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Răspuns la clarificarile de pe modulul de transparență























































	Referitor la cerința tehnică formulată ca „Capacitatea termică a tubului de raze X - reală (nu indicați valorile convertite la puterea de răcire, utilizarea metodelor iterative, geometrie .... )minim 7 MHU”. Vă solicităm respectuos reformularea acesteia în :„Capacitatea termică efectivă a tubului de raze X: minim 7 MHU.” Reformularea este necesară pentru a asigura conformitatea cu modul actual de declarare a performanței termice în documentațiile tehnice ale producătorilor de tuburi radiogene și pentru a evita interpretările divergente ale aceleiași cerințe. În practica industrială actuală, performanța termică nu mai este exprimată prin „capacitatea termică a anodului” ca parametru singular, întrucât disiparea și stocarea căldurii depind de ansamblul termic al tubului, nu exclusiv de anod. Standardele IEC 606011, IEC 60601228 și IEC 60601244 nu impun utilizarea unui anumit parametru termic, ci solicită declararea parametrilor relevanți pentru siguranță și performanță. În acest context, producătorii utilizează în mod universal parametrul „capacitatea termică efectivă (MHU)”, care reflectă cantitatea totală de energie termică pe care tubul o poate absorbi în condiții de siguranță și permite comparabilitatea reală între echipamente. Reformularea propusă nu modifică nivelul de performanță solicitat, ci îl exprimă în forma corectă, actuală și conformă cu standardele IEC, asigurând astfel o evaluare transparentă, obiectivă și nediscriminatorie a ofertelor.





Referitor la cerinta tehnică: „Lățimea totală a detectorului, axa z, mmminim 160 mm (detector monolit) ; minim 80 mm (detector spectral); minim 115 mm (asigurat de 2 detectori Photon Counting). Solicităm respectuos autorității contractante eliminarea sintagmei „minim 115 mm (asigurat de 2 detectori Photon Counting)”, întrucât aceasta reprezintă o condiție tehnologică particulară care poate restrânge nejustificat participarea operatorilor economici, în condițiile în care un detector cu acoperire de minimum 160 mm pe axa z permite realizarea tuturor aplicațiilor clinice relevante, inclusiv acoperirea întregii inimi într-o singură rotație, evaluarea perfuziei cerebrale și examinări wholeorgan, astfel încât menținerea acestei formulări nu este necesară pentru atingerea obiectivelor clinice ale procedurii și poate fi, în mod justificat, eliminată sau tratată ca cerință opțională, prin urmare va rugam reformularea cerintei astfel:” Lățimea totală a detectorului, axa z, mm - minim 160 mm (detector monolit) ; minim 80 mm (detector spectral); minim 115 mm (asigurat de 2 detectori Photon Counting-optional)



Referitor la cerinta tehnica: Ambulante tip B si neonat. Va rugam sa acceptati ca si alternativa in carosarea ambulantei sa existe usa si pe partea stanga a compartimentului medical, spatiul din aceea zona sa poata fi folosit pentru depozitarea echipamentelor de trauma, in cazul ambulantei tip B si a buteliilor de oxigen in cazul ambulantei de tip neonat.



Referitor la cerinta tehnica: “Masa pacientului- Interval de miscare- Longitudinal, minim 1900 mm” Vă rugăm să acceptați modificarea acesteia în forma:” Masa pacientului- Interval de miscare- Longitudinal, minim 1700mm ” Lungimea minimă de 1700 mm este suficienta deoarece acopera integral toate zonele anatomice necesare în examinarile CT uzuale — de la torace la pelvis în politrauma, de la cap la pelvis în oncologie, de la baza craniului la diafragm în patologia neurologica și ORL, precum și întregul abdomen în patologia digestiva — fara a necesita extensii suplimentare ale mesei, iar calitatea diagnosticului ramâne complet asigurata printrun interval de scanare clinic adecvat.






Referitor la cerinta tehnica: „Viteza de mișcare a blatului mesei în timpul scanării elicoidale minim 430 mm/secundă” Vă rugăm să acceptați reformularea cerinței astfel: „Viteza de mișcare a blatului mesei în timpul scanării elicoidale – minim 300 mm/secundă”, întrucât această valoare este conformă cu specificațiile tehnice ale sistemelor CT moderne și permite realizarea tuturor aplicațiilor clinice relevante, inclusiv examinări de tip wholebody, protocoale de traumă, evaluarea rapidă a pacienților critici, angiografie CT și scanări cu acoperire extinsă, asigurând sincronizarea optimă cu parametrii de pitch și rotație ai gantryului, fără a afecta calitatea imaginii sau acuratețea reconstrucțiilor. Justificăm această solicitare prin faptul că viteza de 300 mm/secundă este utilizată pe scară largă în practica clinică internațională, fiind suficientă pentru toate protocoalele standard și avansate, iar menținerea pragului de 430 mm/secundă ar reprezenta o condiție tehnologică restrictivă, fără impact asupra performanței clinice, restrângând nejustificat participarea operatorilor economici






Referitor la cerinta tehnica: „Interval de mișcare Vertical -diapazonul minim asigurat 500 – 940 mm” Va rugam sa acceptati reformularea cerintei astfel: Interval de mișcare Vertical -diapazonul minim asigurat 500 – 940 mm (±10%)” Având în vedere că introducerea unei toleranțe procentuale reflectă variațiile constructive normale ale echipamentelor CT moderne și este în concordanță cu practicile tehnice din industrie, asigurând în continuare accesibilitatea optimă a pacientului, poziționarea corectă pentru toate protocoalele clinice standard și compatibilitatea cu accesoriile utilizate în examinările de rutină și de urgență. Menținerea unei valori fixe, fără toleranță, poate conduce la o restrângere nejustificată a participării operatorilor economici, contrar principiilor proporționalității, tratamentului egal și nediscriminării prevăzute de legislația achizițiilor publice, în timp ce includerea unei toleranțe de ±10% nu afectează performanța clinică și funcțională a echipamentului.



Referitor la cerinta tehnica: „ Imagini spectrale CT, perfuzie cardiaca cu acoperire de minim 5,7 cm, care include rezultatele spectrale 40-200 keV, iodura fara apa, densitatea iodurii, hartă a numărului atomic efectiv (Zeff) generată spectral, cu suport de procesare AI” Întrucât formularea actuală a cerinței tehnice poate restrânge competiția, vă rugăm să acceptați reformularea acesteia astfel: «Sistemul trebuie să permită realizarea de imagistică CT spectrală pentru examinări noncardiace, cu reconstrucții energetice în intervalul 40–140 keV, incluzând hărți de iod (iod fără apă), densitatea iodului și harta numărului atomic efectiv (Zeff), generate prin procesarea spectrală a datelor.





Referitor la cerinta tehnica: „CT de perfuzie cerebrală cu posibilitatea selecției algoritmului de deconvoluție: Bayesian, Descompunere în Valori Singulare (SVD) și SVD insensibil la întârziere (SVD cu corecție de delay)” Întrucât cerința tehnică privind perfuzia cerebrală (algoritm Bayesian, SVD și SVD insensibil la întârziere) poate restrânge competiția, vă rugăm să acceptați reformularea acesteia astfel: «Sistemul trebuie să permită realizarea de perfuzie cerebrală CT utilizând algoritmi de deconvoluție validați clinic, care să permită generarea parametrilor perfuzionali standard (CBF, CBV, MTT, TTP).» Parametrii perfuzionali utilizați în practica medicală curentă pot fi obținuți corect prin algoritmi SVD sau echivalent, fără a fi necesară utilizarea algoritmului Bayesian. Solicitarea expresă a acestuia nu este justificată clinic și poate limita participarea unor producători care oferă rezultate echivalente din punct de vedere medical.






Referitor la cerința tehnică: «Randare 3D volumetrică, proiecția la intensitate maximă (MIP), proiecția volumetrică la intensitate (VIP), proiecția la intensitate minimă (minIP), proiecția la intensitate maximă a suprafeței (SurfaceMIP), efectuare măsurători, distanțe, arii», Întrucât cerința tehnică poate restrânge competiția, vă rugăm să acceptați reformularea acesteia astfel: „Randare 3D volumetrică, proiecția la intensitate maximă (MIP), proiecția volumetrică la intensitate (VIP), proiecția la intensitate minimă (minIP), cu posibilitatea efectuării de măsurători (distanțe, arii).» Funcția SurfaceMIP nu reprezintă o necesitate clinică în evaluarea CT și nu este utilizată ca standard în practica radiologică. Funcțiile MIP, MinIP, VIP și randarea volumetrică acoperă integral necesitățile clinice de vizualizare 3D. Solicitarea expresă a SurfaceMIP nu aduce un beneficiu clinic suplimentar, dar limitează participarea unor producători importanți care nu includ această funcție în pachetele standard de vizualizare.





Referitor la cerința tehnică: «Analiza densității minerale osoase și evaluarea riscului de osteoporoză, prin calculul scorurilor T și Z», întrucât această funcționalitate nu este disponibilă pe majoritatea sistemelor CT standard și poate restrânge competiția, vă rugăm să acceptați reformularea acesteia astfel: «Sistemul trebuie să permită evaluarea densității osoase prin metode validate clinic, utilizând instrumentele software standard integrate în platforma CT.» Determinarea scorurilor T și Z reprezintă o metodă specifică DXA (DualEnergy Xray Absorptiometry) și nu constituie o funcționalitate standard a sistemelor CT. Evaluarea densității osoase prin CT poate fi realizată prin metode alternative validate clinic (ex. evaluare cantitativă a densității trabeculare), fără a necesita calculul scorurilor T/Z.





Referitor la cerinta tehnica: “Funcție de îmbinare multi-stație automată (Stitching) pentru imagini RMN, cu reconstrucție continuă (coloană vertebrală, structuri vasculare, whole-body) și export în format DICOM standard.” In practica curenta, imbinarea imaginilor achizitionate se realizeaza imediat dupa momentul scanarii acestora, utilizand consola de achizitie si reconstructie a imaginilor. Astfel, imaginile vor ajunge in consola de postprocesare deja imbinate, eliminand riscul aferent scanarilor multi-statie inexacte ce nu ar permite alipirea corecta a imaginilor. Modul in care este formulata actuala cerinta tehnica restrictioneaza in mod nejustificat accesul la procedura al anumitor producatori. In consecinta, va adresam rugamintea de a fi de acord cu modificarea cerintei dupa cum urmeaza: “Funcție de îmbinare multi-stație automată (Stitching) pentru imagini RMN, cu reconstrucție continuă (coloană vertebrală, structuri vasculare, whole-body) și export în format DICOM standard – disponibila pe statie de achizitie imagini sau pe statia de postprocesare imagini.”
	
Răspuns: Se acceptă modificarea cerinței tehnice solicitată - „Capacitatea termică efectivă a tubului de raze X: minim 7 MHU”.
















Răspuns: A se reformula cerința tehnică la care se face referință în clarificare, după cum urmează „Lățimea totală a detectorului, axa z: minim 160 mm (detector monolit) sau minim 80 mm (detector spectral dual-energy) sau minim 115 mm (asigurat de 2 detectori Photon Counting).” Detectoarele Photon Counting (cu numărarea fotonilor)  este cea mai avansată tehnologie de imagistică din prezent.






Pentru Ambulanțe de tip C Neonatal se acceptă adaptarea dată iar pentru ambulanțe de tin B nu se acceptă.




Răspuns:Solicitarea nu poate fi acceptată deoarece, valoarea de 1.700 mm poate fi insuficientă la pacienți cu înălțimea peste 170 cm, de aceea s-a solicitat minim 1.900 mm pentru a asigurarea scanarea whole-body fără repoziționare, inclusiv conform protocoalelor oncologice și angiografii extinse.








Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată deoarece, viteza de deplasare a mesei în scanarea elicoidală determină rapiditatea acoperirii volumelor mari și reducerea artefactelor cauzate de mișcările respiratorii, pulsațiile cardiace și erorile de sincronizare a contrastului. Capacitatea are valoare clinică directă la pacienții care nu își pot menține apneea — vârstnici, dispneici, oncologici, de urgență și pediatrici, frecvenți la un centru de referință. Reducerea pragului ar coborî capacitatea de acoperire rapidă, motiv pentru care cerința se menține.








Răspuns: Se acceptă modificarea cerinței tehnice „Interval de mișcare Vertical -diapazonul minim asigurat 500 – 940 mm (±10%)”.











Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată deoarece, acest parametru spectaral este necesar pentru examinările de profil cardiac, Nivelurile înalte (140–200 keV): Reduc artefactele metalice (proteze) sau pe cele cauzate de oasele mari. Intervalul se extinde până la 200 keV deoarece mișcarea inimii și calcificările severe de pe arterele coronare necesită energii mai mari pentru a elimina erorile de imagine



Răspuns: Se acceptă modificarea cerinței tehnice conform solicitării în clarificare














Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată deoarece funcția SurfaceMIP este o funcție necesară pentru profilul multidisciplinar al instituției, profilul clinic și de studiu.













Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată deoarece aceasta analiza este necesară pentru profilul multidisciplinar al instituției. Diagnosticarea osteoporozei, precum și evaluarea riscului de fractură se realizează la nivel internațional pe baza scorurilor T și Z, conform criteriilor stabilite de Organizația Mondială a Sănătății. Simpla măsurare a densității trabeculare în unități Hounsfield (HU) sau mg/cm³ fără conversia automată în scoruri T și Z transferă sarcina corelării statistice către medicul clinician, crescând riscul de eroare și reducând eficiența actului medical.



Răspuns: Se acceptă modificarea cerinței tehnice conform solicitării în clarificare.

	[bookmark: _GoBack]II. Răspuns la propunerile parvenite în urma scrisorii de la Participant nr.1.
	Punctul 1 — Obiectul achiziției, Solicităm să modificați obiectul achiziției în sensul permiterii participării producătorilor care oferă Computere Tomografe cu o singură sursă cât și a acelor care oferă Computere Tomografe cu două surse.




Punctul 2 — Număr de rânduri fizice pe detector și lățimea detectorului pe axa z
Cerință menținută: minim 256 rânduri fizice pe detector și lățime totală a detectorului pe axa z conform caietului de sarcini (achiziție volumetrică pe o singură rotație). Nu se acceptă reducerea la 128 de rânduri și la o lățime de ≥38 mm.























Punctul 3 — Gantry Diametru, cm minim 80cm; Solicităm să modificați astfel: Gantry Diametru, cm minim 70cm Cerință menținută: diametru minim al gantry-ului conform caietului de sarcini. Nu se acceptă reducerea la 70 cm.












Punctul 4 — Timp de rotație al gantry-ului (360°)
Cerință menținută: timp de rotație standard, uscat, 360°, maxim 0,28 secunde. Nu se acceptă relaxarea la ≤0,4 secunde.













Punctul 5 — Generator de raze X. Putere de ieșire și curent al tubului
Cerință menținută: se menține capacitatea de flux corespunzătoare puterii și intervalului de curent din caietul de sarcini. Nu se acceptă reducerea plafonului de curent la valoarea propusă (≥700 mA).












Punctul 6 — Viteza de mișcare a blatului mesei în timpul scanării elicoidale
Cerință menținută: viteză de mișcare a blatului mesei în timpul scanării elicoidale conform caietului de sarcini. Nu se acceptă reducerea la 370 mm/secundă.













Punctul 7 — Sistem de reconstrucție a imaginii
Cerință menținută: reconstrucție bazată pe deep learning / inteligență artificială, cu suport pentru matrice de reconstrucție 1024 × 1024. Nu se acceptă lărgirea cerinței astfel încât reconstrucția iterativă bazată pe modele să fie suficientă în mod independent.














Punctul 8 — Pachete cu aplicații clinice pe stația de post-procesare
Cerință menținută: aplicațiile clinice prevăzute în caietul de sarcini rămân obligatorii. Nu se acceptă transformarea acestora în „opțional”.














Punctul 9 — Stația de lucru post-procesare (acces concurent)
Cerință menținută: stația de lucru post-procesare să asigure accesul concomitent a cel puțin 2 utilizatori per stație — un utilizator local (la consolă) și un utilizator la distanță, conectați și procesând simultan — și se solicită 2 stații de acest tip. Nu se acceptă substituirea prin două stații de lucru independente de tip standalone.













Punctul 10 — Diapazonul secțiunii de imagine reconstruite
Cerință menținută: secțiune de imagine reconstruită cu valori cuprinse în diapazonul cel puțin 0,625 mm până la 8 mm. Nu se acceptă modificarea la 0,6 mm – 10 mm.


	Răspuns: Specificația inițială nu limitează numărul de surse al sistemului solicitat. Cerința tehnică este formulată neutru tehnologic și permite participarea ambelor arhitecturi.




Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată din următoarele considerente:
Argumentare clinică
IMSP SCR „Timofei Moșneaga” este spital republican de referință, în care imagistica volumetrică dinamică pe o singură rotație este activitate clinică primară, de volum mare. Perfuzia cerebrală în AVC acut și studiile cardiace volumetrice impun acoperirea întregului organ țintă într-o singură rotație, cu uniformitate temporală a bolusului. Un detector de ordinul a 38 mm nu acoperă encefalul sau cordul într-o rotație, impunând achiziții multiple, cu artefacte de sincronizare a bolusului și degradarea cuantificării perfuziei.
Argumentare tehnică
Secțiunile reconstruite prin interpolare nu substituie acoperirea fizică a detectorului în achiziția dinamică pe o rotație, întrucât interpolarea nu reconstituie informația volumetrică și temporală neachiziționată fizic. Acoperirea largă este necesară chiar pentru aplicațiile cardiace cu rotație unică și perfuzia dinamică — aplicații primare ale sistemului — fiind astfel proporțională clinic.


Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată din următoarele considerente:
Argumentare clinică
Dimensiunea gantry-ului este justificată de profilul de pacienți al unui spital republican de referință: pacienți voluminoși, politraumatizați, cu dispozitive de imobilizare sau în poziții care nu permit centrarea standard. Ea asigură poziționarea sigură și reproductibilă, reduce repetarea achiziției și sprijină fluxul de urgență. Valoarea solicitată nu este o caracteristică de nișă, ci o cerință proporțională cu misiunea clinică și se menține.


Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată din următoarele considerente:
Argumentare tehnică
Timpul de rotație de maxim 0,28 secunde este o capacitate hardware îndeplinită de sistemele de clasă premium actuale, indiferent de arhitectură, și constituie un indicator de performanță mecanică neutru tehnologic. Un timp de 0,4 secunde ar admite o clasă mecanică inferioară. Rezoluția temporală efectivă poate fi recunoscută drept criteriu complementar, dar fără a coborî pragul timpului de rotație: o rezoluție declarată combinată cu rotație de 0,4 secunde nu garantează o performanță echivalentă și nu se acceptă ca substitut.


Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată din următoarele considerente:
Argumentare clinică și tehnică
Puterea generatorului și curentul maxim al tubului asigură fluxul de fotoni necesar la pacienții voluminoși și în protocoalele cu kV redus, unde atenuarea iodului crește, dar este necesar un flux suficient pentru a evita zgomotul excesiv. Reducerea plafonului de curent ar limita această capacitate. Se acceptă formularea neutră a puterii combinate pentru arhitectura cu sursă dublă, fără a coborî capacitatea de flux sub nivelul clasei de referință.


Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată din următoarele considerente:
Argumentare clinică și tehnică
Viteza de deplasare a mesei în scanarea elicoidală determină rapiditatea acoperirii volumelor mari și reducerea artefactelor cauzate de mișcările respiratorii, pulsațiile cardiace și erorile de sincronizare a contrastului. Capacitatea are valoare clinică directă la pacienții care nu își pot menține apneea — vârstnici, dispneici, oncologici, de urgență și pediatrici, frecvenți la un centru de referință. Reducerea pragului ar coborî capacitatea de acoperire rapidă, motiv pentru care cerința se menține.


Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată din următoarele considerente:
Argumentare
Reconstrucția bazată pe deep learning / inteligență artificială este standardul tehnologic actual, integrat în sistemele CT de clasă premium și îndeplinit de oferta competitivă reală. Reconstrucția iterativă bazată pe modele este generația anterioară; acceptarea ei ca echivalent de sine stătător ar coborî cerința. Formularea se păstrează neutru — „deep learning / inteligență artificială sau tehnologie echivalentă funcțional bazată pe inteligență artificială” — excluzând reconstrucția pur iterativă ca soluție unică. Se menține suportul pentru matrice 1024 × 1024.



Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată din următoarele considerente:
Argumentare
Aplicațiile de perfuzie cerebrală și evaluare a AVC, analiza cardiacă și coronariană, analiza vasculară și planificarea endovasculară corespund profilului clinic documentat, de volum mare, al unui spital republican de referință. Nu sunt accesorii, ci scopul clinic central al achiziției, care vizează întregul flux clinic până la post-procesarea diagnostică finală, fără dependență de soluții externe. Scoaterea lor din regimul obligatoriu ar transfera beneficiarului riscul indisponibilității unor funcții esențiale; caracterul obligatoriu se menține integral.


Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată din următoarele considerente:
Argumentare clinică și tehnică
Scopul clinic nu este îndeplinit de doi utilizatori care lucrează în puncte diferite ale sistemului. Necesitatea reală este ca pe fiecare stație să lucreze concomitent un utilizator local (la consolă) și unul la distanță, ambii cu acces simultan la prelucrarea datelor — ceea ce impune o arhitectură cu conectare concurentă (server-based, licențe concurente), nu două stații independente standalone. În consecință, se solicită două stații care să asigure, fiecare, accesul concurent a minim 2 utilizatori (local și la distanță).



Răspuns: Solicitarea nu poate fi acceptată din următoarele considerente:
Argumentare clinică și tehnică
Pragul de 0,625 mm corespunde configurației native a detectorului la sistemele de clasă de referință. O cerință de „minim 0,6 mm” riscă să excludă un sistem performant a cărui secțiune nativă cea mai subțire este de 0,625 mm, fără beneficiu diagnostic proporțional: diferența de 0,025 mm este clinic nesemnificativă. Extinderea limitei superioare de la 8 mm la 10 mm este o relaxare fără beneficiu clinic. Pentru a păstra un diapazon coerent cu protocoalele utilizate și a nu exclude sisteme performante, diapazonul se menține la cel puțin 0,625 mm până la 8 mm.
Modificările solicitate nu pot fi acceptate, întrucât ar restrânge performanța clinică a sistemului sub nivelul impus de necesitatea medicală reală. Specificația se menține neutră tehnologic, păstrând concurența reală între ofertanții capabili să livreze clasa de performanță solicitată.





