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	1.Referitor la solicitarea: Clauza 1.1 – Autoecranare obligatorie Motivul modificării. Cerința de a instala acceleratorul în buncărul existent pentru Co-60, fără reconstrucție sau modificări structurale majore, este rezonabilă și ar trebui să rămână obligatorie. Elementul restrictiv îl reprezintă formularea „autoecranare – obligatorie”, deoarece aceasta impune soluția tehnică, și nu rezultatul necesar. Rezultatul relevant este ca instalația completă să poată fi amplasată în buncărul existent și să îndeplinească cerințele de radioprotecție fără lucrări majore de construcție. Acest lucru poate fi demonstrat printr-o evaluare a ecranării specifică amplasamentului. Formulare propusă „Acceleratorul liniar medical de 6 MV ofertat trebuie să fie adecvat pentru instalarea în buncărul existent pentru Co-60, în limitele dimensiunilor disponibile ale încăperii, fără reconstrucție sau modificări structurale majore. Ofertantul trebuie să prezinte o evaluare a ecranării specifică amplasamentului, susținută de producător, care să demonstreze respectarea tuturor cerințelor aplicabile în materie de radioprotecție. Vor fi acceptate autoecranarea/ecranarea integrată, tehnologia de oprire a fasciculului, ecranarea suplimentară/locală sau o soluție echivalentă proiectată de producător, cu condiția îndeplinirii cerințelor de mai sus.”
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2.Referitor la solicitarea: Clauza 2.2 – Debit al dozei: minimum 600 cGy/min Clarificare solicitată. Specificația indică o singură energie fotonică, de 6 MV, și un singur debit minim al dozei, dar nu precizează dacă valoarea se aplică unui fascicul cu filtru de uniformizare (FF), unui fascicul fără filtru de uniformizare (FFF) sau oricărui mod de tratament disponibil la 6 MV. Acest lucru creează incertitudine în cazul acceleratoarelor care oferă moduri distincte FF și FFF/cu debit ridicat al dozei. Cerința ar trebui să precizeze performanța clinică urmărită, în loc să presupună o singură configurație a fasciculului. Formulare propusă „Energia fotonică: 6 MV. Ofertantul trebuie să indice modul sau modurile disponibile ale fasciculului de 6 MV și debitul maxim al dozei corespunzător fiecărui mod (FF și/sau FFF, după caz). Cel puțin un fascicul de tratament disponibil la 6 MV trebuie să asigure un debit al dozei de ≥600 cGy/min.”
	Răspuns: Cerința tehnică a fost modificată în „ Dotarea specială a acceleratorului medical liniar 6 MV / Acceleratorul liniar medical de 6 MV ofertat trebuie să poată fi instalat in buncărul existent (fară bariere primare), destinat anterior utilizării unui echipament Co-60 , in limitele dimensiunilor si caracteristicilor constructive existente ale incăperii. Se accepta atât echipamente prevăzute cu autoprotectie/autoecranare sau alte sisteme integrate de reducere a cerintelor de ecranare, cat si echipamente fară astfel de sisteme, cu conditia prezentdrii de către ofertant a unei solutii tehnice alternative, susținute de producător, care să asigure conformitatea cu cerintele de radioprotectie și posibilitatea instalării in buncărul existent. Ofertantul va prezenta calculul de radioprotecție si evaluarea ecranării specifice amplasamentului, efectuate de o institutie competentd/acreditatd si cu suportul producătorului, care să demonstreze respectarea cerintelor aplicabile de adioprotectie. Solatia tehnică alternativă, trebuie să ofere costificarea tuturor măsurilor, lucrărilor și solutiilor tehnice necesare pentru asigurarea conformitătii echipamentului. Costurile aferente trebuie suportate integral de ofertant și cu conformarea obligatiunilor financiare de executie, respectarea cerintelor de radioprotectie si instalarea cceleratorului in conditiile solicitate. Costurile aferente vor fi incluse in oferta financiară si nu vor genera costuri suplimentare peste bugetui disponibil.”.


Răspuns:Cerința tehnică a fost modificată în „ Rata dozei / min 600 cGy/min (poate fi cu filtru sau FFF)”.






	
	3.Referitor la solicitarea:  Clauzele 4.1 și 5.2 – IGRT 3D CBCT „cel puțin MV” / imagistică „cel puțin de megavoltaj” Motivul modificării. Obiectivul clinic este ghidarea imagistică volumetrică integrată și corectarea precisă a poziției pacientului pe baza imaginilor. Impunerea tehnologiei MV ca cerință minimă pentru imagistică prescrie o anumită soluție tehnică. CBCT kV și CBCT MV reprezintă arhitecturi imagistice diferite și ar trebui evaluate în raport cu funcționalitatea IGRT necesară, nu tratate conform unei ierarhii în care tehnologia MV este considerată în mod necesar nivelul minim acceptabil. Formulare propusă „Acceleratorul trebuie să includă un sistem integrat de ghidare imagistică volumetrică 3D prin CBCT, care utilizează tehnologie kV, MV sau o tehnologie echivalentă. Sistemul trebuie să permită înregistrarea automată a imaginilor și aplicarea/transferul corecțiilor de poziționare rezultate către masa de tratament.”
	Răspuns: Cerința tehnică 4.1 a fost modificată în „ IGRT 3D (CBCT) / Acceleratorul trebuie sa includa un sistem integrat de ghidare imagistică volumetrică 3D prin CBCT, care utilizează tehnologie kVsau MV. Sistemul trebuie sa permita inregistrarea automata a imaginilor si aplicarea/ transferul corectiilor de pozitionare rezultate către masa de tratament.”.
Cerința tehnică 5.2 a fost modificată în „ Echipamentul va fi dotat cu sistem de imagistică / tehnologie kV sau MV”.


	
	4. Referitor la solicitarea:  Clauza 5.3 – Radiația de fugă în planul pacientului: maximum 0,05% Clarificare/justificare solicitată. Clauza face trimitere la IEC 60601-2-1 și stabilește suplimentar o valoare maximă a radiației de fugă de 0,05%. Dacă valoarea de 0,05% este prevăzută ca o cerință suplimentară față de respectarea dispoziției IEC citate, trebuie precizate definiția măsurării, condițiile de testare și justificarea tehnică, astfel încât toate sistemele ofertate să fie evaluate în mod consecvent. În caz contrar, cea mai sigură abordare neutră din punctul de vedere al producătorului este să se solicite respectarea cerinței IEC aplicabile și a metodologiei de testare aferente. Formulare propusă „Radiația de fugă trebuie să respecte cerințele aplicabile și metodologia de testare prevăzute de IEC 60601-2-1.”
	Răspuns: Cerința tehnică a fost modificată în „Scăpările de radiație, în planul pacientului / Radiatia de fugă trebuie să respecte cerințele aplicabile și metodologia de testare prevăzute de IEC 60601-2-1”.

	
	5. Referitor la solicitarea:  Clauzele 5.4 și 5.8 – Integrarea cu Eclipse/ARIA Motivul modificării. Cerința Institutului de a păstra sistemul existent Eclipse TPS, sistemul informatic oncologic ARIA OIS și baza de date clinică este pe deplin înțeleasă și nu este contestată. Problema o reprezintă combinarea expresiilor „integrare completă” și „integrare directă” cu condiția de a nu fi necesare licențe suplimentare față de cele deja deținute. În practică, această combinație poate face ca integrarea nativă între produse ale aceluiași producător să fie singura opțiune facilă, chiar și atunci când un accelerator furnizat de un alt producător poate asigura un flux de lucru clinic validat prin interfețe standard sau acceptate de producător. Clauza 5.7 recunoaște deja conectivitatea DICOM RT, ceea ce susține o formulare bazată într-o măsură mai mare pe interoperabilitate. Formulare propusă „Acceleratorul ofertat trebuie să asigure interoperabilitatea validată cu sistemul existent de planificare a tratamentului Eclipse și cu sistemul informatic oncologic ARIA al Institutului, păstrând accesul continuu la baza de date clinică existentă. Interoperabilitatea poate fi realizată prin DICOM/DICOM RT, HL7, interfețe acceptate de producător sau prin alte mecanisme echivalente validate, adecvate fluxului de lucru clinic necesar. Toate interfețele, componentele software sau licențele necesare pentru integrarea propusă trebuie incluse în obiectul și prețul ofertei, astfel încât Institutul să nu suporte cheltuieli suplimentare neplanificate.”
	Răspuns: Cerința tehnică 5.4 a fost modificată în „Integrare si compatibilitate totala cu sistemul de planificare a tratamentului Eclipse  existent si cu sistema ARIA,  cu prezervarea bazei de date clinice existente / Acceleratorul ofertat trebuie sa asigure interoperabilitatea validată cu sistemul existent de planificare a tratamentului Eclipse si cu sistemul informatic oncologic ARIA al Institutului, păstrând accesul continuu la baza de date clinicd existenta. Interoperabilitatea poate fi realizată prin D1COM/DICOMRT, HL7, interfete aeceptate de producător sau prin alte mecanisme echivalente validate, adecvate fluxului de lucru clinic necesar. Toate interfețele, componentele software sau licentele necesare pentru integrarea propusă vor fi incluse in oferta financiară si nu vor genera costuri suplimentare peste bugetul disponibil.”.
Cerința tehnică 5.8 „Va fi integrat direct la sistemul de informatii ale pacientului si cu sistemul de verificare  ARIA” a fost eliminată



