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Klausimas Nr. 1. 
 Prašome pakeisti techninės specifikacijos reikalavimą Nr. 9 ir išdėstyti jį taip – Maksimalus irigacijos greitis: 
Histeroskopijai ≥ 500 ml/min 
Laparoskopijai ≥ 1800 ml/min 
Urologijai ≥ 500 ml/min 
Dabar nurodyti reikalavimai yra pertekliniai, ribojantys konkurenciją. 
Rekomenduojama irigacija histeroskopijos metu 0.05-0.5 l/min , Urologijos procedūrų metu 0.025-0.5 l/min. Didesnė irigacija yra nepageidaujama ir gali būti pavojinga pacientui.

Atsakymas.
[bookmark: _Hlk203648750]Techninės specifikacijos 9 punkte nurodyti srautai (histeroskopijai ≥ 800 ml/min, laparoskopijai ≥ 1800 ml/min, urologijai ≥ 800 ml/min) pasirinkti atsižvelgiant į klinikinį poreikį greitam ir efektyviam vaizdo išlaikymui endoskopinių procedūrų metu.
 Histeroskopijos metu svarbu užtikrinti pakankamą gimdos išplėtimą ir skaidrų vaizdą, kadangi šios procedūros dažniausiai atliekamos pacientėms turinčioms įtartinų ar piktybinių gimdos ertmės pakitimų. Šios būklės pasižymi padidėjusiu kraujavimo pavojumi, todėl būtina užtikrinti gerą regėjimo lauką – tai priklauso nuo pakankamo irigacijos srauto ir slėgio reguliavimo galimybių. Netikslus matomumas procedūros metu gali lemti diagnozės klaidas arba nepilną pažeidimo pašalinimą. 
Irigacijos greitis taip pat labai svarbus atliekant urologines procedūras, kurių metu būtina užtikrinti gerą matomumą ir kraujavimo kontrolę bei saugų navikinių audinių pašalinimą.
Mažesnis nei specifikacijose reikalaujamas 800 ml/min irigacijos greitis ribotų galimybę naudoti pompą intensyvesnėms chirurginėms intervencijoms, t. y. tik diagnostinėms procedūroms, o tai neatitinka mūsų planuojamos prietaiso naudojimo klinikinės paskirties bei ribotų prietaiso funkcionalumą. 
Todėl techninės specifikacijos 9 punkto reikalavimai nelaikytini pertekliniais – jie būtini efektyviam ir saugiam darbui užtikrinti. 

Klausimas Nr. 2.
Prašome pakeisti techninės specifikacijos reikalavimą Nr. 10 ir išdėstyti jį taip - Slėgio matavimo ribos:
Histeroskopijai – ribose ne mažesnėse nei 15-150 mm/Hg;
Urologijai – ribose ne mažesnėse nei 15-90 mm/Hg.
Dabar nurodyti reikalavimai yra pertekliniai, ribojantys konkurenciją, 200 mm/Hg yra pavojingas slėgis aliekant histeroskopijos procedūrą. Rekomenduojamas maksimalus slėgis histeroskopijai 150 mmHg, maksimalus slėgis urologinėm procedūrom 90mmHg. Slėgio matavimo ribos laparoskopijos metu nereikalingos, nenaudotinos nes laparoskopijos metu pompa naudojama tik plovimui. Laparoskopijos metu intraabdominalinis tarpas užpildomas dujomis ir čia keliami visai kiti intraabdominalinio slėgio reikalavimai 6-15 mmHg.

Atsakymas.
Techninės specifikacijos 10 punkte nurodytos slėgio reguliavimo ribos (histeroskopijai – ribose ne mažesnėse nei 15-200 mm/Hg, laparoskopijai fiksuotas ≥ 350 mm/Hg, urologijai – ribose ne mažesnėse nei 15-90 mm/Hg) pasirinktos siekiant užtikrinti saugumą ir funkcionalumą atliekamų procedūrų metu.
Histeroskopijos metu slėgis iki 200 mm/Hg leidžia susidoroti su kraujavimu ir išlaikyti gimdos ertmės matomumą (daugelyje įrangos gamintojų numatyta tokia galimybė). Onkoginekologinės pacientės neretai turi sudėtingesnę anatomiją (pvz. išplėstas gimdos ertmės tūris, deformacijos, anksčiau taikyti gydymai), todėl reikalinga: aukšto slėgio galimybė (kad būtų galima išplėsti gimdos ertmę) bei pakankamas skysčio srautas (kad būtų galima išplauti kraujavimą, nekrotines mases). Urologijoje taikomos mažesnės ribos, atitinkančios tiekėjo nurodytas rekomendacijas.
Nors įprastai laparoskopijai naudojamas CO₂, kai kuriais atvejais naudojamas skysčio plovimas (pvz., laparaskopinis peritoninės ertmės skalavimas esant infekcijai ar kraujavimui), tad pompa turi turėti galimybę užtikrinti fiksuotą ≥ 350 mm/Hg slėgį laparoskopijos procedūrų metu. 

Esami techninės specifikacijos 9 ir 10 punktų reikalavimai nėra pertekliniai, o atitinka mūsų įstaigos planuojamą numatomą klinikinę prietaiso naudojimo paskirtį ir užtikrina prietaiso pritaikomumą dideliam procedūrų spektrui – nuo diagnostikos iki chirurgijos, saugumą ir efektyvumą sudėtingose situacijose, vienos sistemos naudojimą keliose medicinos srityse (histeroskopija, laparoskopija, urologija).
Dėl šių priežasčių techninės specifikacijos 9 ir 10 punktai nebus keičiami, nes siūlomi pakeitimai reikštų įrangos funkcionalumo sumažinimą ir nebeatitiktų perkančiosios organizacijos poreikių.
__________________________________________________________
