VIŠĮ KLAIPĖDOS UNIVERSITETO LIGONINĖ
KLAUSIMYNAS
ROBOTINĖ CHIRURGIJA

	Dokumentas parengtas siekiant įvertinti robotinės chirurgijos sistemos tinkamumą Klaipėdos universiteto ligoninės poreikiams pagal techninius, ekonominius ir mokymo kriterijus.
Atsakymus į žemiau pateiktus klausimus prašome pateikti šalia esančiame tuščiame stulpelyje.

	
	

	KUL INDIKACIJOS ROBOTINEI CHIRURGIJAI
	

	1
	Urologinės operacijos (prostatos, šlapimo pūslės ir inkstų šalinimo operacijos, pieloplastika)
	

	2
	Ginekologinės operacijos (histerektomijos (su/be priedų) + limfadenektomijos, Sakrokolpopeksija, Endometriozės rezekcija )
	

	3
	Torokalinės operacijos (tarpuplaučio, plaučių rezekcinės  ir stemplės rezekcinės operacijos)
	

	4
	Abdominalinės operacijos (stemplės, skrandžio, teisiosios žarnos, kasos ir pilvo sienos išvaržos operacijos)
	

	5
	ANG operacijoms (Transoralinė robotinė chirurgija (TORS)) – taikymas apima įvairias ryklės, ypač orofaringinės, srities patologijas. TORS taikoma gydant orofaringinius navikus. Tai tonzilių, liežuvio šaknies ir minkštojo gomurio lokalizacijos, ŽPV sukeltų orofaringinių navikų gydymui, nes atsiranda galimybė pasiekti gerus funkcinius rezultatus, išsaugant rijimo ir fonacijos funkcijas. Obstrukcinės miego apnėjos atvejais, kai atliekama liežuvio šaknies redukcija ar epiglotoplastika. Ši metodika taikoma esant nepiktybiniams pakitimams, tokiems kaip seilių liaukų cistos ar riboto dydžio navikai.
	

	I. TECHNINIAI KLAUSIMAI
	

	1
	Kokioms chirurginėms specialybėms tinka sistema?
	
	

	2
	Ar sistemos pritaikymą riboja KMI ?
	
	

	3
	Ar reikalingos papildomos investicijos operacinėje (papildomos inžinerinės sistemos, kurių nereikia įprastai)?
	
	

	4
	Kiek laiko vidutiniškai užtrunka pilnas sistemos dokavimo procesas nuo pradinio vežimėlio pozicionavimo iki pasiruošimo chirurgijai?
	
	

	5
	Koks sistemos paruošimo ir dezinfekcijos laikas?
	
	

	6
	Ar sistema leidžia dirbti keliuose chirurginiuose kvadrantuose (pvz., viršutiniame ir apatiniame pilvo aukšte) be rankų ar kaniulių perstatymo operacijos metu?
	
	

	7
	Ar sistema turi automatinį susidūrimų prevencijos algoritmą, kuris realiu laiku perspėja apie galimus rankų ar instrumentų kontaktus ir sustabdo judėjimą?
	
	

	8
	Koks judesių laisvės laipsnis (DOF – degrees of freedom) kiekvienoje rankoje atskirai?
	
	

	9
	Ar chirurginė sistema gali būti paleista iš naujo (restartuota) neišimant instrumentų iš paciento kūno ir neprarandant rankų padėties?
	
	

	10
	Ar sistema palaiko daugkartinius ir vienkartinius instrumentus, ir ar egzistuoja automatinis jų atpažinimo mechanizmas?
	
	

	11
	Koks yra maksimalus instrumentų ilgis ir darbinis pasiekiamumas centimetrais?
	
	

	12
	Ar robotiniai bipoliniai įrankiai turi galimybę reguliuoti elektrochirurginės energijos galią tiesiogiai iš chirurginės konsolės?
	
	

	13
	Ar sistema turi pažangius energinius instrumentus (angl. advanced energy devices), leidžiančius vienu veiksmu sandarinti ir perpjauti kraujagysles bei audinius?
	
	

	14
	Ar sistema leidžia keisti endoskopo žiūrėjimo kampą (0°, 30° aukštyn, 30° žemyn) neišimant jo iš paciento kūno?
	
	

	15
	Koks yra sistemos vaizdo raiškos lygis – ar palaikoma 3D HD, 4K ar kita technologija?
	
	

	16
	Ar sistema leidžia automatiškai koreguoti horizontą keičiant žiūrėjimo kampą, užtikrinant stabilų vaizdą?
	
	

	17
	Ar chirurginė konsolė turi judesių mastelio keitimo ir vibracijos slopinimo funkcijas?
	
	

	18
	Ar sistema palaiko integraciją su operaciniu stalu, leidžiančią sinchroniškai keisti paciento padėtį neištraukiant instrumentų?
	
	

	19
	Ar sistema palaiko išorinių vaizdo šaltinių (ultragarsas, CT, kamera) integraciją į konsolės ekraną?
	
	

	20
	Ar sistema turi AI modulius anatominių struktūrų atpažinimui ar/ir instrumentų sekimui?
	
	

	21
	Ar sistemoje įdiegta automatinė klaidų aptikimo ir diagnostikos funkcija, leidžianti greitai nustatyti sutrikimus?
	
	

	II. EKONOMINIAI IR EKSPLOTACINIAI KLAUSIMAI
	

	1
	Ar reikia pirkti, ar galima nuomoti?
	
	

	2
	Kokia numatoma prietaiso kaina?
	
	

	3
	Koks Jūsų siūlomo prietaiso gamintojas, modelis?
	
	

	4
	Vienos operacijos priemonių kaštai?
	
	

	5
	Aptarnavimo kaina iki garantijos ir po garantijos?
	
	

	6
	Metinės priežiūros kaštai?
	
	

	7
	Reakcijos laikas į techninius sutrikimus?
	
	

	8
	Ar sistema turi nuotolinę diagnostiką, leidžiančią realiu laiku stebėti būseną ir identifikuoti klaidas?
	
	

	9
	Ar programinės įrangos atnaujinimai gali būti atliekami nuotoliniu būdu per saugų interneto ryšį?
	
	

	10
	Kiek metų po garantijos laikotarpio gamintojas užtikrina originalių ar lygiaverčių atsarginių dalių tiekimą?
	
	

	11
	Koks yra numatytas vieno instrumento vidutinis naudojimo ciklų skaičius iki pakeitimo?
	
	

	12
	Ar tiekėjas garantuoja atsarginių instrumentų tiekimą per ne ilgiau kaip 5 darbo dienas nuo užsakymo?
	
	

	13
	Ar sistema gali automatiškai registruoti eksploatacijos duomenis ir generuoti naudojimo ataskaitas?
	
	

	14
	Kiek elektros jungčių reikalauja sistema ir ar ji veikia iš standartinio 230 V tinklo?
	
	

	15
	Kiek elektros kW naudoja sistema?
	
	

	16
	Kiek vietos reikia sistemai įrengti (m²) ir kokie minimalūs reikalavimai lubų aukščiui?
	
	

	17
	Ar sistema gali būti pervežama tarp operacinių be išmontavimo, ir koks yra bendras svoris?
	
	

	18
	Ar sistema turi automatinį maitinimo atsistatymo mechanizmą po elektros sutrikimo?
	
	

	19
	Koks yra vidutinis metinis techninės priežiūros vizitų skaičius ir jų trukmė?
	
	

	20
	Ar garantinis aptarnavimas apima visas programinės įrangos versijas ir atnaujinimus?
	
	

	21
	Ar sistemos servisas atliekamas gamintojo įgaliotų inžinierių, ar vietinių subrangovų?
	
	

	22
	Kokia yra bendra sistemos eksploatavimo trukmė (metais) iki rekomenduojamo atnaujinimo arba kapitalinio remonto?
	
	

	III. MOKYMŲ, APTARNAVIMO IR PALAIKYMO KLAUSIMAI
	

	1
	Moksliniai ir klinikiniai tyrimai su siūloma įranga
	
	

	2
	Ar gamintojas siūlo sertifikuotą mokymo programą chirurgams, slaugytojams ir inžinieriams, apimančią teorinę bei praktinę dalį?
	
	

	3
	Ar mokymai gali būti vykdomi vietoje (ligoninėje) naudojant mokomąją sistemą?
	
	

	4
	Ar sistema leidžia naudoti dvi chirurgines konsoles vienu metu (mokymo arba mentorystės režimas)?
	
	

	5
	Kiek laiko trunka pilnas chirurgo sertifikavimo ciklas nuo pradinių mokymų iki nepriklausomo darbo?
	
	

	6
	Ar tiekėjas teikia nuotolinį techninį palaikymą per saugų internetinį kanalą?
	
	

	7
	Kokia būtų prietaiso standartinė garantija?
	
	

	8
	Ar įrangos periodinė profilaktika įtraukta į garantinį laikotarpį?
	
	

	9
	Ar sistemos priežiūra ir programinės įrangos atnaujinimai yra atliekami automatiškai be papildomų mokesčių?
	
	

	10
	Ar yra galimybė pratęsti garantijos laikotarpį papildomai po penkerių metų?
	
	

	11
	Ar gamintojas ar jo atstovas vykdo oficialų chirurgų sertifikavimo procesą darbui su sistema?
	
	

	12
	Kuriose šalyse arba mokymo centruose yra galimybė atlikti šį sertifikavimą?
	
	

	13
	Kiek šiuo metu yra akredituotų mokymo centrų, kuriuose galima atlikti praktinius mokymus su jūsų sistema (prašome nurodyti vietas ir apytikslį skaičių)?
	
	

	14
	Ar sertifikavimo procesas apima tiek teorinę, tiek praktinę dalį su realiomis operacijomis?
	
	

	15
	Ar po sertifikavimo chirurgas gauna oficialų gamintojo išduodamą pažymėjimą?
	
	

	16
	Ar pirmieji chirurginiai atvejai naujame centre yra atliekami dalyvaujant patyrusiam instruktoriui ar proktoriui?
	
	

	17
	Ar tiekėjas užtikrina proktoriaus (instruktoriaus) dalyvavimą pirmuosiuose atvejuose be papildomų išlaidų pirkėjui?
	
	

	18
	Kiek sertifikuotų proktorių (chirurgų-instruktorių) šiuo metu yra jūsų tinklo dalyje (prašome nurodyti skaičių ir šalis)?
	
	

	19
	Ar proktoriai yra akredituoti pagal oficialią mokymo programą ir ar jų kvalifikaciją prižiūri gamintojas?
	
	

	20
	Ar gamintojas turi struktūruotą chirurgų tobulinimosi programą po bazinio mokymo ciklo?
	
	

	21
	Ar mokymo medžiaga (vaizdo įrašai, simuliacijos, vadovai) yra prieinama internetu sertifikuotiems naudotojams?
	
	

	22
	Ar mokymo centrai naudoja tokią pačią sistemą, kokia bus įdiegta ligoninėje (pvz., tą patį modelį, tą pačią konsolės versiją)?
	
	

	23
	Ar jūsų sistema turi specialią mobilią ar internetinę programėlę, kurioje chirurgas gali peržiūrėti savo atliktų procedūrų statistiką – jų skaičių, tipus, trukmę, instrumentų naudojimą ir kitus veiklos rodiklius?
	
	

	24
	Ar ši programėlė ar platforma leidžia chirurgui analizuoti individualius rezultatus, palyginti juos su pasauliniais ar regioniniais duomenimis bei gauti personalizuotus tobulėjimo pasiūlymus?
	
	

	25
	Ar gamintojas numato dalyvauti Klaipėdos universiteto ligoninės vystymo programose, klinikiniuose tyrimuose, bendruose renginiuose/projektuose?
	
	

	26
	Jūsų vizija mūsų atžvilgiu
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