	

Atsakymas rinkos konsultacijos dalyviams
Kompiuterinio tomografo techninė specifikacija 
[bookmark: _GoBack]
Raudona – Praplėstas parametras
Mėlyna – Naujas/aukštesnis parametras

	Eil.
Nr.
	Parametrai (specifikacija)
	Reikalaujamos parametrų reikšmės
	Siūlomos techninės charakteristikos ir atitikimo techniniams reikalavimams patvirtinimas su nuoroda į atitinkamus gamintojo techninės dokumentacijos puslapius.
(pildo tiekėjas)

	1.
	Paskirtis
	Viso žmogaus kūno 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.
	

	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 plokštumoje, lp/cm
	≥ 16
≥ 13.5

	Tiekėjo pastaba:
P.2.3.1. Reikalavimas riboja konkurenciją.

Philips Incisive CT kompiuterinės tomografijos aparatas yra specifikuojamas su 16 lp/cm skiriamąja geba prie 0% MTF. ARBA su 13.5 lp/cm skiriamąja geba prie 2% MTF.

Šis parametras yra matuojamas dirbtinėje aplinkoje ir neatspindi realios prietaiso anatominės skiriamosios gebos. Kiekvienas gamintojas naudoja skirtingas matavimo metodikas, todėl šie rodikliai negali būti tiesiogiai palyginami. Tai reiškia, kad erdvinė rezoliucija nebūtinai yra objektyvus pranašumas klinikinėje praktikoje.​(2021_Incisive_WhitePaper_PreciseImage.pdf).

Aukštos erdvinės rezoliucijos, didelio kontrasto raiškos rodiklis neturi reikšmingo poveikio vaizdo kokybei atliekant KT tyrimus. KT tyrimai dažniausiai naudojami vaizduoti struktūras, didesnes nei 1 mm, todėl 16 lp/cm arba 0,31 mm skiriamoji geba nėra būtina. Galutinė vaizdo kokybė priklauso ne vien tik nuo skiriamosios gebos išraiškos - tai yra labai kompleksiška įvairių vaizdo grandinės parametrų visuma, tokių kaip žemo kontrasto matomumas, izotropinė raiška, triukšmo lygis ir kontrastas, ypač kai siekiama išlaikyti žemą spinduliuotės dozę.​(2021_Incisive_WhitePaper_PreciseImage.pdf).

Philips KT sistemos komplektuojamos su dirbtinio intelekto rekonstrukcijos algoritmu  “Precise Image”. 
Precise Image AI rekonstrukcijos algoritmas yra pažangus sprendimas, leidžiantis sumažinti spinduliuotės dozę iki 80% ir triukšmą iki 85%, tuo pačiu pagerinant žemo kontrasto aptikimą iki 60%. Tai yra didžiulis pranašumas lyginant su sistemomis, kurios remiasi tik tradiciniais rekonstrukcijos metodais ir negali pasiekti tokio lygio vaizdo kokybės pagerinimo. Precise Image suteikia galimybę pasiekti vaizdus, panašius į gautus naudojant filtruotą atgalinę projekciją (angl. FBP), tačiau su žymiai sumažintu triukšmu, kas yra itin svarbu klinikinėje praktikoje atliekant viso kūno tyrimus. (2021_Incisive_WhitePaper_PreciseImage.pdf). Vaizdų kokybės skirtumą galite įvertinti prisegtame faile - Clinical Images - Precise Image Incisive .pptx)

Philips Precise Image AI rekonstrukcija yra greita ir efektyvi, su galimybe rekonstruoti visus referencinius protokolus per mažiau nei minutę, pasiekiant rekonstrukcijos greitį iki 40 vaizdų per sekundę. Tai suteikia didelį pranašumą, vertinant panašaus lygio prietaisus, kurių AI sprendimai yra labai lėti, pvz., GE Ascend sistemos su AI rekonstrukcijos greitis siekia tik 12 vaizdų per sekundę. Greitesnė rekonstrukcija yra esminis faktorius, kuris užtikrina didesnį darbo našumą ir greitesnę diagnostiką. (2021_Incisive_WhitePaper_PreciseImage.pdf).
Taip pat pabrėžtina kad dauguma gamintojų, tam tarpe ir Canon, dažnai nenaudoja pažangių AI sprendimų tokio lygio prietaisuose, pvz. AiCE technologija nėra tikroji dirbtinio intelekto rekonstrukcija. Ji yra labiau triukšmo mažinimo algoritmas, kuris neturi tokio paties tiesioginio poveikio vaizdo kokybei kaip Precise Image. Be AI technologijos ir mažos įtampos galimybės, jų sistemos negali konkuruoti su Philips sprendimais, kurie siūlo tiek pažangią rekonstrukciją, tiek mažą dozę (2021_Incisive_WhitePaper_PreciseImage.pdf).

Vertinant vaizdo kokybę, vienas parametras negali tiksliai atspindėti klinikinio prietaiso naudingumo:
Skirtingi gamintojai naudoja įvairius parametrus, kad pademonstruotų savo sistemų pranašumus, tačiau vaizdo kokybės vertinimas iš esmės yra subjektyvus procesas. Įvairios raiškos, kontrasto rodikliai, vokselių dydžiai ir kiti parametrai gali skirtis tarp gamintojų, todėl jie nėra tiesiogiai sulyginami. Dauguma marketingo strategijų pabrėžia didesnę kontrasto raišką, dažnai susijusią su mažesniais vokseliais, tačiau šie privalumai dažnai didina triukšmą, mažinantys klinikinį naudingumą (2021_Incisive_WhitePaper_PreciseImage.pdf).
Pakitimų aptikimą lemia daugybė faktorių, todėl būtina subalansuoti įvairius elementus, tokius kaip kontrasto raiška, triukšmo lygis ir spinduliuotės dozė. Tikrasis būdas įvertinti vaizdo kokybę yra palyginti tikrus anatominius vaizdus, atsižvelgiant į su jais susijusias spinduliuotės dozes, nes vienos savybės iškėlimas virš kitų gali klaidinti vertinant prietaiso veiksmingumą klinikiniu požiūriu​(2021_Incisive_WhitePaper_PreciseImage.pdf)

Prašome atsižvelgti į aukščiau pateiktus argumentus bei užtikrinti tiekėjų lygiateisiškumo principus ir keisti reikalavimą sekančiai: 
“Skiriamoji geba prie ≥ 2 % MTF, X-Y plokštumoje, lp/cm ≥ 13.5”

Atsakymas: 
Sutinkame keisti reikalavimą

	2.3.2
	Skiriamoji geba prie ≥ 50 % MTF, X-Y plokštumoje, lp/cm 
	≥11,5 
≥ 6
	Tiekėjo pastaba:

P.2.3.2. Reikalavimas riboja konkurenciją.
Skiriamosios gebos reikalavimas yra aprašytas P.2.3.1., todėl pakartoti tą patį reikalavimą esant kitai MTF reikšmei nesuteikia parametrui jokios klinikinės vertės. 
Prašome atsžvelgti į anksčiau pateiktus argumentus dėl skiriamosios gebos vertinimo ir P.2.3.2. šalinti iš techninės specifikacijos arba keisti sekančiai: 
≥ 6

Atsakymas: 
Sutinkame keisti reikalavimą

	2.4
	Maksimalus tyrimo matymo laukas (FOV) 
	≥ 50 cm


	

	2.5.
	Kompiuterinės tomografijos vaizdo rekonstrukcijos matrica 
	≥ (1024 x 1024) elementų

	≥ (512 x 512) elementų

Tiekėjo siūloma vaizdo rekonstrukcijos matrica sumažintų gaunamų vaizdų erdvinę raišką ir anatominį tikslumą. Parametro pralaisvinimas galimai leistų tiekėjams siūlyti žemesnės klasės tomografijos prietaisus. Reikalaujamas vaizdo rekonstrukcijos matricos parametras neriboja konkurencijos aukštesnės klasės kompiuterinės tomografijos prietaisams.
Todėl pakeitimas yra nesuderinamas su perkančiosios organizacijos poreikiu ir pageidaujamais naujos KT sistemos techninėmis galimybėmis.


	2.6.
	Rentgeninio tankio diferenciacija
	≥ 30000 HU
	Tiekėjo pastaba:

P.2.6. Reikalavimas galimai riboja konkurenciją
Rentgeno spindulių tankio diferencijavimas - tai kompiuterinės tomografijos skenerio gebėjimas atskirti audinius ar medžiagas pagal tai, kaip stipriai jie slopina (sugeria arba išsklaido) rentgeno spindulių pluoštus.
Kai rentgeno spinduliai sklinda per kūną, skirtingi audiniai (kaulai, riebalai, raumenys, oras ir kt.) skirtingai sugeria spindulius. Dėl šių skirtumų kompiuterinės tomografijos vaizdas tampa kontrastingas.
Tačiau HU skalė turi limitus ir reikalaujama reikšmė yra kliniškai nepagrįsta bei nepritaikoma praktikoje.
Žemiau pateikiame skirtingų audinių/terpių HU reikšmes:
1) Oras = -1000 HU
2) Vanduo = 0 HU
3) Tankus kaulas = ~+1000 iki +2000 HU
4) Metaliniai implantai (pvz., titanas, dantų plombos) = +3000 iki ~ +4000 HU 
Taigi 30 000 HU reikalavimas yra perteklinis, nepagrįstas, nesuteikia klinikinės vertės ir riboja gamintojų konkurenciją, kadangi tokio rodiklio dauguma gamintojų tiesiog nespecifikuoja. 
Prašome atsižvelgti į tai, kad rekonstruojamo vaizdo kokybė priklauso nuo daugelio faktorių (Generatoriaus, ekspozicijos nustatymų, detektoriaus, vaizdo rekonstrukcijos programinės įrangos, o reikalavimas P.2.6. iš esmės riboja gamintojų konkurenciją. Todėl siūlome  P.2.6. naikinti.

Atsakymas: 
Sutinkame šalinti reikalavimą

	2.7.
	Kieto kūno detektoriai
	1. Detektoriaus eilių skaičius z-ašies kryptimi  ≥ 64;
2. Bendras detektoriaus elementų skaičius ≥ 53000
Bendras detektoriaus elementų skaičius ≥ 43000.
	Tiekėjo pastaba:

Dėl T.S. p. 2.7.2. „Kieto kūno detektoriai. Bendras detektoriaus elementų skaičius ≥ 53000.“
Reikalaujamas minimalus detektoriaus elementų skaičius yra ribojantis konkurenciją.
Detektoriaus elementų skaičiaus parametras iš savęs neturi apibrėžtos klinikinės vertės. Elementų skaičiaus skirtumas atsiranda dėl skirtingo projektoriaus ir detektoriaus. Siekiant užtikrinti gerą vaizdo kokybę, būtina atsižvelgti į kuo daugiau vaizdų rekonstrukcijos grandinės parametrų. Konstrukciniu požiūriu, didelis detektoriaus elementų skaičius taip pat gali sukelti didesnį triukšmo lygį vaizde. Vaizdo kokybei įtakos turi daug kintamųjų: didelis kontrastas, žemas kontrastas, izotropinė skiriamoji geba, triukšmo lygis ir kontrastas, išlaikant mažą spinduliuotės dozę ir greitą rekonstrukcijos laiką. 
Toks AI sprendimas, kaip "Precise Image", yra pažangus dirbtinio intelekto įgalintas rekonstrukcijos algoritmas, kuris, kaip įrodyta, vienu metu užtikrina 80 % mažesnę spinduliuotės dozę ir 85 % mažesnį triukšmą bei 60 % geresnį mažo kontrasto aptikimą. Jį galima naudoti įvairiose klinikinėse programose. Taip yra is užtikrina vaizdus, labai panašius į gautus naudojant filtruotą atgalinę projekciją, ir greitai pateikia rezultatus - visi etaloniniai protokolai rekonstruojami greičiau nei per minutę, o rekonstrukcijos greitis - 40 vaizdų per sekundę. Be to, naudojant mažesnės dozės 70 kVp įtampos protokolą, spinduliuotė bus daugiau kaip 80 % mažesnė nei 120 kVp ir 40 % mažesnė nei parinkus 80 kVp, kas yra BŪTINA dirbant su pediatriniais pacientais. 
Prašome T.S. p.2.5.2. keisti sekančiai: „Kieto kūno detektoriai. Bendras detektoriaus elementų skaičius ≥ 43000“;
Atsakymas: 
Sutinkame keisti reikalavimą

	2.8.
	Trumpiausias pilno (360 o) apsisukimo laikas (trumpiausia skenavimo trukmė vienam pilnam (360o) apsisukimui)
	≤ 0,35 s
	

	2.9.
	Paciento angos diametras
	≥ 75 cm
≥ 72 cm
	Tiekėjo pastaba:

P.2.9. Reikalavimas riboja konkurenciją.
Philips kompiuterinės tomografijos sistema Incisive CT, kuri yra pritaikyta vaikų ir suaugusiųjų skenavimui, specifikuojama su 72 cm paciento angos diametru.
Norime pabrėžti, kad šį prietaisą perka vaikų ligoninė, o mūsų siūlomo prietaiso paciento angos diametras yra tinkamas tiek vaikams, tiek suaugusiems pacientams skenuoti.
Prašome užtikrinti lygiateisiškumo principus tiekėjams ir keisti P.2.9. sekančiai: 
„Paciento angos diametras ≥ 72 cm“

Atsakymas: 
Sutinkame keisti reikalavimą

	2.10.
	Didžiausia leidžiama paciento stalo apkrova
	≥ 220 kg
≥ 300 kg
	Tiekėjo pastaba:

Aukštos klasės KT sistemos nuo vidutinės ar ekonominės klasės sistemų gali būti diferencijuojamos pagal komplektuojamą stalą. Aukštesnės klasės KT prietaisai gali būti komplektuojami su stalais, kurie leidžia ~300kg apkrovą, pasižymi aukšta surinkimo kokybe ir ilgaamžiškumu.
Šis parametro keitimas taip pat būtų ekonomiškai naudingas, nes didelės apkrovos stalas yra papildomai komplektuojama KT sistemos dalis.

Prašome P.2.10. keisti sekančiai: „Didžiausia leidžiama paciento stalo apkrova ≥ 300 kg“ ARBA įtraukti šį punktą į ekonominio naudingumo vertinimo kriterijų lentelę.

Atsakymas: 
Sutinkame keisti reikalavimą

	2.11.
	Didžiausias tyrimo nuskaitymo ilgis
	≥ 170 cm
≥ 200 cm
	Tiekėjo pastaba:

Prašome atkreipti dėmesį į tai, jog nors KT prietaisas yra perkamas vaikų ligoninei, tačiau kai kuriais atvejais vaikai savo ūgiu ar svoriu lenkia dauguma suaugusios visuomenės. 
Hipertiroidizmo, ankstyvo brendimo, ir kitais endokrinologiniais atvejais, reikalingas didesnis nei 170cm nuskaitymo ilgis viso kūno tyrimams.
Kad perkamas prietaisas būtų universalus ir pritaikytas visų vaikų skenavimui, prašome reikalavimą keisti sekančiai: 
„Didžiausias tyrimo nuskaitymo ilgis ≥ 200 cm“

Atsakymas: 
Sutinkame keisti reikalavimą

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

	2.13.
	Didžiausias skenavimo greitis z-ašies kryptimi spiralinio skenavimo režimu, kai skenavimo apžvalgos laukas ≥ 500 mm
	≥ 160 mm/s
	

	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
Nuo 70 iki 140 kV
	Tiekėjo pastaba:

Siūlome įtampos nustatymo diapazonas keisti sekančiai: 
Nuo 70 iki 140 kV;
70 kVp yra būtinas darbui su pediatriniais pacientais. Toks režimas užtikrina daugiau nei 80% mažesnę spinduliuotės dozę lyginant su 120 kVp ir 40% mažesnę dozę lyginant su 80 kVp. Tokių parametrų prietaisus (priklausomai nuo modelio) gamina visi gamintojai, todėl nebūtų ribojama konkurencija, tačiau funkcija nėra prieinama žemesnio lygio modeliuose kas žymiai sumažina jų efektyvumą mažos dozės tyrimuose. 
Maža įtampa suteikia reikšmingą pranašumą mažinant dozę, išlaikant ar net pagerinant vaizdų kokybę, ypač tyrimuose, kuriuose reikalingas geras kontrasto santykis, kaip vaikų krūtinės tyrimuose ar pilvo tyrimuose.​(2020_Incisive_ClinicalElement_70kVp.pdf); ​(2021_Incisive_WhitePaper_PreciseImage.pdf)
Todėl kompiuterinis tomografas, neturintis 70 kVp įtampos pasirinkimo neatitinka jau dabartinių SAM gairių mažos dozės tyrimams. Tikėtina, kad ateityje šie pacientų apsaugos standartai taps dar griežtesni ir labiau reglamentuoti. 
Todėl siūlome tokį reikalavimą taikyti būtent bendrojoje techninių parametrų specifikacijoje, bet ne techninių pranašumų lentelėje – taip būtų užtikrinamas tinkamo įstaigai prietaiso įsigyjimas.
(PVP+Aprašo+10+priedas+Krūtinės+ląstos+MDKT+atlikimo+kokybes+reikalavimai.pdf);
(Case Study - Incisive Low Dose Chest CT.pdf);
(2020_Incisive_ClinicalElement_70kVp.pdf);
Atsakymas: 
Sutinkame keisti reikalavimą

	3.3.
	Srovės pasirinkimo diapazonas (ne siauresnis už nurodytą)
	Nuo 10 iki 550 mA
Nuo 10 iki 650 mA
	Tiekėjo pastaba:

Siūlome srovės pasirinkimo diapazoną padidinti: Nuo 10 iki 650 mA
Srovės parinktis yra vienas iš esminių ekspozicijos parametrų, taip pat glaudžiai susijęs su generatoriaus galia. Aukštesnė parametro reikšmė reikalinga norint gauti didesnės raiškos vaizdus, todėl sistema su didesniu srovės pasirinkimo diapazonu yra universalesnė bei pranašesnė už sistemas su mažesniu srovės parinkties diapazonu.
Atsakymas: 
Sutinkame keisti reikalavimą

	Naujas parametras
	Generatoriaus galia
	≥ 70 kW
	Tiekėjo pasiūlymas:
Įtraukus generatoriaus galios minimalius reikalavimus būtų užtikrintas tinkamos kokybės prietaiso įsigijimas. Didesnės galios generatoriai tiesiogiai koreliuoja su didesniu patikimumu, našumu. 

Atsakymas:
Sutinkame įtraukti parametrą

	Naujas parametras
	Jautrūs lietimui KT sistemos valdymo pultai.
	Būtina. Abiejose skenavimo įrenginio (gantrio) pusėse (kairėje ir dešinėje)
	Tiekėjo pasiūlymas:
Jautrūs lietimui KT sistemos valdymo pultai. Abiejose skenavimo įrenginio (gantrio) pusėse (kairėje ir dešinėje). Tokia galimybė palengvintų technologinio personalo darbą paciento parengties tyrimui metu. 

Atsakymas:
Sutinkame įtraukti parametrą

	Naujas parametras
	Fizinė rentgeno vamzdžio anodo šiluminė talpa
	≥ 7 MHU
	Tiekėjo pasiūlymas:
Labai svarbus kriterijus nusakantis rentgeno vamzdžio galimybes šalinant šilumą. Didesnė anodo šiluminė talpa tiesiogiai koreliuoja su didesniu patikimumu, našumu.

Atsakymas:
Sutinkame įtraukti parametrą

	Naujas parametras
	Vaizdo rekonstrukcijos sistema, kuri naudoja gilaus mokymosi neuroninį tinklą, kad sukurtų geresnio kontrasto, sumažinto triukšmo vaizdus, bei mažintų pacientui tenkančios apšvitos kiekį
	Būtina
	Tiekėjo pasiūlymas:
Vaizdo rekonstrukcijos sistema, kuri naudoja gilaus mokymosi neuroninį tinklą, kad sukurtų geresnio kontrasto, sumažinto triukšmo vaizdus, bei mažintų pacientui tenkančios apšvitos kiekį

Atsakymas:
Sutinkame įtraukti parametrą

	3.4.
	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
	

	3.5
	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 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
	Tiekėjo pastaba:
Tokio lygio prietaisuose spektrinio vaizdinimo funkcija neturi klinikinės vertės, tyrimas reikalauja išankstinio pasiruošimo bei specifinių technologinio personalo žinių, gaunami prastesnės raiškos vaizdai, prailginama tyrimo bei vaizdų rekonstrukcijos trukmė bei skenavimas turi būti atliekamas du kartus su skirtingos įtampos nustatymu, todėl ženkliai padidins vaikams tenkančią spinduliuotės dozę.  

Spektrinio vaizdinimo technologija tinkamai gali veikti tik skenuojant su premium kategorijos „detector based“ technologija paremtais prietaisais („dual layer“ ar „photon counting“), kai aukštos ir žemos galios įtampos vienos ekspozicijos metu yra separuojamos detektoriuje. 

Todėl prašome P.5. šalinti iš techninės specifikacijos kaip perteklinį ir neturintį klinikinės vertės

Atsakymas: 
Sutinkame keisti reikalavimą

	6.
	Tyrimo eigos automatizavimas 
	Tyrimo eigos automatizavimas naudojant kamerą, veikiančią dirbtinio intelekto algoritmų pagrindu, apimantis automatinį paciento pozicionavimą ir centravimą, automatinį nuskaitymo zonos nustatymą
	Tiekėjo pastaba:
P.6. Reikalavimas riboja konkurenciją.
Philips KT sistemose Incisive CT komplektuoja dirbtinio intelekto algoritmų pagrindų veikiančią kamerą automatiniam pacientų pozicionavimui, kuri atlieka visas reikalaujamas funkcijas, tačiau nėra „3D kamera“.

Atsižvelgiant į tai, kad kameros tipas mūsų atstovaujamam gamintojui netrukdo išpildyti visų funkcinių reikalavimų, prašome užtikrinti konkurenciją ir galimybę dalyvauti pirkime bei P.6. keisti sekančiai: 

„Tyrimo eigos automatizavimas naudojant kamerą, veikiančią dirbtinio intelekto algoritmų pagrindu, apimantis automatinį paciento pozicionavimą ir centravimą, automatinį nuskaitymo zonos nustatymą“

Atsakymas: 
Sutinkame keisti reikalavimą

	Naujas parametras
	Technologo valdymo konsolė su programine įranga:
	1. Gautų vaizdų peržiūra;
2. Vaizdo monitoriaus įstrižainė ≥ 21“;
3. Kompiuteris pagal gamintojo rekomenduojamus techninius reikalavimus;
4. Programinė įranga tyrimų išsaugojimui į išorinius kaupiklius (USB, CD/DVD);
5. Nepertraukiamos el. srovės šaltinis (UPS), užtikrinantis technologo darbo vietos veikimą ≥ 30 min;
6. Komplektuojama su klaviatūra, pele;
	
Sutinkame įtraukti tiekėjo siūlomus technologo darbo vietos reikalavimus

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

	

	7.1.
	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
	

	7.2.
	Tyrimų programinė įranga:
	1. Trimačių paviršių tyrimo, tūrinių ir daugiaplokštuminių rekonstrukcijų programos;
2. Angiografijos tyrimų programa su automatiniu kaulinio audinio pašalinimu;
3. Specializuotos dauginių energijų programos.

	Atsižvelgus į tiekėjo pastabas dėl P.5, sutinkame šalinti reikalavimą P.7.2.3. iš techninės specifikacijos

	8.
	Nepertraukiamos el. srovės šaltinis (UPS) dvigubos konversijos  visam Kompiuterinės tomografijos aparatui
	Būtinas, ne trumpesnis nei 8min veikimas nuo UPS.
	Tiekėjo pastaba:

Dėl T.S. P.8. ir P.9. 
Abu reikalavimai dubliuojasi ir prašo komplektuoti UPS KT aparatui palaikyti, tačiau kartu prieštarauja vienas kitam. P.8. prašo UPS veikiančio 8 minutes, o P.9. prašo UPS veikiančio 5 minutes.
Prašome vieną iš šių punktų šalinti iš techninės specifikacijos 

Atsakymas: 
Sutinkame šalinti reikalavimą

	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 KT aparato darbą pilna apkrova ne mažiau kaip 5 min.
	

	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
	1. Ne mažiau kaip 36 mėn. 
2. Garantija kompiuterinės tomografijos sistemos rentgeno vamzdžiui ne mažiau kaip 60 mėnesių;
	Sutinkame įtraukti tiekėjo siūlomą kompiuterinės tomografijos sistemos rentgeno vamzdžio garantijos reikalavimą.

	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)
	



Prekė privalo būti nauja, pagaminta ne anksčiau kaip prieš 12 mėn. iki prekės perdavimo Perkančiajai organizacijai dienos.







	Numatytų vertinimo kriterijų lyginamieji svoriai:
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	1) Kaina (K)
	70
	 
	 
	 
	 

	 
	2) Techniniai pranašumai (T)
	30
	 
	 
	 
	 

	
Vertinimo kriterijai ir jų parametrų lyginamieji svoriai:
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Vertinimo kriterijai
	Lyginamasis svoris ekonominio naudingumo įvertinime

	Kaina (K)
	X =
	70

	Techniniai pranašumai (T)
	Y =
	30

	Nr.
	Parametrai
	Formulės rūšis
	Parametro lyginamasis svoris

	T1
	Skiriamoji geba prie ≥ 2 % MTF, X-Y plokštumoje, ≥18 lp/cm

Ultra mažos dozės spiralės skenogramos režimas, suteikiantis aksialinius skenogramos vaizdus. Tos pačios dozės lygio kaip ir tradicinė 2D skenograma.
Sidabrinis kolimatoriaus filtras selektyviai pašalintas mažos energijos fotonus.
	Statinis:
(yra/nėra)
	L1 =
	0,10
	Tokia technologija leidžia sistemai automatiškai nustatyti anatominius orientyrus ir planuoti tyrimo sritį pagal faktinę 3D vaiko anatomiją, o ne tik iš 2D peržiūros. Naudojant tokią technologiją nereikia papildomų vaizdų boluso sekimo planavimui, kas dar prisideda prie mažesnės vaikų apšvitos. Tam tikrais  atvejais tokio skenavimo režimo pakaktų diagnostikai ir taip būtų drastiškai sumažinta vaikų apšvita. 
Sidabrinis filtras selektyviai pašalintų mažos energijos fotonus iš polichromatinio rentgeno spindulių pluošto, paliekant energijos spektrą, optimizuotą didelio kontrasto kompiuterinės tomografijos vaizdinimui. Toks filtras suteiktų galimybę plaučių KT tyrimus dozę priartinti ar net sulyginti su paprastos plaučių rentgenografijos doze.


Sutinkame įtraukti tiekėjo 
Siūlomą ekonominį kriterijų

	T2
	Didžiausias spiralinio nuskaitymo greitis prie ne mažesnio nei 50 cm matymo lauko (FOV), ≥ 170 mm/s
	Statinis:
(yra/nėra)
	L2 =
	0,10
	Įrašyti parametro vertę: yra / nėra

Bus atsisakoma šio kriterijaus

	T3
	Pasirenkamų įtampos (kV) reikšmių diapazono plotis ≥ 70 kV

Dirbtiniu intelektu paremta koronarinių arterijų judesio kompensavimo rekonstrukcija nereikalaujanti papildomų mygtukų paspaudimo, kuria sukuriama viena vaizdų serija su judesio korekcija retrospektyviai valdomam spiraliniam ir prospektyviai valdomam ašiniam koronarinės CTA skenavimo tipams
	Statinis:
(yra/nėra)
	L3 =
	0,40
	(Ši unikali technologija automatizuotai atlieka koronarinių arterijų judesio kompensavimą širdies rekonstrukcijoms, todėl sudaromos sąlygos gauti kokybiškus kardiologinius vaizdus, kuriems priešingu atveju būtų reikalingas premium segmento prietaisas. Funkcionalumo vertė ~100 tūkst. EUR. Funkcija leidžia gauti aukštos kokybės vaizdus net ir esant aukštam širdies susitraukimų dažniui (100+ kartų/min.), kas yra itin aktualų vaikams, kurių ŠSD yra aukštesnis nei suaugusiųjų pacientų. Kai kuriais atvejais, net ir naudojant ŠSD slopinančius vaistus, nėra galimybės širdies ritmą sumažinti iki norminės ribos reikalingos KT prietaisams be dirbtinio intelekto funkcionalumo.
Sutinkame įtraukti tiekėjo 
Siūlomą ekonominį kriterijų

	T4
	Vaizdo rekonstrukcijos algoritmas/sistema paremta dirbtinio intelekto (gilaus mokymosi) pagrindu, leidžianti sukurti simuliacinius žemos energijos vaizdus pagerinant rentgeno kontrastinės medžiagos aptikimą.  
Generatoriaus galia ≥ 80 kW
	Statinis:
(yra/nėra)
	L4 =
	0,20
	Kompiuterinio tomografo generatorius yra vienas iš esminių sistemos sudedamųjų dalių. Nuo generatoriaus priklauso tiek ekspozicijos nustatymų galimybės, tiek bendra prietaiso klasė. Siūlome suteikti papildomą balą tiekėjams, kurie siūlys aukštesnės klasės sistemas su galingesniu generatoriumi.
Sutinkame įtraukti tiekėjo 
Siūlomą ekonominį kriterijų

	T5
	Vaizdo rekonstrukcijos algoritmas/sistema paremta dirbtinio intelekto (gilaus mokymosi) pagrindu, leidžianti sukurti geresnio kontrasto, sumažinto triukšmo vaizdus bei mažintų pacientui tenkančios apšvitos kiekį. (Dirbtinio intelekto rekonstrukcija įtraukta į pagrindinius reikalavimus)

Fizinė rentgeno vamzdžio anodo šiluminė talpa ≥ 8 MHU
	Statinis:
(yra/nėra)
	L5 =
	0,10
	Šis parametras yra vienas svarbiausių vertinant tikėtiną rentgeno vamzdžio ilgaamžiškumą. Rentgeno vamzdžio šiluminė talpa apibrėžia, kokį kiekį šilumos gali sukaupti sistemos dalis be pavojaus perkaisti. Todėl kartu tai yra apsauga nuo perkaitimo pavojaus bei ilgesnis potencialus tarnavimo laikas.
Nuo šiluminės talpos taip pat priklauso nepertraukiamo darbo su prietaisu trukmė. Rentgeno vamzdis su didesne šilumine talpa gali leisti padidinti pacientų pralaidumą. Tai leidžia suteikti paslaugas daugiau pacientų bei sukuria papildomą ekonominę vertę. 
Šis parametras reikšmingas ekonomiškai, nes rentgeno vamzdis yra viena brangiausių sistemos dalių (vertė ~200 tūkst. EUR), kuri dėvisi ir jos keitimas neretai sumažina organizacijos biudžetą, numatytą kitoms reikmėms.

Sutinkame įtraukti tiekėjo 
Siūlomą ekonominį kriterijų


	T6
	Maksimalus išilginis paciento stalo judėjimo greitis ≥ 300 mm/s
	Statinis:
(yra/nėra)
	L6 =
	0,10
	Didelis stalo greitis leidžia greičiau atlikti pacientų pozicionavimą bei sutrumpina tyrimo trukmę. Šios KT sistemos savybės yra aktualios vaikų tyrimams bei bendram pacientų pralaidumo gerinimui.

Sutinkame įtraukti tiekėjo 
Siūlomą ekonominį kriterijų

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Pasiūlymo ekonominio naudingumo (kainos ir kokybės santykio) apskaičiavimo tvarka (formulė) yra pateikiama žemiau:

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	1. Pasiūlymo ekonominis naudingumas (E) apskaičiuojamas sudedant tiekėjo pasiūlymo kainos (K) ir techninių pranašumų (T) balus:

	 
	 
	E = K + T
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2. Pasiūlymo kainos (K) balai apskaičiuojami mažiausios pasiūlytos kainos (Kmin) ir vertinamo pasiūlymo kainos (Kv) santykį padauginant iš kainos lyginamojo svorio (X):
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	3.1 Siūlomo objekto T1, T2, T3 techniniai parametrai vertinami statiniu metodu (yra arba nėra), todėl parametro įvertinimas apskaičiuojamas pagal metodiką:
	

	Jei siūlomas objektas turi nurodytą pranašumą gauna maksimalų balų skaičių pagal lyginamąjį svorį: T1 = L1 = 0,10; T2 = L2 = 0,10; T3 = L3 = 0,40, T4 = L4 = 0,2; T5 = L5 = 0,1; T6 = L6 = 0,1. Jei siūlomas objektas neturi nurodyto pranašumo gauna 0 balų: T1 = L1 = 0; T2 = L2 = 0; T3 = L3 = 0, T4 = L4 = 0, T5 = L5 = 0, T6 = L6 = 0.
	

	
	

	
	 


	

	Techninių pranašumų (T) balai apskaičiuojami visų techninių kriterijų parametrų įvertinimų sumą padauginant iš techninių pranašumų lyginamojo svorio (Y):
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