


Techninė specifikacija - Automatinė galvos smegenų (neurovaskulinių) pakitimų įvertinimo programa

SPECIALIEJI REIKALAVIMAI:
1. Tiekėjas turi pateikti dokumentus, įrodančius siūlomos įrangos atitikimą kokybės ir techniniams reikalavimams, nurodytiems pirkimo dokumentų techninėje specifikacijoje: tiekėjas turi pateikti gamintojo parengtus katalogus ir / ar siūlomos įrangos techninių charakteristikų aprašymus (jei gamintojo kataloge neišsamiai atsispindi siūlomos įrangos atitikimas techninės specifikacijos reikalavimams) (pdf formatu) su vertimu į lietuvių arba anglų kalbą. Šiuose dokumentuose tiekėjas turi grafiškai nurodyti (t. y. pastebimai pažymėti – spalvotai žymėti ir / ar nurodyti rodyklėmis, ir / ar pabraukti) konkrečias teikiamų dokumentų vietas, kur aprašomos reikalaujamų techninių charakteristikų reikšmės, bei įrašyti, kurį techninių reikalavimų punktą jos atitinka. Taip pat tiekėjas turi pateikti nuorodas į gamintojo interneto tinklalapį (jei toks yra), kuriame perkančiosios organizacijos vertintojai galėtų patikrinti teikiamų duomenų autentiškumą (nuorodos turi būti parašytos pateikiamuose kataloguose ar aprašymuose). Perkančioji organizacija turi teisę reikalauti pateikti katalogų ir techninių aprašų originalus, o tiekėjui jų nepateikus – pasiūlymą atmesti.
2. Visoms nurodytoms konkrečioms medžiagoms ir/ar konkretiems pavadinimams, standartams, tipams ir pan. taikoma „arba lygiavertis“. Tiekėjas, siūlantis lygiavertę prekę, privalo savo pasiūlyme patikimomis priemonėmis įrodyti, kad siūloma prekė yra lygiavertė ir atitinka techninėje specifikacijoje keliamus reikalavimus. Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje ar kituose pirkimo dokumentuose nurodytas konkretus modelis ar tiekimo šaltinis, konkretus procesas, būdingas konkretaus tiekėjo tiekiamoms prekėms ar teikiamoms paslaugoms, ar prekių ženklas, patentas, tipai, konkreti kilmė ar gamyba, turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“. Jeigu apibūdinant pirkimo objektą techninėje specifikacijoje ar kituose pirkimo dokumentuose nurodytas standartas, techninis liudijimas ar bendrosios techninės specifikacijos (Europos standartą perimantis Lietuvos standartas, Europos techninio įvertinimo patvirtinimo dokumentas, informacinių ir ryšių technologijų bendrosios techninės specifikacijos, tarptautinis standartas, kitos Europos standartizacijos organizacijų nustatytos techninių normatyvų sistemos, nacionaliniai standartai, nacionaliniai techniniai liudijimai arba nacionalinės techninės specifikacijos, susijusios su darbų projektavimu, sąmatų apskaičiavimu ir vykdymu bei prekių naudojimu), turi būti laikoma, kad kiekviena tokia nuoroda yra pateikta su žodžiais „arba lygiavertis“.
3. Siūlomos prekės privalo turėti CE sertifikatą arba EB deklaraciją. Tiekėjas kartu su pristatoma preke privalo pateikti CE sertifikato arba EB deklaracijos kopiją. Pateikiant EB deklaracijos kopiją, kad pasiūlyta prekė atitiks reikiamus standartus, bei prekės klasei būtinus reglamentus, kartu pateikiami ir techniniai dokumentai, pagrindžiantys prekės atitiktį reikiamiems standartams bei reglamentams.
4. Į pasiūlymo kainą turi būti įskaičiuotas įrangos pristatymas į VšĮ Vilniaus miesto klinikinės ligoninės sandėlį, pervežimas iš sandėlio į instaliavimo vietą, instaliavimas (sumontuoti pristatytą techninę įrangą kaip to reikalauja įrangos gamintojas), po instaliavimo likusių įpakavimo medžiagų išvežimas (utilizavimas) ir personalo apmokymas.
5. Garantinis laikotarpis ir sąlygos:
1. Ne mažiau nei 12 mėn.
2. Tiekėjas garantinio laikotarpio metu atlieka nemokamą Prekių remontą, įskaitant remontui atlikti reikalingas detales bei medžiagas, o taip pat ir gamintojo rekomenduojamu periodiškumu nemokamai atlieka techninę priežiūrą, techninės būklės patikrinimus (jeigu taikoma), įskaitant techninei priežiūrai, bei techninei būklei patikrinti atlikti reikalingas detales ir medžiagas. Reikalavimai netaikomi garantijos sąlygų neatitinkančių gedimų atvejams, kai įranga sugenda dėl vartotojo kaltės. Garantiniame laikotarpyje Tiekėjui gavus iškvietimą dėl naudojamos Prekės gedimo, Tiekėjo reakcijos į iškvietimą (iškvietimo gavimo patvirtinimo) laikas turi būti ne ilgesnis kaip 1 darbo diena, o gedimas turi būti pašalintas per ne ilgesnį kaip 5 darbo dienų terminą, skaičiuojant nuo iškvietimo gavimo dienos. Jei dėl nuo Tiekėjo nepriklausančių priežasčių neįmanoma pašalinti gedimo per šiame Sutarties punkte nustatytą terminą (Tiekėjas turi pateikti Pirkėjui nurodytą aplinkybę pagrindžiančius dokumentus) gedimas turi būti pašalintas per Pirkėjo  raštu nustatytą protingą terminą. Taip pat Tiekėjas teikia Pirkėjui konsultacijas ir paaiškinimus telefonu
6. Kartu su įranga pateikiama dokumentacija
1. Naudojimo instrukcija lietuvių ir anglų kalba,
2. Periodiškai atliekamų techninės priežiūros (TP) darbų sąvadas, su nuorodomis į gamintojo techninės eksploatacijos dokumentus. Reglamente taip pat nurodoma: TP periodiškumas, darbo priemonės, dalys ir medžiagos, reikalingos TP atlikti, bei jos darbų trukmė. Jei gamintojas TP nereglamentuoja - vietoje reglamento Tiekėjas pateikia pažymą, jog gamintojas TP nenumato.
7. Personalo mokymai (po apmokymų pateikti apmokymų aktą / sertifikatą arba kitą mokymų faktą įrodantį dokumentą):
1. Mokymai ≥ 40 personalo (mokymų trukmė: ne mažiau 5 akademinės valandos),

	Eil. Nr.
	Parametrai
	Reikalaujamo parametro reikšmė
	Tiekėjo siūlomos prekės parametrų reikšmės (Failo, dokumento pavadinimas ir puslapio Nr., pažymintis vietą, kurioje yra siūlomus techninius parametrus patvirtinantys dokumentai, siūlomos prekės katalogo numeris)

	1
	Gamintojas ir produkto pavadinimas, modelis ir kodas (jei yra).
	 Nurodyti
	

	2
	Programinė įranga privalo automatiniais metodais analizuoti šiuos pacientų tyrimų duomenis:
	
	

	2.1
	Kompiuterinės tomografijos perfuzijos (KTP) duomenis, magnetinio rezonanso tyrimo (MRT), magnetinio rezonanso (MR) difuzijos duomenis su galimybe analizuoti duomenis iš dalies kiekybiškai (santykinę kraujo tėkmę, kraujo tūrį, vidutinį kraujo pratekėjimo greitį, arterinės tėkmės uždelsimo laiką – audinių Tmax) bei kiekybiškai (akivaizdžios difuzijos koeficientą) ir apskaičiuoti audinio tūrį, kuris atitinka nustatytas reikšmes; 
	 Būtina
	

	2.2
	Kompiuterinės tomografijos angiografijos (KTA) duomenis, kuriuose sistema atvaizduoja intrakranijinių kraujagyslių būklę skersinėje, koronarinėje ir sagitalinėje plokštumose bei pateikia kraujagyslių tankio palyginimo duomenis skirtinguose smegenų pusrutuliuose;
	 Būtina
	

	2.3
	Nekontrastinės smegenų KT (natyvinės) duomenis, kuomet sistema automatiškai įvertina galvos smegenų ankstyvos išemijos apimtas zonas remiantis ASPECTS skale (Alberta Insulto programos ankstyvos kompiuterinės tomografijos balai)
	Būtina
	

	3
	Sistema turi veikti kaip bendra programinė platforma, apimanti visų išvardintų duomenų analizę (galvos smegenų MR difuzijos ir perfuzijos, nekontrastinės galvos smegenų KT bei KT perfuzijos ir galvos smegenų kraujagyslių angiografijos) ir turinti bendrą grafinę duomenų atvaizdavimo sąsają bei duomenų išsaugojimo funkciją.
	 Būtina
	

	4
	Išanalizuoti duomenys DICOM formato dokumentų pavidalu siunčiami į PACS (medicininių tyrimų archyvavimo sistemą) ar vartotojo darbo vietos kompiuterį ir suglaudinti bei nuasmeninti tyrimų rezultatai išsiunčiami nurodytais vartotojų elektroninio pašto adresais.
	 Būtina
	

	5
	Sistemoje vertinamų reikšmių diapazonas: 
· CBF (kraujo kiekis pratenkantis smegenų audinio vienetu per duotą laiko tarpą): 0ml/100g/min – 88ml/10g/min
· CBV (kraujo tūris, tenkantis smegenų audinio vienetui): 0% - 5%
· MTT (vidutinis kraujo pratekėjimo laikas): 3s - 12s
· Tmax (laikas iki maksimalaus kontrasto intensyvumo vokselyje): 0s – 12s
· Trace ADC: 250x10-6 mm2/s – 2000x10-6mm2/s
	 Būtina
	

	6
	3D judesio korekcijos / pertvarkymo funkcija (tiek KTP, tiek ir MRP)
	 Būtina
	

	7
	Automatizuotas arterinio pritekėjimo ir veninio nutekėjimo (AIF/VOF) parinkimas KTP ir magnetinio rezonanso perfuzijoje (MRP).
	 Būtina
	

	8
	Galimybė automatiškai koreguoti AIF/VOF laikus ir pakartotinai analizuoti tyrimus.
	 Būtina
	

	9
	Automatizuota duomenų kokybės kontrolė su galimybe automatiškai atmesti sugadintus vaizdo kadrus (vaizdo artefaktus dėl paciento judesių) KTP ir MRP.
	 Būtina
	

	10
	Sistema turėtų atvaizduoti judesių schemas, rodančias paciento galvos pavertimo ir pasukimo judesius skenavimo metu. Sistema turėtų automatiškai koreguoti nedidelius paciento judesių sukeltus pokyčius.
	 Būtina
	

	11
	Sistema turėtų būti suderinta su visų gamintojų KT ir MR tyrimų įrenginių modeliais. Į pasiūlymo kainą turi būti įtrauktos licencijos analizuoti tyrimus iš ne mažiau kaip dviejų kompiuterinės tomografijos tyrimus atliekančių įrenginių ir ne mažiau kaip dviejų magnetinio rezonanso tyrimus atliekančių įrenginių.
	 Būtina
	

	12
	Automatinis duomenų apdorojimas ir analizė neturi reikalauti vartotojo įsikišimo.
	 Būtina
	

	13
	Neturi būti reikalingos papildomos instaliacijos kompiuterinėse darbo vietose.
	 Būtina
	

	14
	Programinės įrangos efektyvumas turi būti patvirtintas atliktuose atsitiktinės atrankos klinikiniuose tyrimuose, kurių duomenys paskelbti pripažintuose pasauliniuose medicinos leidiniuose.
	 Būtina
	

	15
	Programinė įranga turi gebėti išsiųsti elektroniniu paštu kiekybinius perfuzijos tyrimų vaizdus (CBV, CBF, MTT ir Tmax) klinikinės komandos nariams.
	 Būtina
	

	16
	Programinė įranga privalo turėti sąsają (pvz. internetinį portalą) pasiekiamą darbo vietoje ir nuotoliniu būdu. Programinė įranga turi leisti pakartotinai analizuoti tyrimų atvejus, pakeisti tyrimų vaizdo analizės kriterijus ir konfigūruoti rezultatų pateikimą.
	 Būtina
	

	17
	Programinės įrangos naujinimas ir patobulinimai turėtų būti pardavėjo vykdomi nuotoliniu būdu.
	 Būtina
	

	18
	Programinės įrangos pardavėjas turi pateikti mobiliąją programėlę, suderinamą su iOS ir Android sistemomis arba lygiavertėmis (pvz. Windows).
	 Būtina
	

	19
	Mobili programėlė turėtų leisti klinikinės komandos nariams matyti pradinius tyrimų vaizdus bei smegenų fiziologinių funkcijų įvertinimus, atliktus viename ar daugelyje klinikinių centrų.
	 Būtina
	

	20
	Mobiliojoje programėlėje turėtų būti vidinės komunikacijos funkcija, leidžianti insulto komandos nariams greitai palyginti paciento būklę bei pagrindinius klinikinius duomenis (paskutinis laikas ir data, kada pacientas matytas sveikas, NIHSS (Nacionalinių sveikatos institutų insulto skalė skirta išeminių insultų sunkumui įvertinti) atvykimo metu, laikas ir data kada pradėta intraveninė trombolizė, neurologinio pažeidimo pusė).
	 Būtina
	

	21
	El. pašto funkcija turi turėti galimybę būti sukonfigūruota taip, kad klinikinei komandai būtų siunčiami tik pavykusių tyrimų analizės atvejai.
	 Būtina
	

	22
	Turi būti informavimo apie tyrimų būseną funkcija(pavykę, nepavykę tyrimai) ji turi būti lengvai konfigūruojama pagal poreikį.
	 Būtina
	

	23
	Programinė įranga turi turėti grafinę ataskaitų sistemą, padedančią ligoninės atsakingiems darbuotojams suprasti kaip programinės įrangos darbo efektyvumą ir įtaką paslaugų teikimui.
Ataskaitose turėtų būti galimybė stebėti: 
a. Bendras atliktų skenavimų skaičius,
b. Sėkmingų ir nesėkmingų (nepavykusių) tyrimų santykis,
c. Skirtingų rūšių tyrimų skaičius (sugrupuojant pagal tyrimo tipą, paciento lytį, amžių, mėnesį).
	 Būtina
	

	24
	Programinė įranga turi veikti virtualioje aplinkoje.
	 Būtina
	

	25
	Pateiktą programinę įranga tiekėjas turi instaliuoti perkančiosios organizacijos suteiktame virtualiame serveryje ir integruoti su turima medicininių tyrimų įranga ir kita būtina IT infrastruktūra.
	 Būtina
	

	26
	Programinei įrangai turi būti teikiami gamintojo atnaujinimai ne trumpesniam kaip 1 metų laikotarpiui nuo perdavimo akto pasirašymo datos; Pateikiamas konkretus laikotarpis ir įsipareigojimas
	 Būtina
	

	27
	Tiekėjas ir/arba gamintojas įsipareigoja teikti būtinas konsultacijas programinės įrangos veikimo klausimais 1 metų laikotarpiu nuo perdavimo akto pasirašymo datos; Pateikiamas konkretus laikotarpis ir įsipareigojimas
	 Būtina
	

	28
	Licencijos trukmė
	Ne mažiau kaip 12 mėn.
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