiosios organizacijos atsakymai

	1.
	Tiekėjas siūlo įtraukti reikalavimą „ EKG monitorius sinchronizuotiems kardiologiniams tyrimams atlikti“
	Techninė specifikacija nebus koreguojama. Perkančioji organizacija siekia įsigyti kompiuterinį tomografą, kuris galėtų atlikti prospektyvinio ir retrospektyvinio sinchronizavimo su EKG nuskaitymą širdies tyrimams. Perkančioji organizacija nedetalizuoja techninių priemonių, kurios reikalingos šiam reikalavimui įgyvendinti. Tiekėjai privalo siūlyti kompiuterinį tomografą, kuris būtų reikiamai sukomplektuotas techninės specifikacijos projekto 2.1.5 punkto funkcionalumui tenkinti.

	2.
	1. Vežimėlis priemonių laikymui: Lentynos ne mažiau 3; Lentynos atsparios korozijai, smūgiams, pagamintos iš polimerinės medžiagos; Galimas apkrovimas ne mažiau 150 kg.; Transportuojamas - su keturiais ratukais ir rankena pervežimui.; Lentynos pagamintos iš antibakterinio plastiko (antibakterinė medžiaga integruota į plastiką lydymo metu). Kiekis - 2vnt.

	Siūlomo vežimėlio neįtrauksime į pirkimo sąlygas.
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