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DEL PASIULYMO PAAISKINIMO

Mes, UAB ,,Arbor Medical Corporation LT, dalyvaudami vieSajame pirkime .SKAITMENINE
ANGIOGRAFIJOS SISTEMA INTERVENCINEI KARDIOLOGIJAI (Nr. 8947), pirkimo Nr. 727814 bei
atsakydami j CVP IS priemonémis 2024-08-27 gauta praneSima, pasitilymg aiSkiname sekanciai:

Dél 15.5.3 p. reikalavimo. Siame punkte reikalaujama, kad organinio stiklo fantomas turi biti sudarytas i$
ploksteliy, kuriy storis 5 cm (3 vnt.), 2 cm (2 vnt.) ir 1 cm (1 vnt.). Kartu su pasiiilymu pateiktoje
dokumentacijoje ,,Pro-RF AEC PMMA .pdf*, 1 psl. nurodéme, kad organinio stiklo fantomo plokstelés yra
gaminamos pagal uzsakymag ir bus pagamintos pagal p.15.5.3. reikalavimus.

Papildomai pateikiamas organinio stiklo fantomo ploksteliy gamintojo patvirtinimas ,,Pro Project
Diagnomatic patvirtinimas.pdf*, kad sitilomas organinio stiklo fantomas bus sudarytas i§ ploksteliy, kuriy
storis5 cm (3 vnt.), 2cm (2 vnt.) ir 1 cm (1 vnt.).

Dél T1 techninio pranaSumo: .Jonizuojanciosios spinduliuotés mazZinimo technologija papildoma
standartiskai gamintojy naudojamoms, tokioms kaip ,,CARE+CLEAR", ,, DoseWise“, ,, DoseRite leidzianti
mazinti doze ne maziau kaip 50% lyginant su sistema be jos ir issaugant lygiaverte vaizdo diagnosting kokybe.
Efektyvumas turi biuti jrodytas ne maziau kaip 3-juose nepriklausomuose klinikiniuose tyrimuose,
publikuotuose ne anksciau kaip 2015 m. Turi veikti automatiskai realivoju laiku, leidZia salinti vaizdo
triuksmus bei artefaktus nuo judanciy ir stacionariy objekty, eliminuojant atsitiktinius paciento ar stalo
Judesius. Dozés maZinimo sistema turi veikti nepriklausomai nuo kolimavimo, aktyvaus detektoriaus lauko, ar
vamzdzio atstumo iki detektoriaus (SID)*.

»J s kartu su pasitiilymu nepateikéte ne maziau kaip 3-ju nepriklausy klinikiniuose tyrimu publikacijy
(publikuoty ne anks¢iau kaip 2015 m), kurie patvirtinty T1 techninio pranasumo atitikties. Nekeisdami
pasitilymo _esmés pateikite negindijamus irodvmus, kad pasiiilyta jonizuojanciosios spinduliuotés
mazinimo technologija (Clarity 1Q) atitinka T1 technini pranaSuma.“

Kartu su pasitilymu buvo pateiktas gamintojo patvirtinimas ,,24MS819 Lithuania Philips Statement.pdf*,
kur 1 psl. nurodéme, kad jonizuojancios spinduliuotés mazinimo technologija ,,Clarity 1Q* atitinka visus
vertinimo kriterijaus T1 reikalavimus.

Philips ,,Clarity 1Q* technologijos aprasymas ir susijusi informacija yra viesai prieinama, todél nekeisdami
pasiulymo esmeés, pateikiame nuoroda j gamintojo puslapi (nuoroda), kur galima susipazinti SU minimos
technologijos funkcijomis ir atsisiysti nepriklausomy klinikiniy tyrimy aprasus.

Auks¢iau pateiktame gamintojo puslapyje paskelbta informacija su tekstu: ,,Download all clinical papers*
(liet. Atsisiyskite visus klinikinius tyrimus). Nuoroda atidaro PDF formato dokumenta pavadinimu


https://www.philips.lt/healthcare/resources/landing/azurion/articles/clarityiq
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,download-all-clinical-papers-interventional-cardiology-v31mar2022.pdf, su vieSai prieinamomis
Klinikiniy tyrimy publikacijomis, kuriuose buvo naudojama ,,Clarity 1Q“ technologija.
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11) CHD/SHD: Haas, N.A., et al., Substantial radiation reduction in pediatric and adult congenital heart
disease interventions with a novel X-ray imaging technology. lJC Heart & Vasculature, 2015. 6:p.101-
109.

12) CHD/SHD: Lauterbach, M. and K.E. Hauptmann, Reducing Patient Radiation Dose With Image Noise
Reduction Technology in Transcatheter Aortic Valve Procedures. The American Journal of
Cardiology,2016. 117(5): p. 834-838.

13) CHD/SHD: Sullivan, P.M., et al., Reduction in Radiation Dose in a Pediatric Cardiac Catheterization
Lab Using the Philips AlluraClarity X-ray System. Pediatric Cardiology, 2017. 38(8): p. 1583-1591.

14) Electrophysiology: van Dijk, J.D., et al., Impact of new X-ray technology on patient dose in
pacemaker and implantable cardioverter defibrillator (ICD) implantations. J Interv_Card
Electrophysiol, 2017. 48(1): p. 105-110.

Taip pat norime pazymeéti, kad 2020 m. V§] VULSK vykdyto angiografinés sistemos pirkime (pirkimo nr.
494274), ekonominiy pranasumy lenteléje buvo jtrauktas reikalavimas T1 ,,Papildomai 11.1 p. aprasytiems
reikalavimams komplektuojama dozés mazinimo sistema, leidzianti mazZinti doze ne maziau 50% lyginant su
sistema be jos ir iSsaugant lygiaverte vaizdo diagnostine kokybe. Efektyvumas turi biiti jrodytas ne maziau
kaip 3-juose nepriklausomuose kiinikiniuose tyrimuose, publikuotuose ne anksciau kaip 2015 m. Turi veikti
automatiskai realiuoju laiku, leidZia Salinti vaizdo triuk§mus bei artefaktus nuo judanciy ir stacionariy
objekty, eliminuojant atsitiktinius paciento ar stalo judesius. Dozés maZinimo sistema turi veikti
nepriklausomai nuo kolimavimo, aktyvaus detektoriaus lauko, ar vamzdzio atstumo iki detektoriaus (SID).*.
Tiekéjas sitilé programing jranga ,,Clarity 1Q“, kurig pagrindé su gamintojo patvirtinimu, o 2020 m. spalio 28d.
reikalavimo atitikimas buvo pagrjstas Vilniaus apygardos teismo sprendimu (Civiliné byla Nr.e2-3823-
432/2020). 2021 m. sausio 21 d. Lietuvos apeliacinio teismo nutartimi (Civiliné byla Nr. e2A-369-553/2021)
nurodyta Vilniaus apygardos teismo 2020 m. spalio 28 d. sprendimg palikti nepakeista.

Pagarbiai,

Direktorius Mindaugas Da

7


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2352906715000081?via%3Dihub&elqTrack=true&origin=3_global_en_clarityiqemail__b2b_no-data-needed_link16831781320_email67215_&utm_source=eloqua&utm_medium=email&utm_campaign=clarityiqemail&utm_content=email67215
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2352906715000081?via%3Dihub&elqTrack=true&origin=3_global_en_clarityiqemail__b2b_no-data-needed_link16831781320_email67215_&utm_source=eloqua&utm_medium=email&utm_campaign=clarityiqemail&utm_content=email67215
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2352906715000081?via%3Dihub&elqTrack=true&origin=3_global_en_clarityiqemail__b2b_no-data-needed_link16831781320_email67215_&utm_source=eloqua&utm_medium=email&utm_campaign=clarityiqemail&utm_content=email67215
https://www.ajconline.org/article/S0002-9149(15)02366-8/abstract?elqTrack=true&utm_campaign=clarityiqemail&origin=3_global_en_clarityiqemail__b2b_no-data-needed_link16832095690_email67215_&utm_medium=email&utm_content=email67215&utm_source=eloqua
https://www.ajconline.org/article/S0002-9149(15)02366-8/abstract?elqTrack=true&utm_campaign=clarityiqemail&origin=3_global_en_clarityiqemail__b2b_no-data-needed_link16832095690_email67215_&utm_medium=email&utm_content=email67215&utm_source=eloqua
https://www.ajconline.org/article/S0002-9149(15)02366-8/abstract?elqTrack=true&utm_campaign=clarityiqemail&origin=3_global_en_clarityiqemail__b2b_no-data-needed_link16832095690_email67215_&utm_medium=email&utm_content=email67215&utm_source=eloqua
https://link.springer.com/article/10.1007/s00246-017-1700-z?elqTrack=true&origin=3_global_en_clarityiqemail__b2b_no-data-needed_link16834869450_email67215_&utm_source=eloqua&utm_medium=email&utm_campaign=clarityiqemail&utm_content=email67215
https://link.springer.com/article/10.1007/s00246-017-1700-z?elqTrack=true&origin=3_global_en_clarityiqemail__b2b_no-data-needed_link16834869450_email67215_&utm_source=eloqua&utm_medium=email&utm_campaign=clarityiqemail&utm_content=email67215
https://link.springer.com/article/10.1007/s10840-016-0200-z?elqTrack=true&origin=3_global_en_clarityiqemail__b2b_no-data-needed_link16828901130_email67215_&utm_source=eloqua&utm_medium=email&utm_campaign=clarityiqemail&utm_content=email67215
https://link.springer.com/article/10.1007/s10840-016-0200-z?elqTrack=true&origin=3_global_en_clarityiqemail__b2b_no-data-needed_link16828901130_email67215_&utm_source=eloqua&utm_medium=email&utm_campaign=clarityiqemail&utm_content=email67215
https://link.springer.com/article/10.1007/s10840-016-0200-z?elqTrack=true&origin=3_global_en_clarityiqemail__b2b_no-data-needed_link16828901130_email67215_&utm_source=eloqua&utm_medium=email&utm_campaign=clarityiqemail&utm_content=email67215



