Atsakymai
Linijinis greitintuvas (1 vnt.)
	Eil. nr.
	Parametrai
	Reikalaujamo parametro reikšmė
	Pastabos, pasiūlymai
I tiekėjas
	Pastabos, pasiūlymai
II tiekėjas
	Pastabos, pasiūlymai
III tiekėjas
	Atsakymai

	1
	Paskirtis 
	Įranga skirta adaptaciniam piktybinių navikų gydymui
	
	
	
	

	2
	Reikalavimai linijiniam greitintuvui
	
	
	
	
	

	2.1
	Galimi procedūrų tipai ir naudojami darbo režimai
	1. Moduliuoto intensyvumo spindulinė terapija (angl. IMRT (intensity modulated radio therapy)),
	
	
	
	

	
	
	2. Vaizdais valdoma spindulinė terapija (angl. IGRT (image guided radio therapy)),
	
	
	
	

	
	
	3. Rotacinė tūrinė moduliuoto intensyvumo spindulinė terapija (angl. VMAT (volumetric modulated arc therapy))
	
	
	
	

	
	
	4. Stereotaksinė spindulinė terapija ir radiochirurgija (angl. SRS (sterotactic radiosurgery), SRT (stereotactic radiation therapy)),
	
	
	
	

	
	
	5. Adaptyvinė „on-line“ spindulinės terapija (Adaptive online Radiotherapy) (vaizdinimas atliekamas integruota CBCT sistema, CBCT sistemos gaunami vaizdai yra tinkami tiesioginiam dozimetrinio plano skaičiavimui (tikslus HU)).
	
	
	
	

	2.2
	Reikalavimai adaptyvaus gydymo procedūrai
	1. Sistema turi užtikrinti galimybę vykdyti adaptacinį spindulinį gydymą vienoje darbo stotyje, be būtinybės siųsti paciento duomenų į kitas darbo stotis
	
	
	
	

	
	
	2. Visi adaptacinio proceso veiksmai (vaizdų įkėlimas, kontūravimas, planavimas, optimizavimas, kokybės kontrolė ir gydymo paleidimas) turi būti atliekami vieningoje aplinkoje, automatizuotai,
	
	
	
	

	
	
	3. Klinikinis personalas turi galėti įvertinti ir patvirtinti rezultatą pagal klinikinius tikslus vienoje sistemoje,
	
	
	
	

	
	
	4. Sprendimas turi būti tinkamas adaptaciniam gydymui visose kūno srityse.
	
	
	
	

	
	
	-
	
	
	
	Įtrauktas papildoma reikalaujama  specifikacijos  parametro reikšmė ją išdėstant taip: „5. LG sistema turi turėti funkcionalumą, leidžiantį atlikti spindulinio gydymo planavimo procesą,  naudojant LG CBCT ir diagnostionio KT vaizdus be būtinybės naudoti atskirai atliktą gydymo planavimo KT tyrimą.“.

	2.3
	Aukštos spinduliuotės galios fotonų spindulio energija matuojant pagal BJR 11 metodiką
	6 MV +/- 5 proc
	
	
	
	

	2.4
	Didžiausia dozės galia fotonų spinduliuotei, 10 cm x 10 cm, @Dmax,100 cm SSD
	Ne mažiau kaip 800 MU/min
	
	
	
	

	3
	Reikalavimai spindulio formavimo parametrams
	
	
	
	
	

	3.1
	Daugialapė diafragma tinkama moduliuoto intensyvumo radioterapijos procedūroms atlikti
	Būtina
	
	
	
	

	3.2
	Daugialapės diafragmos didžiausias moduliuojamas laukas
	Ne mažesnis kaip 25 cm x 25 cm
	
	
	
	

	3.3
	Daugialapės diafragmos izocentre projektuojamas lapelių storis
	Ne daugiau kaip 0,5 cm 
	
	Norime pastebėti, kad siūlomo LG gamintojo sistemų realus lapelių storis yra 1,0 cm, tačiau technologiškai gydymo/procedūros metu lapeliai persidengia vienas su kitu taip sukuriant 0,5 cm projekciją izocentre. Prašome patikslinti specifikaciją sekančiai arba pakeisti reikalavimą į "Ne daugiau kaip 1,0 cm" . Jei parametro būtų nuspręsta nekoreguoti, prašome specifikacijos reikalavimą (tekstą) formuluoti sekančiai: "Daugialapės 
diafragmos izocentre projektuojamas lapelių skiriamoji geba"
	
	Pritarti. 
Parametro specifikacijos reikalavimo formuluotė pakeista atsižvelgiant į II tiekėjo pasiūlymą: „Daugialapės diafragmos izocentre formuojamo lauko skiriamoji geba.“

	3.4
	Daugialapės diafragmos lapelių pozicionavimo tikslumas
	Ne daugiau nei +/- 0,1 cm
	
	
	
	

	4.1
	Reikalavimai judesio parametrams
	
	
	
	
	

	4.2
	Greitintuvo stovo (angl. gantry) sukimosi diapazonas
	Ne mažiau nei ± 180°
	
	
	
	

	4.3
	Greitintuvo stovo (angl. gantry) sukimosi tislumas
	Ne daugiau nei  ± 0,5°
	
	
	
	

	4.4
	Greitintuvo stovo sukimosi greitis 
	Ne mažiau 4 RPM
	
	
	Neatitinka reikalavimo. Maksimalus greitintuvo stovo sukimosi greitis yra 1 aps/min kaip nustatyta galiojančiuose teisės aktuose. 4 aps/min greitis įmanomas tik ant žiedo  konstrukcijos montuojamose sistemose. Toks reikalavimas apriboja pirkimą tik labai specifiškam linijinio greitintuvo modeliui.
Nors 4 aps/min būtų gerokai greičiau nei standartinis siūlomo LG greitintuvo stovo sukimosi greitis, tačiau siūlomo LG konstrukcija dėmesį skiria tiksliam ir kontroliuojamam sukimosi greičiui, kuris optimizuotas kokybiškam ir tiksliam plano realizavimui, o ne dideliam greičiui. 
Prašome specifikacijos vertę keisti į 1 aps/min.
	Pritarti. 
Reikalaujamo parametro reikšmė pakeista atsižvelgiant į III tiekėjo pasiūlymą ir nurodyta taip „Ne mažiau 1 RPM“. 

Atsižvelgiant į tai, kad didesnis greitintuvo stovo sukimosi greitis suteikia techninį pranašumą tiek vaizdinimo, tiek gydymo metu (greitesnis CBCT vaizdinimas mažina judesio artefaktus, o dinaminėse gydymo technikose užtikrina tolygesnį dozės paskirstymą ir trumpesnę frakcijos trukmę), sistemoms turinčioms didesnį greitintuvo stovo sukimosi greitį bus suteikiami papildomi balai už techninį pranašumą.

	4.5
	Kolimatoriaus sukimosi diapazonas
	Ne mažiau nei  ± 90°
	
	
	
	

	4.6
	Kolimatoriaus sukimosi tikslumas
	Ne mažiau nei ± 0,5°
	
	
	
	

	4.7
	Maksimalus kolimatoriaus sukimosi greitis 
	Ne mažiau nei 2 rpm
	
	
	
	

	5
	Reikalavimai spindulinės terapijos paciento stalui
	
	
	
	
	

	5.1
	Anglies pluošto stalviršis
	Būtina
	
	
	
	

	5.2
	Tinkamas moduliuoto intensyvumo radioterapijos procedūroms atlikti
	Būtina
	
	
	
	

	5.3
	Stalo judėjimo krypčių skaičius
	Ne mažiau kaip 3
	
	
	
	

	5.4
	Motorizuotas paciento stalo judėjimas
	Būtina
	
	
	
	

	5.5
	Galimybė koreguoti paciento stalo padėtį iš pultinės
	Būtina
	
	
	
	

	5.6
	Stalo keliamoji galia (didžiausias leistinas paciento svoris)
	Ne mažiau kaip 200 kg
	
	
	
	

	5.7
	Paciento stalo plotis
	Ne mažiau 53 cm
	
	
	
	

	5.8
	Paciento stalo ilgis
	Ne mažiau nei 200 cm
	
	
	
	

	5.9
	Paciento stalo pozicionavimo tikslumas
	Ne prasčiau nei 0,1 cm
	
	
	
	

	5.10
	Paciento stalo išilginio judėjimo diapazonas
	Ne mažiau nei 150 cm
	
	
	Neatitinka reikalavimo. Šis reikalavimas yra specifinis ant žiedo konstrukcijos montuojamiems greitintuvams, kur didesnis išilginis stalo judėjimo diapazonas reikalingas pasiekti gydymo poziciją. Siūlomo LG išilginis stalo judėjimo diapazonas yra 1000 mm, kuris yra pakankamas C-lanko linijiniams greitintuvams. Prašome specifikacijos vertę keisti į 100 cm.
	Pritarti. 
Reikalaujamo parametro reikšmė pakeista atsižvelgiant į III tiekėjo pasiūlymą ir nurodyta taip „Ne mažiau nei 100 cm“. 

Atsižvelgiant į tai, kad didesnė paciento stalo eiga suteikia techninį pranašumą (leidžia tiksliai pozicionuoti bet kurio ūgio pacientus ir atlikti sudėtingas procedūras (pvz., TBI, kraniospinalinį ar kelių lokalizacijų švitinimą) be papildomo paciento slankinimo, užtikrinant gydymo tikslumą darbo efektyvumą ir paciento komfortą), sistemoms turinčioms didesnę paciento stalo eigą bus suteikiami papildomi balai už techninį pranašumą.

	5.11
	Paciento stalo šoninio judėjimo diapazonas
	Ne mažiau kaip +/- 20 cm
	
	
	
	

	5.12
	Įpjovos stale įmobilizavimo priemonėm įtvirtinti
	Būtina
	
	
	
	

	5.13
	Paciento stalo maksimalus įlinkio dydis veikiant didžiausiam leistinam paciento svoriui ar kitoms jėgoms (Deflection)
	≤ 0,5 cm
	
	
	
	

	6
	Reikalavimai kilovoltinei vaizdinimo sistemai
	
	
	
	
	

	6.1
	Tūrinis (3D) vaizdavimo režimas
	Būtina
	
	
	
	

	6.2
	Galimybė valdyti kilovoltinės vaizdavimo sistemos judėjimą iš pultinės
	Būtina
	
	
	
	

	6.3
	Vaizdo kokybė tinkama spindulinio gydymo planavimui (adaptavyvinė spindulinė terapija)
	CBCT sistemos gaunami vaizdai yra tinkami tiesioginiam dozimetrinio plano skaičiavimui (tikslus HU))
	
	
	
	

	6.4
	Vaizdinimo sinchronizavimas su paciento kvėpavimu
	Būtina
	
	
	
	

	6.5
	Maksimalus vaizdinimo skersmuo
	Ne mažiau nei 50 cm
	
	
	
	

	6.6
	Maksimalus rekonstrukcijos vaizdo skersmuo
	Ne mažiau nei 70 cm
	
	
	Neatitinka reikalavimo. Įprastai, siūlomo gamintojo sistemose XVI(angl. X-ray Volume Imaging) vaizdinimo skersmuo yra nuo 27 iki 50 cm.
Paprastai klinikinėse situacijose nereikalingas 70 cm vaizdinimas. Sistemos optimizuotos taikinio/naviko vaizdinimui, kuris ypač aktualus adapatyvioje spindulinėje terapijoje.
Prašome specifikacijos vertę keisti į "ne mažiau nei 50 cm".
	Pritarti. 
Reikalaujamo parametro reikšmė pakeista atsižvelgiant į III tiekėjo pasiūlymą ir nurodyta taip „Ne mažiau nei 50 cm“. 

Didesnis CBCT rekonstrukcijos skersmuo suteikia ženklų pranašumą - adaptaciniam spindulinės terapijos gydymui reikia viso paciento kūno anatominės informacijos (į 50cm dažnu atveju netelpa visas pacientas). O didesnis (70 cm) laukas užtikrina, kad būtų matomos visos svarbios struktūros bei jų pokyčiai gydymo metu, todėl gydymo planas gali būti tiksliai pritaikytas kasdieninėms paciento anatomijos variacijoms. Todėl sistemoms turinčioms didesnį rekonstruoto vaizdo skersmenį bus suteikiami papildomi balai už techninį pranašumą.

	6.7
	kV CBCT pjūvio storis
	Ne daugiau nei 0,2
	
	
	
	

	6.8
	Vaizdinimo ir gydymo centro sutapimas
	Ne blogiau nei ≤ 0.1
	
	
	
	

	6.9
	Vaizdo tolygumas vaizdinant galvą
	Ne daugiau nei ±10 HU
	
	
	
	

	6.10
	Vaizdo tolygumas vaizdinant kūną
	Ne daugiau nei ±20 HU
	
	
	
	

	6.11
	kV vaizdinimo sistemos diapazonas
	Ne mažiau nei nuo 80 iki 140 kVp
	
	
	
	

	6.12
	Automatinio sutapatinimo tikslumas (kaulams)
	Ne daugiau nei 0.1 cm
	
	
	
	

	6.13
	CBCT vaizdo rekonstrukcijos metodai 
	1. Iteratyvi CBCT,
	
	
	
	

	
	
	2. Iteratyvi CBCT su metalo artefaktų šalinimu.
	
	
	
	Reikalaujamo parametro reikšmė pakoreguota detalizuojant parametro reikalavimą ir nurodyta taip „2. Iteratyvi CBCT su metalo artefaktų šalinimu (iCBCT, iCBCT Acuros, iCBCT MAR Adaptive arba lygiavertės).)“.

	6.14
	Vaizdinimo programos
	1. Mažos dozės (atskiros  galvai ir kūnui),
	
	
	
	

	
	
	2. Standartinė galvos vaizdinimui,
	
	
	
	

	
	
	3. Krūtų vaizdinimui (standartinis ir mažos dozės),
	
	
	
	

	
	
	4. Krūtinės ląstos,
	
	
	
	

	
	
	5. Dubens (įprasto dydžio ir skirtas dideliems pacientams)
	
	
	
	

	
	
	6. Galimybė susikurti individualias vaizdinimo programas.
	
	
	
	

	6.15
	CBCT Vaizdo gavimo laikas
	1. Skenavimas ne daugiau nei 10 sek,
	
	
	Reikalinga papildoma informacija dėl skanavimo tipo ir vaizdų gavimo parametrų, kad įvertinti atitikimą reikalavimui.
Pažymėtina, kad svarbiau nei skanavimo laikas yra bendras laikas reikalingas gauti ir rekonstruotis vaizdus ir ar šie procesai gali būti atliekami lygiagrečiai.
Prašome specifikacijoje vertinti bendrą vaizdinimo laiką įskaitant skenavimą ir rekonstrukciją arba vertinti bendrą procedūros atlikimo laiką.
	Atsižvelgiant į III tiekėjo pastabas, reikalavimas skenavimo laikui pašalintas.

	
	
	2. Apdorojimas ne daugiau nei 30 sek.
	
	
	Reikalinga papildoma
informacija dėl skanavimo tipo ir vaizdų gavimo parametrų, kad įvertinti atitikimą reikalavimui.
Pažymėtina, kad svarbiau nei skanavimo laikas yra bendras laikas reikalingas gauti ir rekonstruotis vaizdus ir ar šie procesai gali būti atliekami lygiagrečiai.
Prašome specifikacijoje vertinti bendrą vaizdinimo laiką įskaitant skenavimą ir rekonstrukciją arba vertinti bendrą procedūros atlikimo laiką.
	Pritarti. 
Atliekant CBCT vaizdinimą svarbūs tiek paties vaizdinimo, tiek galutinio vaizdo gavimo ir pateikimo vertinimui laikai. Atsižvelgiant į III tiekėjo pastabą, kad rekonstrukcija gali būti pradedama dar nebaigus skenavimo, pakoreguojame reikalaujamo parametro formuluotę. „Vaizdo gavimo (nuo skenavimo iki pateikimo vertinimui) laikas ne daugiau 1 min“

	6.16
	Maksimalus rekonstruotas vaizdas apjungus du vaizdų rinkinius (du CBCT skenavimus)
	Ne mažiau nei 40 cm
	
	
	Naudojama programa gali apjungti dviejų CBCT vaizdus. Maksimalus rekonstruoto vaizdo ilgis priklausys nuo:- Originalių CBCT skenavimų ilgių(paprastai 26-50 cm pločio ir 20-30 cm ilgio)
- CBCT skenavimų persidengimo ir jo tikslumo.
- MIM apjungimo ir deformavimo algoritmų galimybių sujungti vaizdus.
	Patikslinta parametro formuluotė, ją išdėstant aiškiau: “Maksimalus rekonstruotas vaizdas gaunamas LG darbo stotyje automatiškai apjungus du vaizdų rinkinius (du CBCT skenavimus)“

	6.17
	Aktyvi vaizdavimo ir terapijos sinchronizacija pagal paciento kvėpavimo ritmą
	Būtina
	Mūsų žiniomis nei vienas iš šiuo metu rinkoje esančių ir adaptyvinę „on-line“ spindulinę terapiją galinčių realizuoti linijinių greitintuvų neturi aktyvios vaizdavimo ir terapijos sinchronizacijos pagal paciento kvėpavimo ritmą (techninės specifikacijos 6.17 p. reikalavimas).
	
	
	Pritarti. 
Atsižvelgiant į I tiekėjo pastabą, pakoreguotas specifikacijos reikalavimas  iš jo pašalinant aktyvią sinchronizaciją ir jį suformuluojant taip: „Vaizdinimo ir terapijos sinchronizacija pagal paciento kvėpavimo ritmą“.


	6.18
	Aktyvi optinė spindulinio gydymo valdymo sistema (OSMS)
	Būtina
	
	
	
	

	6.19
	OSMS tinkama stereotaksinės spindulinės radiochirurgijos procedūroms
	Pozicionavimo tikslumas ne blogesnis kaip 1 mm.
	
	
	
	

	6.20
	OSMS spinduliuotės valdymas (automatizuotas spinduliuotės stabdymas pagal padėtį ar kvėpavimo kreivę)
	Būtina
	Mūsų žiniomis nei vienas iš šiuo metu rinkoje esančių ir adaptyvinę „on-line“ spindulinę terapiją galinčių realizuoti linijinių greitintuvų neturi OSMS valdomo automatizuoto spinduliuotės stabdymo pagal paciento padėtį ar kvėpavimo kreivę funkcionalumo (techninės specifikacijos 6.20 p. reikalavimas)
	Siūlome pilnai atsisakyti šio parametro, kadangi šiuo metu šios opcijos pasiūlyti negalime. Kitu atveju galime pasiūlyti ne pilnai automatizuotą sprendimą, kai spinduliuotės stabdymas yra atliekamas pagal padėti ar kvėpavimo kreivę rankiniu būdu. Tai reikštų, kad prašome šio punkto korekcijos į: "OSMS spinduliuotės valdymas (spinduliuotės stabdymas pagal padėtį ar kvėpavimo kreivę)"
	Siolomas greitintuvas palaiko kelis spinduliuotės valdymo režimus:
- Rankinis valdymas (angl. manual gating)
- Automatinis valdymas (angl. automated gating)
- Kvėpavimo užlaikymas (angl. breath hold gating)
- Laisvo kvėpavimo (angl. free-breathing gating)
- Išimčių valdymas (angl. exception gating)
Šie režimai yra leidžiami dėka naujos sinchronizavimo sąsajos, kuri pakeitė seną sąsają. 
	Pritarti. 
Atsižvelgiant į I ir II tiekėjų pastabas, pakoreguotas specifikacijos reikalavimas  iš jo pašalinant automatizuotą spinduliuotės stabdymą ir jį suformuluojant taip: „Spinduliuotės valdymas remiantis kūno paviršiaus stebėjimo sistema (spinduliuotės stabdymas pagal padėtį ar kvėpavimo kreivę)“.

Atsižvelgiant į tai, kad konsultacijos metu buvo nustatyta, kad yra gamintojų atitinkančių šį reikalavimą, ir tai, kad automatizuotas spinduliuotės stabdymas pagal paciento padėtį ar kvėpavimo kreivę suteikia techninį pranašumą (didiną darbo 
efektyvumą bei tikslumą), sistemoms turinčioms automatizuotą spinduliuotės sustabdymo funkciją bus  suteikiami papildomi balai už techninį pranašumą.

	7
	Reikalavimai verifikavimo sistemai
	
	
	
	
	

	7.1
	Linijinio greitintuvo spinduliuotės pluošto dozimetrinių parametrų patikros sistema
	Būtina integruota realaus laiko dozės monitoravimo sistema, taip pat absoliučios bei santykinės dozimetrijos įranga, tinkanti linijinio greitintuvo kokybės kontrolei bei gydymo planų verifikacijai
	
	Prašome patikslinti kokios kokia konkrečiai įranga prašoma šiame specifikacijos punkte, ypatingai štai čia: "absoliučios bei santykinės dozimetrijos įranga, tinkanti linijinio greitintuvo kokybės kontrolei bei gydymo planų verifikacijai"
	
	Reikalaujamo parametro reikšmė praplėsta ir patikslinta, atsižvelgiant į II tiekėjo pastabą, nurodant, kokioms procedūroms atlikti pristatoma dozimetrinė įranga turi būti tinkama. Reikalaujamo parametro reikšmė išdėstyta taip : „Būtina: 
1. Santykinės ir absoliučios dozimetrijos įranga su programiniais paketais, tinkanti  priėmimo ir  metiniams kokybės kontrolės matavimams;
2. Santykinės ir absoliučios dozimetrijos įranga su programiniais paketais, tinkanti  kasdieniniams kokybės kontrolės matavimams;
2. Befantomė dozimetrijos įranga su programiniais paketais, tinkanti mėnesiniams greitintuvo kokybės kontrolės  patikrinimams matuoti pluošto tolygumą, simetriškumą, lauko dydį, penubros plotį; 
3. Dozimetrinė įranga su programine įranga tinkanti paruoštų stereotaksinių gydymo planų verifikacijai,  suderinamas su įstaigoje turimu StereoPHAN fantomu;
4. Fantomas ir programinė įranga, rezultatams apdoroti ir analizuoti, skirtas matuoti ašines ir nuo ašies nutolusias, rotacines stovo, kolimatoriaus, vaizdo detektoriaus,  stalo paklaidas, suderinamas su įstaigoje turimu StereoPHAN fantomu.“

	7.2
	Realizuotos gydymo dozės registravimo sistema (in vivo dozimetrinė sistema, vertinanti dozės pasiskirstymo pokyčius gydymo metu naudojant CBCT, EPID ir MLC judėjimo duomenis)
	Būtina, turi būti integruojama į įstaigoje naudojamą kokybės kontrolės sistemą (SUN NUCLEAR).
	
	Prašome patikslinti kokia konkrečiai "SUN NUCLEAR" kokybės kontrolės sistema yra naudojama įstaigoje.  
Papildomai norime pabrėžti, kad EBID nėra Varian naudojamas funkcionalumas, todėl negalėsime pagrįsti atitikimo konkrečiai šiam reikalavimui, jei bus palikta EBID formuluotė. Prašome koreguoti specifikacijos punktą sekančiai: "Realizuotos gydymo dozės registravimo sistema (in vivo dozimetrinė sistema, vertinanti dozės pasiskirstymo pokyčius gydymo metu naudojant CBCT ir MLC judėjimo duomenis)"
	Siūlomas LG gali būti komplektuojamas su Integral Quality Monitor(IQM), kad sekti dozę gydymo metu. Duomenys gali būti eksportuojami .pdf, .xlsx ir .csv formatais. 

Prašome reikalavimą išbraukti arba praplėsti, kad jį atitiktų daugiau skirtingų produktų.
	Pritarti.
Atsižvelgiant į II tiekėjo pastabas, pakoreguotas specifikacijos parametro reikalavimas  iš jo pašalinant EPID dozimetriją. ir reikalavimą suformuluojant taip: „Realizuotos gydymo dozės registravimo sistema (in vivo dozimetrinė sistema, vertinanti dozės pasiskirstymo pokyčius gydymo metu naudojant CBCT ir MLC judėjimo duomenis)“.

Atsižvelgiant į III tiekėjo pastabą pakoreguota reikalaujama parametro reikšmė kad jį atitiktų daugiau skirtingų produktų ir suformuluojant taip“ Būtina.“ 

Atsižvelgiant į tai, kad dozimetrijos įrangos pilna integracija su šiuo metu NVC naudojama SUN NUCLEAR dozimetrijos sistema užtikrina suderinamumą bei leidžia naudoti esamus duomenis ir darbo procesus, išvengti paralelinių sistemų, taip sumažinant mokymų, priežiūros bei eksploatacijos kaštus, bei didinti darbo efektyvumą ir vientisą kokybės kontrolę, sistemoms turinčioms automatizuotą spinduliuotės sustabdymo funkciją bus  suteikiami papildomi balai už techninį pranašumą.
Taip pat papildomi balai už techninį pranašumą bus suteikiami ir sistemoms kurios leidžia realizuoti pacientą praėjusio pluošto dozimetriją, leidžiančią atlikti planų verifikaciją ir in vivo kontrolę.

	7.3
	Megavoltinė elektroninių portalinių vaizdų verifikacijos sistema
	Būtina
	
	
	
	

	7.4
	Megavoltinės elektroninių portalinių vaizdų verifikacijos sistemos detektorius
	Plokščias, skaitmeninis, puslaidininkinis
	
	
	
	

	7.5
	Tinkama portalinei dozimetrijai
	Būtina
	
	
	
	

	8
	Kompiuterizuotos darbo vietos ir programinė įranga
	
	
	
	
	

	8.1
	Kompiuterizuota medicinos fiziko darbo vieta spindulinio gydymo siūlomu linijiniu greitintuvu planavimui
	Ne mažiau nei 4 kompl.
	
	
	
	

	8.2
	Programinės įrangos paketai (kiekvienai iš dabo stočių)
	1. 2D, 3D, 4D planavimui,
	
	
	
	

	
	
	2. Konforminiam optimizavimui,
	
	
	
	

	
	
	3. Moduliuoto intensyvumo gydymo planavimui,
	
	
	
	

	
	
	4. Rotacinio tūrinio moduliuoto intensyvumo gydymo planavimui,
	
	
	
	

	
	
	5. Radiochirurginio gydymo planavimui,
	
	
	
	

	
	
	6. Adaptyvios spindulinės terapijos planavimui.
	
	Prašome patikslinti kokio konkrečiai adaptyvios spindulinės terapijos planavimui funkcionalumo yra prašoma. 
	
	Pritarti.
Atsižvelgiant į II tiekėjo pastabą, patikslinta reikalaujamos specifikacijos  parametro reikšmė nurodant kokie adaptyvios spindulinės terapijos paketai yra reikalaujami, ir 8.2.6 reikalavimą suformuluojant taip: „6. Adaptyvios spindulinės terapijos planavimui (programinės įrangos paketai reikalingi galvos-kaklo; krūtinės ląstos, pilvo ir dubens sričių navikų adaptyviai spindulinei terapijai)“.

	8.3
	Kompiuterizuota gydytojo radioterapeuto darbo vieta spindulinio gydymo siūlomu linijiniu greitintuvu planavimui
	Ne mažiau nei 4 kompl.
	
	
	
	

	8.4
	Programinės įrangos paketai 
	1. Kontūravimui MRT, KT, konusinio spindulio KT (angl. CBCT), PET radiologiniuose vaizduose.
	
	
	
	

	
	
	2. MRT, KT, konusinio spindulio KT, PET radiologinių vaizdų koregistravimui.
	
	
	
	

	
	
	3. Plano tinkamumo įvertinimui,
	
	
	
	

	
	
	4. Automatizuotam anatominių struktūrų segmentavimui.
	
	
	
	Patikslinta reikalaujamos specifikacijos  parametro 8.4.4 reikšmė detalizuojant ir reikalavimą išdėstant taip „4. Programinė įranga iš KT gaunamų vaizdų automatiniam įvairių kūno sričių (galvos-kaklo, krūtinės ląstos, pilvo, dubens) vidaus organų apibrėžimui pagal ASTRO,ESTRO, RTOG kritinių organų kontūravimo rekomendacijas, laikantis AAPM TG-263 rekomendacijų. Programinė įranga turi leisti inicijuoti psirinktos srities automatinį kontūravimą, leidžiant vartotojui atlikti rankinę korekciją ir išsaugoti sukurtus kontūravimo profilius arba šablonus.
Programinė įranga automatiškai apibrėžia visus KT nuskenuotus vaizdus ir automatiškai perduoda į planavimo sistemą.“ 

	8.5
	Spindulinio gydymo plano sudarymas naudojant GPU ir integracija į įstaigoje turimą gydymo planavimo, verifikavimo (Eclipse) ir informacinę radioterapijos sistemą (Aria).
	Būtina.
	
	
	
	Patikslinta reikalaujamos specifikacijos  rodiklio formuluotė ją išdėstant taip: „GPU serverio diegimas ir pritaikymas(konfigūravimas) spindulinio gydymo plano sudarymui naudojant GPU ir integracija į įstaigoje turimą gydymo planavimo, verifikavimo (Eclipse) ir informacinę radioterapijos sistemą (Aria)“

	8.6
	-  
	
	
	
	
	Įtrauktas papildomas  specifikacijos  parametras jį išdėstant taip: „Serverių (pagal gamintojo reikalavimus) diegimas ir pritaikymas (konfigūravimas) naujai įsigyjamo LG, esamų LG bei naudojamos spindulinio gydymo planavimo ir informacinės sistemos funkcionalumo užtikrinimui. Duomenų saugojimo talpa ne mažiau nei 50TB. Būtinas automatinis atsarginės duomenų kopijos darymas.“. 

	19
	Kiti reikalavimai
	
	
	
	
	

	19.1
	Įrangos tiekėjas (arba gamintojo atstovai), sumontavę ir suderinę įrangą, privalo atlikti arba organizuoti  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 atlieka lygiavertės dozės galios matavimus ir kitas procedūras pagal Radiacinės saugos centro direktoriaus 2007 m. lapkričio 16 d. įsakymą Nr. 63 ,,Dėl darbuotojų apšvitos ir darbo vietų stebėsenų atlikimo taisyklių“, nustatyta tvarka ir pateikia bandymų protokolus
	Būtina, įskaičiuota į galutinę pasiūlymo kainą (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad įrangos tiekėjas (arba gamintojo atstovai), sumontavę ir suderinę įrangą, atliks rentgeno 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)
	
	
	
	

	19.2
	Atitikimas Lietuvos higienos normoje HN 31:2021 “Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgeno diagnostikoje” nurodytiems reikalavimams
	Būtina (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad siūloma įranga bei kartu su ja pateikiama dokumentacija atitiks Lietuvos higienos normoje HN 31:2021 “Radiacinės saugos reikalavimai medicininėje rentgeno diagnostikoje” nurodytus reikalavimus rentgeno diagnostikos įrangai  bei kartu su įranga pateikiamiems dokumentams)
	
	
	
	

	19.3
	Atitikimas Lietuvos higienos normoje HN 73:2018 „Pagrindinės radiacinės saugos normos“ nurodytiems reikalavimams
	Būtina (būtinas tiekėjo patvirtinimas, kad siūloma įranga bei kartu su ja pateikiama dokumentacija atitiks Lietuvos higienos normoje HN 73:2018 “Pagrindinės radiacinės saugos normos” nurodytus reikalavimus medicininės radiologijos įrangai bei kartu su įranga pateikiamiems dokumentams)
	
	
	
	

	19.4
	Siūlomos sistemos instaliavimas, montavimas, įskaitant projekto radiacinei saugai paruošimą bei jo ekspertizę ir paruošimas eksploatacijai pagal Lietuvos higienos normos HN 95:2015 „Radiacinė sauga ir kokybės laidavimas taikant spindulinę terapiją“ VIII skirsnio reikalavimus ir Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. gegužės 3 d. įsakymu Nr. V-383 „Dėl Medicinos priemonių (prietaisų) naudojimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, nustatyta tvarka.
	Visi instaliavimo, montavimo, įskaitant projekto radiacinei saugai paruošimą bei jo ekspertizę ir patalpų paruošimo  eksploatacijai kaštai turi būti įtraukti į galutinę pasiūlymo kainą. Kaštai turi apimti ir darbus, kurie bus numatyti radiacinės saugos projekte.
	
	
	
	



Atsakymas į Tiekėjo pastabą dėl galimybės OSMS sistemą siūlyti atskirai nuo LG:
Optinės paviršiaus stebėjimo sistemos (OSMS) veikimas yra tiesiogiai susijęs su linijinio greitintuvo (LG) valdymu, nes ji realiu laiku stebi paciento padėtį ir kvėpavimą bei, esant nukrypimams, turi sustabdyti arba koreguoti spinduliuotę. Įrengiant tokią sistemą būtina užtikrinti ne tik glaudžią programinės bei techninės įrangos sąsają su greitintuvu, bet ir pilną diegimą, išbandymą ir kokybės patikrą, kurią gali atlikti tik gamintojas arba jo įgaliotas integratorius. Tai ypač svarbu radioterapijoje, kur bet kokia sinchronizavimo ar duomenų perdavimo klaida gali tiesiogiai paveikti paciento saugumą ir gydymo kokybę.
Jeigu OSMS ir LG būtų perkami atskirai, kilus problemoms – pavyzdžiui, dėl netikslaus sinchronizavimo ar klaidų spinduliuotės stabdymo metu – atsakomybė būtų pasidalijama tarp dviejų tiekėjų, kurie galėtų vienas kitą kaltinti, taip komplikuojant gedimų šalinimą. Toks modelis sukeltų riziką, kad sutrikimai nebus greitai išsprendžiami, o tai gali turėti tiesioginių pasekmių gydymo saugumui. Tuo tarpu įsigyjant OSMS kartu su LG, atsakomybė yra aiškiai priskirta vienam tiekėjui, kuris privalo užtikrinti, kad visa sistema veiks patikimai ir atitiks reikiamus saugos reikalavimus. Toks sprendimas užtikrina vientisą integraciją, didesnį pasitikėjimą darbo eigos patikimumu ir mažina tiek technines, tiek teisines rizikas.
Toks sprendimas taip pat yra ekonomiškai efektyvesnis, nes įprastai siūlomas kaip integruoto paketo dalis be papildomų mokesčių už integraciją, o kartu atitinka tarptautinę praktiką, kai OSMS įsigyjama drauge su LG siekiant užtikrinti pilną darbo eigos integraciją ir pacientų saugumą.
