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In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1) si ale art. 27 alin.
(1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si cadile de atac in
materie de atribuire a contractelor de achizitie publica, a contractelor
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de
servicii, precum si pentru organizarea si functionarea Consiliului
National de Solutionare a Contestatiilor, Consiliul adopta urmatoarea

Nr. ...
Data: ...

Prin contestatia nr. ..., inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor cu nr. ..., formulata de ..., lider al asocierii ... — ..., cu sediul
in ..., inregistrata la Oficiul Registrului Comertului sub nr. ..., avand cod unic
de inregistrare ..., reprezentata prin Administrator ... si conventional prin ...,
cu sediul situat in ..., acesta din urma fiind si sediul ales pentru comunicarea
actelor de procedura, impotriva rezultatului procedurii comunicat prin adresa
nr. 1044/A2851/10.09.2018, emis de catre ..., cu sediul in ..., In calitate de
autoritate contractanta, in cadrul procedurii de licitatie deschisa, cu etapa
finala de licitatie electronica, organizata in vederea incheierii acordului -
cadru, avand ca obiect " Acord cadru de furnizare pentru 48 de luni Sala
operatie Politrauma”, cod CPV 33162000-3, s-au solicitat urmatoarele:

- constatarea ca asocierea ... - ... nu a facut dovada indeplinirii tuturor
criteriilor de calificare stabilite prin documentatia de atribuire;
- constatarea ca propunerea tehnica depusa de asocierea ... - ... nu a

fost elaborata cu respectarea tuturor cerintelor minime si obligatorii stabilite
prin documentatia de atribuire;

- constatarea ca autoritatea contractanta a procedat la evaluarea
improprie a ofertei prezentate de asocierea ... - ..., apreciind fara niciun
fundament ca aceasta ar satisface in mod corespunzator cerintele stabilite
prin documentatia de atribuire;
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- dispunerea de masuri de remediere constand in obligarea autoritatii
contractante la reevaluarea ofertei asocierii ... - ... sub aspectul reverificarii
modului in care acesta indeplineste criteriile de calificare precum si a
reanalizarii modului in care propunerea tehnica corespunde cerintelor stabilite
prin documentatia de atribuire;

- obligarea autoritatii contractante la anularea tuturor actelor
administrative prin care s-a stabilit ca asocierea ... - ... a elaborat si
prezentat o oferta care indeplineste cerintele stabilite prin documentatia de
atribuire, inclusiv adresa nr. 1044/A2851/10.09.2018 si raportul procedurii de
atribuire;

- accesul la dosarul cauzei de indata ce acesta va fi constituit, astfel
incat sa isi poata exercita dreptul de a depune concluzii scrise si probe
suplimentare prin care sa demonstreze temeinicia criticilor formulate pe
parcursul contestatiei;

- in mod conex capatului de cerere de mai sus, amanarea pronuntarii
unei decizii in cauza supusa judecatii cu un termen rezonabil, ulterior datei la
care 1i va fi asigurat accesul la dosarul cauzei, astfel incat sa poata beneficia
de dreptul legal de a formula concluzii scrise, potrivit prevederilor art. 21
alin. (2) din Legea nr. 101/2016.

..., lider al asocierii ... — ..., cu sediul in ..., avand numar de inregistrare
la Oficiul Registrului Comertului ... si Cod Unic de finregistrare ...,
reprezentata prin Amalia Cristea, depune cererea de interventie in interes
propriu si in interesul autoritatii contractante nr. ..., inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor sub nr. ..., prin care solicita
respingerea contestatiei formulate de catre SC ..., ca nefondata.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,

asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:

Consiliul a fost legal sesizat si este competent, potrivit dispozitiilor art.
12 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, sa solutioneze contestatia de fata, prin
care ... — ... reclama rezultatul procedurii comunicat prin adresa nr.
1044/A2851/10.09.2018.

Contestatorul arata ca, prin actul pe care il contesta, i s-a comunicat
clasarea ofertei sale pe locul 2, totodata, fiind instiintat ca oferta clasata pe
locul 1 este cea a asocierii ... — ....

. apreciaza pe de o parte ca ofertantul declarat castigator nu a facut
dovada indeplinirii tuturor criteriilor de calificare stabilite prin documentatia de
atribuire, iar, pe de alta parte ca, din informatiile pe care le detine, acesta nu
comercializeaza si nu a ofertat echipamente care sa corespunda intru-totul
specificatiilor stabilite de autoritatea contractanta.
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in continuare, autorul contestatiei prezinta argumente de natura a
justifica interesul legitim in formularea contestatiei sale, precum si in ceea ce
priveste solicitarea sa privind accesul la dosarul constituit la Consiliu, acesta
apreciind ca asocierea castigatoare trebuie sa probeze in mod concludent
confidentialitatea informatiilor ce au fost indicate ca avand un astfel de
caracter.

Legat de sustinerea, potrivit careia, asocierea castigatoare nu a
facut dovada indeplinirii tuturor criteriilor de calificare stabilite prin
documentatia de atribuire, contestatorul precizeaza ca, din analiza
prevederilor caietului de sarcini rezulta ca in cadrul procedurii de atribuire,
autoritatea contractanta intentioneaza sa achizitioneze o serie de dispozitive
medicale prin intermediul carora sa doteze in mod corespunzator o ,Sala de
operatii politraum&". In acest sens, se aratd c3 la pct. A din caietul de sarcini,
s-a solicitat ofertarea unei ,Mese de operatii pentru ortopedie traumatologie
cu sisteme de management a temperaturii pacientului.

Pe de alta parte, contestatorul mentioneaza ca, raportat la specificatiile
tehnice detaliate aferente acestei ,Mese de operatii" se constata ca, in fapt,
autoritatea contractanta doreste achizitionarea mai multor dispozitive
medicale separate care, impreunda, sa formeze o masa de operatie
ultraperformanta.

Astfel, acesta afirma ca, prin specificatia tehnica nr. C.65, se solicita ca
masa sa fie prevazuta cu “suport tip brat articulat modular independent, care
sa fie compatibil cu sistemul de sine lateral al mesei de operatie", acest
suport reprezentand un echipament medical de sine statator, nefiind un
element component/intrinsec al mesei de operatie.

in sensul afirmatiilor de mai sus, autorul contestatiei precizeaza
urmatoarele:

Prin cerinta autoritatii contractante se specifica foarte clar ca suportul de
brat articulat ,sa fie compatibil" cu sistemul de sine lateral al mesei de
operatie. Or, daca acest suport de brat articulat era o componenta a mesei de
operatie, nu se mai punea problema unei ,compatibilitati" cu sinele mesei de
operatie;

In general, produse de tipul suportului tip brat articulat modular
independent care sa indeplineasca specificatiile tehnice ale caietului de sarcini
sunt produse sub marci diferite de marca ,mesei de operatie" la care se
ataseaza.

Spre exemplificare, ... arata ca suportul de brat articulat ofertat este
modelul ... comercializat sub marca ... in vreme ce masa de operatie este un
produs marca ..., de aceea, afirmand ca si suportul tip brat articulat modular
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independent ofertat de asocierea castigatoare este produs sub marca unei
alte societati decat cea care a produs masa de operatie ofertata.

In Declaratia de conformitate a Mesei de operatie prezentatd in oferta
asocierii nu se face referire la faptul ca aceasta ar fi dotata cu un suport tip
brat articulat modular independent.

Documentatia tehnica prezentata de ofertantul castigator pentru a proba
indeplinirea specificatiilor tehnice ale mesei de operatie ofertate nu contine
vreo informatie cu privire la dotarea mesei de operatie cu suport tip brat
articulat modular independent.

Specificatiile tehnice ale suportului tip brat articulat modul independent
ofertat de asociere, fac referire explicita la un echipament de sine statator
care este produs sub o alta marca decat cea a mesei de operatie.

In consecinta, contestatorul afirmd cd suportul tip brat articulat modular
independent reprezinta un produs de sine statator care intra in categoria
~dispozitivelor medicale".

Acesta face trimitere la Cap. III.1.1.b) Capacitatea de exercitare a
activitatii profesionale din fisa de date a achizitiei, unde, autoritatea
contractanta a solicitat ca ofertantii sa faca dovada ca indeplinesc urmatorul
criteriu de calificare:

»B. Avizul de functionare emis de ANMDM

Cerinta obligatorie: Detinerea Avizul de functionare pentru
comercializarea dispozitivelor medicale si punerea in functiune in domeniul
dispozitivelor medicale, aflat in termen de valabilitate la data prezentarii,
emis de catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
conform art. 926 din Legea 95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, si in conf. cu art. 3 din Ordinul nr. 1008/2016 pentru aprobarea
Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale.”

Asadar, se precizeaza ca, prin intermediul acestei cerinte de calificare,
autoritatea contractanta a solicitat ca ofertantii sa faca dovada ca detin Aviz
de functionare emis de Ministerul Sanatatii prin care sunt autorizati sa
desfasoare activitati de ,comercializare" si ,punere in functiune" a tuturor
dispozitivelor medicale ofertate.

Pe de alta parte, contestatorul afirma ca, potrivit informatiilor pe care le
detine, niciunul dintre membrii asocierii si nici subcontractantii declarati nu
sunt autorizati de Ministerul Sanatatii pentru a asigura activitatile de
.comercializare" si ,punere in functiune" a echipamentului medical , suport tip
brat articulat modular independent" ofertat.
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In continuare, contestatorul invocd prevederile art. 3 lit. b) si lit. ¢)
(articol care a stat la baza stabilirii cerintei de calificare si care a fost invocat
explicit de autoritatea contractanta in continutul cerintei) din Normele
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006, prin Ordinul nr.
1008/2016:

De asemenea, acesta sustine ca, potrivit art. 5 alin. (3) lit. c) din acelasi
act normativ, impreuna cu cererea adresata Ministerului Sanatatii pentru
emiterea Avizului de functionare in vederea desfasurarii activitatii de
.comercializare" a dispozitivelor medicale, solicitantul trebuie sa indice
producatorul pentru care se inregistreaza ca , distribuitor".

Asadar, ... sustine ca, pentru a fi autorizat sa comercializeze , suportul
tip brat articulat modular independent ofertat" membrii asocierii sau
subcontractantii declarati trebuie sa aiba nominalizat in anexa la Avizul de
functionare, producatorul echipamentului ofertat. De exemplu, pentru a oferta
un suport tip brat articulat model ... comercializat sub marca ..., in cadrul
Anexei la Avizul de functionare detinut de membrii asocierii castigatoare sau
de subcontractantii sai, trebuia sa se regaseasca si producatorul ..., in masura
in care producatorul echipamentului ofertat nu se regaseste in Anexa la Avizul
de functionare, rezultand ca furnizorul nu este autorizat de Ministerul
Sanatatii pentru a desfasura activitatea de comercializare a respectivului
produs.

in acelasi sens, autorul contestatiei mentioneaza ca, potrivit art. 5 alin.
(5) lit. h) din acelasi act normativ, impreuna cu cererea adresata Ministerului
Sanatati pentru emiterea Avizului de functionare in vederea desfasurarii
activitatii de ,reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare
dispozitive medicale" solicitantul trebuie sa prezinte si ,declaratie privind
domeniul de activitate desfasurat (pentru reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare se vor mentiona CATEGORIILE SI TIPURILE de dispozitive
medicale pentru care se executa lucrari de reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare)."

Asadar, acesta precizeaza ca, atunci cand solicita autorizarea pentru
activitatea de reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare
dispozitive medicale, persoana in cauza trebuie sa indice ,categoriile" si
Jtipurile" de dispozitive medicale pentru care doreste autorizarea, or, in
avizele de functionare prezentate de membrii asocierii si de subcontractantii
acestora nu sunt incluse informatii din care sa rezulte ca acesti operatori
economici:

- ar avea dreptul sa ,comercializeze" produsul ofertat intrucat
producatorul ,suportului tip brat articulat modular independent" ofertat nu
este mentionat in Avizul de functionare;
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- ar avea dreptul sa ,puna in functiune/sa instaleze" echipamente
medicale de tipul ,suportului pentru bratul articulat modular independent”
intrucéat, in niciunul dintre Avizele prezentate nu se mentioneaza ca activitatea
de ,reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare" se refera si la
asemenea tipuri de echipamente medicale.

De asemenea, contestatorul subliniaza ca in sensul celor de mai sus s-a

pronuntat si Consiliul prin Deciziile nr. ... si nr. ... din data de 24.11.2016 in
continuare, redand cele retinute prin aceste decizii.
Acesta invedereaza ca, prin decizia nr. ... din data de 24.11.2016,

Consiliul a fost investit sa cerceteze daca autoritatea contractanta a procedat
in mod corect la respingerea unei oferte atunci cand a stabilit ca ofertantul
(direct sau prin subcontractanti) nu a facut dovada ca are posibilitatea de a
realiza activitatea de ,service" (reparare si mentenanta) pentru ,imprimanta
medicala" ofertata.

Contestatorul precizeaza ca, in aceasta speta, autoritatea contractanta
nici macar nu a solicitat ofertantilor sa prezinte un Aviz de functionare (cum
este cazul prezentei proceduri de atribuire) ci a formulat o cerinta generala la
nivelul caietului de sarcini.

Astfel, acesta afirma ca, din motivarea Consiliului rezulta fara echivoc
faptul ca o imprimanta medicala este un ,dispozitiv medical" de sine statator
iar ofertantul nu a furnizat nicio dovada ca el sau subcontractantii declarati,
aveau posibilitatea de a asigura service-ul respectivului echipament.

. mentioneaza ca, o situatie similara o intalnim si in cadrul prezentei
proceduri de atribuire unde autoritatea contractanta a stabilit chiar un criteriu
de calificare, solicitdnd ofertantilor sa faca dovada ca au capacitatea de
exercitare a activitatii profesionale pentru activitatile de ,comercializare" si
~punere in functiune" a dispozitivelor medicale ofertate, prin prezentarea
Avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii, de aceea, considerand ca
solutia Consiliului stabilita prin aceasta decizie este pe deplin aplicabila si in
cazul ofertei depuse de asocierea ... — ... cu privire la modul in care ofertantul
a inteles sa faca dovada ca detine Aviz de functionare pentru a efectua
activitatea de ,instalare/punere in functiune" a ,suportului tip brat articulat
modular independent" ofertat.

In consecintd, contestatorul apreciazd c& autoritatea contractantd
trebuia sa constate ca asocierea castigatoare nu a facut dovada indeplinirii
criteriilor de calificare si implicit sa procedeze la respingerea ofertei ca
inacceptabila si nicidecum sa o considere admisibila, asa cum rezulta din
aplicarea dispozitiilor art. 215 alin. (4) din Legea nr. 98/2016 si art. 137 alin.
(2) lit. b) din HG nr. 395/2016.
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Legat de sustinerea potrivit careia, produsele ofertate de
asocierea castigatoare nu indeplinesc toate specificatiile tehnice
stabilite prin caietul de sarcini, autorul contestatiei face trimitere la Cap.
IV.4.1 Modul de prezentare al propunerii tehnice din fisa de date, unde arata
ca autoritatea contractanta a stabilit urmatoarele reguli privind modul de
elaborare a ofertelor:

,Propunerea tehnicd va cuprinde, obligatoriu, cel putin urmatoarele
documente:

1) Memoriul tehnic / fisa tehnica de prezentare al/a produsului ofertat
care va cuprinde informatii cu privire la produsul ofertat, astfel: denumirea
proprie (data de producator) - sub care se comercializeaza produsul ofertat,
configuratia produsului ofertat (compunere, compartimentare, amplasare
echipamente medicale, dimensiuni de gabarit s.a.m.d.), caracteristicile
tehnico-functionale (pentru vehicul de baza si echipamentele medicale din
compunerea acestuia);

2) Matricea de conformitate, elaborata conform modelului din Sectiunea
Formulare, si care asigura posibilitatea verificarii indeplinirii de catre produsul
ofertat a cerintelor tehnice prevazute prin specificatia tehnica pentru achizitie,;

3) Mijloace probante pentru demonstrarea conformitatii produsului
ofertat cu cerintele specificatiei tehnice pentru achizitie de tipul (in functie de
cerinta impusa): fise tehnice/ dosarul tehnic/parti din dosarul tehnic al
producatorului, prospecte, desene tehnice/planse fotografice (de ansamblu si
detaliu), foi de catalog care sa prezinte: configuratia produsului ofertat
(compunere, compartimentare, amplasare echipamente medicale, dimensiuni
de gabarit s.a.m.d.), caracteristicile tehnico-functionale (pentru vehicul de
baza si pentru fiecare din echipamentele medicale din compunerea acestuia);
certificdri emise de institutii/organisme abilitate;, rapoarte de Iincercare
/testare emise de un organism recunoscut; alte documente tehnice relevante.

[...]

Propunerea tehnica va fi intocmita in conformitate cu solicitarile din
caietul de sarcini, acestea fiind considerate minime si obligatorii."”

Asadar, contestatorul sustine ca, prin cerintele documentatiei de
atribuire, autoritatea contractanta a stabilit explicit ca ofertantii au obligatia
de a elabora propunerea tehnica cu respectarea integralda a cerintelor
minimale stabilite prin documentatia de atribuire, sens in care, acestia au
obligatia de a face dovada conformitatii propunerii tehnice cu aceste
specificatii prin prezentarea unor documente probante edificatoare.

. mentioneaza ca, in calitate de societate care activeaza pe piata de
comercializare a echipamentelor medicale, fiind astfel intr-un raport
concurential permanent cu ofertantul declarat castigator, are cunostinta de
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gama de produse ce sunt comercializate in mod frecvent de membrii asocierii,
iar, printre acestea nu se regasesc si echipamente care sa corespunda intru-
totul (integral) specificatiilor minimale stabilite de autoritatea contractanta
prin documentatia de atribuire.

Astfel, afirma ca a avut posibilitatea sa consulte brosuri, pliante,
informatii identificate in surse publice de informare, iar parametrii tehnici
analizati au confirmat faptul ca o parte din echipamentele ofertate de asociere
nu indeplinesc toate specificatiile tehnice minimale stabilite.

Se arata ca, prin intermediul prezentei proceduri, autoritatea
contractanta doreste achizitionarea (printre altele) a urmatoarelor
echipamente medicale:

a) Masa de Operatii pentru ortopedie traumatologie cu sistem de
management al temperaturii pacientului;

b) Sistem integrat de comanda sala de operatie cu telemedicina si
teleconferinta;

c) Aparat de anestezie de Tnalta performanta;

d) Aparat pentru asistare pulmonara si/sau circulatorie;

e) Ventilator de Tnalta performanta.

Astfel, raportat la gama de produse din categoria celor mai sus
mentionate si comercializate in mod curent de asociere, contestatorul afirma
ca are convingerea ca aceasta a ofertat:

a) Pentru echipamentul medical ,Masa de Operatii pentru ortopedie
traumatologie cu sistem de management al temperaturii pacientului" un
produs marca ... (modelele ... sau ...);

b) Pentru echipamentul medical ,Sistem integrat de comanda sald de
operatie cu telemedicina si teleconferinta" un produs marca ... (model ...);

c) Pentru echipamentul medical ,Aparat de anestezie de inalta
performanta" un produs marca ... (model ...);

d) Pentru echipamentul medical ,Aparat pentru asistare pulmonara
si/sau circulatorie" un produs marca ... / ... (model ...);

e) Pentru echipamentul medical ,Ventilator de inalta performanta" un
produs marca ... (modelul ...).

Autorul contestatiei arata ca, analizdnd parametrii tehnici specifici
acestor echipamente, a identificat informatii de natura sa confirme ca
produsele ofertate de asocierea castigatoare nu indeplinesc in totalitate
cerintele minime stabilite prin caietul de sarcini, sens in care intelege sa
prezinte in cele ce urmeaza neconformitatile la care se refer, astfel:

Referitor la echipamentul medical ,Masa de Operatii pentru ortopedie
traumatologie cu sistemm de management al temperaturii pacientului” modelele

. sau ..., producator ...:
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Specificatii tehnice minime ale Caietului de sarcini care nu sunt indeplinite de

modelele

sau ...

Nr.
crt.

Cerinta stabilita prin caietul de
sarcini

Observatii/neconformitati ale ofertei
castigatoare

C.30

~Masa sa permita
antiTrendelenburg de  minim:
+40°/- 40° iar miscarea sa poata

fi ajustata electrohidraulic"

pozitii
Trendelenburg Si

Prin intermediul specificatiei tehnice
autoritatea contractanta solicitd ca miscarea
mesei sa poata fi ajustatd ELECTROHIDRAULIC
Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului  ofertat am  constat ca
produsele marca ... (de ex. ..., etc) NU
asigurad posibilitatea de ajustare a miscarii
mesei prin procedeul ELECTROHIDRAULIC ci
prin procedeul ELECTROMECANIC.

Diferenta majora dintre cele doua tehnologii de
ajustare a miscarii mesei consta in faptul ca, in
cazul in care intervine o defectiune, mesele
care utilizeaza sistemul electromecanic (propus
in oferta declarata castigatoare) vor raméne
blocate in ultima pozitie setatd de utilizator,
fara a avea posibilitatea revenirii la ,pozitia
zero" decat dupa interventia tehnicienilor de
service. In aceste conditii, manevrele de trezire
din anestezie si resuscitare (daca este cazul),
nu se vor putea desfasura conform
protocoalelor terapeutice. In acest caz este
necesar ca pacientul sa fie transferat intr-o alta
sald de operatie, manevra contraindicata din
cauza riscului vital al mobilizarii pacientului
anesteziat cat si a potentialului contaminant cu
germeni patogeni.

Pe de alta parte, in situatia in care se utilizeaza
sistemul electrohidraulic (asa cum a solicitat
autoritatea contractanta) blatul mesei va
reveni intotdeauna la ,pozitia zero", fara a fi
necesara interventia unui tehnician de service,
permitand utilizarea mesei pana la finalizarea
procedurii chirurgicale si a manevrelor de
trezire din anestezie si resuscitare, dupa caz.
Avéand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica potrivit careia ,miscarea
(nn. mesei) sa poata fi  ajustata
electrohidrauluic, ceea ce, mai departe, atrage
neconformitatea ofertei. (a se vedea pag. 6 si
9 din Anexa nr. 2).

C.56

"Sistemul de extensie pentru

Prin intermediul specificatiei tehnice
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operatii la sold: [...] autoritatea contractanta a solicitat ca sistemul
- Sa poata avea minim 3 optiuni| de extensie pentru operatii la sold ,sa poata
pentru pozitionarea barei pentru avea minim 3 optiuni pentru pozitionarea barei
contratractiune. [...]" pentru contratractiune”
Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca acesta
are o singura optiune pentru pozitionarea barei
pentru contratractiune.
Avand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica potrivit careia ,sistemul de
extensie pentru operatii la sold sa poatd avea
minim 3 optiuni pentru pozitionarea barei
pentru contratractiune", ceea ce, mai departe,
atrage neconformitatea ofertei.
(a se vedea pag. 11 din Anexa nr. 2)

C.65 |,Sa fie prevazuta cu suport tip| Prin intermediul specificatiei tehnice
brat articulat modular| autoritatea contractanta a solicitat ca masa de
independent, care sa fie compatibil| operatii sa fie prevazuta cu un suport tip brat
cu sistemul de sine lateral al mesei| articulat modular independent care:
de operatie. - sa asigure pozitionari intraoperatorii facile ale
Acest suport trebuie sa asigure| bratului si incheieturii pumnului pacientului;
pozitiondri intraoperatorii facile ale| - sa asigure pozitionari sigure si stabile ale
bratului si incheieturii pumnului| departatoarelor si endoscoapelor de 5 mm si
pacientului, precum si pozitionari| 10 mm;
sigure Si stabile ale| - sa fie pozitionat prin actionarea unei clapete
departatoarelor si endoscoapelor| sau a unui mecanism echivalent si care, in
de 5 mm si 10 mm. momentul eliberarii clapetei, sa raméana in
Suportul trebuie sa fie pozitionat| pozitie fixa,
prin actionarea unei clapete sau| - nu trebuie sad necesite conectarea la o sursa
mecanism echivalent si care in| de curent sau de aer pneumatic;
momentul eliberarii clapetei sd|- sa aiba urmatoarele dimensiuni: lungime
raméana in pozitie fixa. minim 800mm; latime minim 300mm; inadltime
Nu trebuie sa necesite conectarea| minim 100 mm.
la o sursa de curent sau de aer|Avand in vedere gama de produse
pneumatic. comercializate in mod curent de ... rezulta ca
Suportul tip brat articulat modular| echipamentul medical ,suport tip brat articulat
independent sa aiba urmatoarele| modular independent"” ofertat nu indeplineste
dimensiuni: lungime minim 800|in mod cumulativ specificatiile tehnice mai sus
mm, latime minim 300 mm,| mentionate.
indltime minim 100 mm. Avéand in vedere aceste aspecte, consideram ca
Suportul tip brat articulat modular| echipamentul ofertat nu indeplineste
independent sa poata suporta o| specificatia tehnica stabilita de autoritatea
greutate a unui pacient de minim| contractanta, ceea ce, mai departe, atrage
180 kg" neconformitatea ofertei.

Astfel, ... mentioneaza ca se observa faptul ca ,masa de operatii pentru
ortopedie traumatologie cu sistem de management al temperaturii
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pacientului" si echipamentele medicale ce intra in componenta acesteia,
ofertate de asocierea declarata castigatoare, nu indeplinesc toate specificatiile
tehnice minimale stabilite prin caietul de sarcini.

Referitor la echipamentul medical ,Sistem integrat de comanda sala de
operatie cu telemedicina si teleconferinta" model ..., producator ...:

Specificatii tehnice minime ale Caietului de sarcini care nu sunt indeplinite de
modelul ...

Nr. Cerinta stabilita prin caietul de Observatii/neconformitati ale ofertei
crt. sarcini castigatoare

C.205 | ,Sistem medical computerizat de| In cadrul Cap. I Documente ce se vor prezenta
comanda si control centralizat al| pentru a demonstra indeplinirea cerintelor
intregului complet de echipamente| tehnice din Caietul de sarcini, autoritatea
din sala de operatie, cu sistem de| contractanta a stabilit urmatoarea cerinta:
video si telemedicina"” »2. Declaratie/ Certificat de conformitate CE
pentru dispozitive medicale:

Declaratia de conformitate CE (marcajul
european de conformitate CE), emis de un
organism notificat, privind  respectarea
cerintelor Directivei europene 93/42/EEC sau
aviz de inregistrare al produsului ca dispozitiv
medical conform Legii 95/2006 - titlul XIX"
Corobordnd aceasta cerinta cu specificatia
tehnicda nr. C.205 rezultd ca autoritatea
contractanta solicita ca intregul ,sistem
medical" (sistemul de comanda si control
Impreuna cu sistemul video si de telemedicing)
sa respecte prevederile Directivei europene
93/42/EEC sau ofertantul sa prezinte aviz de
inregistrare al produsului ca dispozitiv medical
conform Legii 95/ 2006 - titlul XIX.

Pe de alta parte, avand in vedere gama de
produse comercializate in mod curent de ...
aceasta nu a ofertat un ,sistem medical” unic
ci un sistem compus din elemente diferite
(sistem de comanda si control impreund,
sistem video si sistem de telemedicina).

In consecintd, ofertantul avea obligatia fie de a
prezenta cadte o Declaratie de conformitate CE
pentru fiecare dintre elementele componente
ofertate sau pentru fiecare dintre aceste
elemente trebuia s3d prezinte avizul de
Inregistrare al produsului ca dispozitiv medical
conform Legii 95/ 2006 - titlul XIX.

Totusi, tindnd seama de Iimprejurarea ca
ofertantul a privit elementele componente ca
fiind constituite intr-un ,sistem unic" acesta nu
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a prezentat documentele solicitate pentru
fiecare element component, nefidcadnd dovada
ca fiecare componenta a sistemului este
conformd cu prevederile Directivei europene
93/42/EEC sau ca este inregistratd ca
dispozitiv medical conform Legii 95/ 2006 -
titlul XIX.
Avéand in vedere aceste aspecte, consideram ca
. nu a facut dovada indeplinirii cerintei cu
rigurozitatea impusa prin cerinta caietului de
sarcini  potrivit cdreia trebuia prezentata
Declaratia de conformitate CE (marcajul
european de conformitate CE), emis de un
organism notificat, privind respectarea
cerintelor Directivei europene 93/42/EEC sau
aviz de inregistrare al produsului ca dispozitiv
medical conform Legii 95/2006 - titlul XIX "

C.206 | ,Sistemul medical computerizat
central, trebuie sa comande si sa
controleze:

C.207 | - echipamente chirurgicale minim
invazive

C.208 | - echipamente de documentare

C.209 | -echipamentele pentru
videoconferinta

C.210 | - echipamentele salii de operatii:

masda, lampa, camere video, etc."

Coroborédnd specificatiile tehnice stabilite de
autoritatea contractanta rezultd ca ,sistemul
medical computerizat central” trebuie sa
comande si sa controleze toate comenzile
echipamentelor descrise la pct. C.207, C208,
C.209 si C.210.

Procedénd la analiza specificatiilor tehnice ale

echipamentului ofertat am constatat ca
sistemul ... NU are posibilitatea de comanda si
controla  echipamentele de documentare
(C.208) si echipamentele pentru

videoconferinta (C.209) de ex. semnal video si
audio de la echipamentele chirurgicale minim
invazive, aparate de radiologie, monitoare
anestezie, interfatda cu sistemul PACS al
spitalului etc.

In fapt, produsul ... ofertat are posibilitatea de
comanda si controla DOAR echipamentele
produse de ..., respectiv mese de operatie si
lampi chirurgicale cu camera video in cazul
achizitiei de fata. (a se vedea pag. 14 din
Anexa nr. 3)

Avand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica potrivit careia ,Sistemul
medical computerizat central” trebuie sa
comande si sa controleze ,echipamente de
documentare” si ,echipamentele pentru
videoconferinta", ceea ce, mai departe, atrage
neconformitatea ofertei.
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C.219

,Sa aiba posibilitatea de

"Inghetare" imagine"

Functia de ,inghetare" solicitata  prin
specificatia tehnicd este relevanta pentru
activitatea de telemedicina sau in cazul in care
chirurgul doreste sa studieze o anumitd
imagine.

Procedénd la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
sistemul nu dispune de functia de
Linghetare" a imaginii.

Avéand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia  tehnica  potrivit careia ,are
posibilitatea de inghetare a imaginii", ceea ce,
mai departe, atrage neconformitatea ofertei.

C.220

,Sistemul sa permita prelucrarea,
arhivarea, editarea digitala a
imaginilor, secventelor video si
audio, si conectare bidirectionala
la sisteme PACS via Ilimbaj
DICOM/HL7"

Prin intermediul specificatiei tehnice autoritatea
contractanta a solicitat ca sistemul ofertat sa
permita:

- prelucrarea;

- arhivarea;

- editarea digitala a imaginilor, secventelor
video si audio;

- conectare bidirectionala la sisteme PACS via
limbaj DICOM/HL7

Procedénd la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
sistemul ... NU permite prelucrarea si editarea
digitala a imaginilor si secventelor video si
audio preluate din sistem.

In acelasi sens, produsul ofertat NU permite
nici conectarea bidirectionald (sa trimitd si sa
primeasca informatii) la sistemele PACS ale
spitalului via limbaj DICOM/HL?7.

Aceste functii prezintd importantd pentru
activitatile de documentare pre, intra si post
operatorie, dintre care amintim: pregdatirea
strategiei terapeutice pre-operator, arhivarea
cu valoare de document medico-legal,
evaluarea evolutiei post terapeutice a
pacientului, integrarea datelor arhivate in
procesul de educatie medicald continua,
obligatorie pentru medici.

Avénd in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica stabilita de autoritatea
contractanta, ceea ce, mai departe, atrage
neconformitatea ofertei.

C.223

,Posibilitatea integrarii de

Specificatia tehnica solicitatda de autoritatea
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microfoane cu fir si wireless "

contractantd  prezinta  relevanta  pentru
activitatea de videoconferinta.

Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
sistemul ... NU asigura posibilitatea integrarii
de microfoane cu fir si wireless asa cum s-a
solicitat prin documentatia de atribuire.

Avéand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica stabilita de autoritatea
contractantd, ceea ce, mai departe, atrage
neconformitatea ofertei.

C.236

,Sistemul sa ofere posibilitatea
inregistrarii cel putin din
momentul declansarii inregistrarii,
fara a se pierde imagini"

Prin intermediul specificatiei tehnice autoritatea
contractanta a solicitat ca sistemul sd ofere
posibilitatea inregistrarii imaginilor de la
camerele video cel putin din momentul
declansarii inregistrarii, fara a se pierde
imagini.

Pentru a putea fi indeplinita aceasta cerinta, in
special aceea de a nu pierde imagini, trebuie
folosita o tehnologie care sa filmeze secvente
in bucla (cea mai noua inregistrare o sterge pe
cea mai veche) cu o perioada predeterminata,
chiar si cadnd functia de Inregistrare este
inactivata.

Procedénd la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
sistemul ... NU foloseste aceasta tehnologie si
implicit nu poate indeplini aceastd cerinta.
Concret, in cazul  produsului  ofertat
Inregistrarea imaginilor incepe dupa
declansarea inregistrarii si nu din momentul
declansarii acesteia, pierzdnd in acest fel
primele imagini, (a se vedea pag. 15 din Anexa
nr. 3)

Avand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu Indeplineste
specificatia tehnica stabilitd de autoritatea
contractanta, ceea ce, mai departe, atrage
neconformitatea ofertei.

C.238

,Sd afiseze datele pacientului,
vizibile, pe monitor"

Pentru a putea fi indeplinita aceasta cerinta,
sistemul integrat trebuie sa aiba posibilitatea
tehnica de a prelua din sistemul HIS al
spitalului datele introduse in fisa de date a
pacientului. Aceste date vor trebui afisate pe
monitorul din cadrul sistemului integrat de
comanda al salii de operatie.
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Procedénd la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
sistemul ... NU are capabilitatea de a afisa
datele pacientului pe monitorul sistemului de
comanda al salii de operatie.

Avéand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica stabilita de autoritatea
contractantd, ceea ce, mai departe, atrage
neconformitatea ofertei.

C.242

,Sa afiseze pe ecran ca si imagine
inghetata cel putin ultima captura"

Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
sistemul ... NU are capabilitatea de a afisa pe
ecran ca si imagine inghetata ultima captura
video.

Avand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu Indeplineste
specificatia tehnica stabilita de autoritatea
contractanta, ceea ce, mai departe, atrage
neconformitatea ofertei.

Astfel, ...

mentioneaza ca se observa faptul ca Sistemul integrat de

comanda sala de operatie cu telemedicina si teleconferinta, model ... ofertat
de asocierea castigatoare, nu indeplineste toate specificatiile tehnice
minimale stabilite prin caietul de sarcini.

Referitor la echipamentul medical "Aparat de anestezie de inalta

performanta” model ..., producator ...:

Specificatii tehnice minime ale Caietului de sarcini care nu sunt indeplinite de
modelul ...

Nr. Cerinta stabilita prin caietul de Observatii/neconformitati ale ofertei
crt. sarcini castigatoare
C.253 | ,Calibrarea  senzorilor sa fie| Senzorii sunt elemente care participa Ila
automata " identificarea presiunilor din sistem

(transduceri) sau a gazelor din sistem (02,
CO2, N20, agent anestezic etc).

Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
modelul ... NU asigura calibrarea senzorilor
intr-un mod ,automat”. In fapt, in cadrul
documentatiei tehnice a echipamentului sunt
prezentati pasii care trebuie urmati pentru
calibrarea senzorilor iar din analiza acestor
informatii rezulta cu evidenta ca procedura de
calibrare se realizeaza ,manual" de catre
utilizator si NU ,,automat"” de catre echipament,
(a se vedea pag. 19 din Anexa nr. 4)

Avand in vedere aceste aspecte, consideram ca
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echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica stabilita de autoritatea
contractanta, respectiv nu asigura calibrarea
automata a senzorilor.

C.254

,Trebuie sa fie prevazut cu sine
verticale, fiecare sina va deservi
un accesoriu "

Prin intermediul specificatiei tehnice,
autoritatea contractanta solicita ca
echipamentul ofertat sa fie prevazut cu ,sine
verticale", intelegdndu-se prin aceasta doua
sau mai multe sine cu destinatia clard de a se
monta diferite accesorii.

Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului  ofertat am constatat ca
modelul ... NU dispune de doua sau mai multe
sine verticale cu scopul fixarii de accesorii, (a
se vedea pag. 21 si 21 din Anexa nr. 4)

Avand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica stabilita de autoritatea
contractantd, ceea ce, mai departe, atrage
neconformitatea ofertei.

C.259

,Ofera posibilitatea de flush de 02
la un debit de cel putin 40 I/min,
daca presiunea si fluxul din
conducta de oxigen care
alimenteaza sala de operatie este
adecvata "

Prin intermediul specificatiei tehnice autoritatea
contractanta solicitd ca aparatul de anestezie
sa aiba capacitatea de a livra un debit constant
de MINIM de 40 I/min de O2, daca presiunea si
fluxul din conducta de oxigen care alimenteaza
sala de operatie este adecvata.

Corobordnd aceasta cerinta cu cerinta nr.
C.248, prin care autoritatea contractanta
defineste presiunea adecvata la care se
alimenteaza sala de operatie, respectiv:
,C.248. Presiunea de intrare pentru aer/02:
280-600kPa/2,8-6.0 bar" rezulta ca
echipamentul trebuie sa asigure un debit
minim de 40 I/min in oricare valoare din
intervalul de presiune 280 - 600 kPa/ 2,8 -6.0
bar impus prin cerinta C.248.

Pe de alta parte, echipamentul ofertat de ... nu
poate indeplini aceastda cerintd deoarece
asigura un flush de O2 cu valori cuprinse intre
25 si 75 I/min, fiind dependent de presiunea
din instalatia spitalului, (a se vedea pag. 22 din
Anexa nr. 4)

In cazul in care presiunea 02 din instalatia
spitalului este minimad (dar adecvata),
respectiv 280 kPa/2,8 Bar, aparatul de
anestezie ... va putea livra un debit de maxim
25-30 1/min 02, ceea ce nu corespunde
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specificatiei tehnice minimale Iimpuse de
autoritatea contractanta de cel putin 40 I/min.
Cu alte cuvinte, chiar daca, teoretic,
echipamentul ofertat poate asigura un debit
mai mare de 40 I/min. (pédna la 75 I/min)
autoritatea contractanta nu are certitudinea ca
acest debit va fi asigurat indiferent de valoarea
adecvata a presiunii si a fluxului de oxigen,
existdnd posibilitatea ca acest echipament sa
asigure inclusiv o presiune mai mica de 40
I/min (pana la min. 25 I/min) daca presiunea in
instalatie, desi este ,adecvatd" totusi nu este
suficienta pentru ca echipamentul sa asigure
debitul minim solicitat.

Or, prin specificatia tehnica autoritatea a
stabilit foarte clar ca echipamentul ofertat
trebuie sa garanteze un debit minim de 40
I/min indiferent de presiunea existenta in
instalatie, atata timp c4t aceasta este
»adecvatad" intrucat se incadreaza in parametrii
stabiliti prin specificatia nr. C248.

Mai mult, in cazul in care intervine o problema
de natura electrica care afecteaza functionarea
sistemului pneumatic de tip burduf/bellows al
echipamentului ofertat, acesta nu va fi capabil
sa furnizeze flush de 02 desi presiunea din
instalatia spitalului va fi cea ,adecvata". Prin
urmare, insa tehnologia de asigurare a flush-
ului  de oxigen cu care functioneaza
echipamentul ofertat este improprie pentru a
garanta respectarea valorii minime solicitate
prin specificatia tehnica.

Avand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica stabilita de autoritatea
contractanta, ceea ce, mai departe, atrage
neconformitatea ofertei.

C.274

+~Volumul total al circuitului
respirator fix sa fie de maxim 3 |
(incluzdnd recipientul de calce
sodata si sistemul de mobilizare a
volumelor de gaz, excluzdnd
tubulatura de pacient si balonul
pentru respiratie manuala)"

Prin intermediul specificatiei tehnice autoritatea
contractanta solicita ca volumul circuitului
respirator fix sa fie de maximum 3 | (3000ml).

Pe aceasta cale, autoritatea contractanta a
dorit sd se asigure ca echipamentul poseda o
tehnologie performanta ce reduce considerabil
expunerea pacientului la hipoxie si la anestezie
insuficienta. Cu cat volumul respirator fix este
mai mic, cu atat aparatul raspunde mai rapid
comenzilor de modificare a parametrilor de
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anestezie.

Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
modelul ... asigura un volum total de 3145 ml/
3,145 I, volum ce depaseste limita maxima de
3 | impusa prin specificatia tehnica, (a se
vedea pag. 23 din Anexa nr. 4)

In plus, inertiei crescute dati de volumul fix
mai mare | se adauga specificul tehnologiei
echipamentului care este de tip
burduf/bellows si care descrie un punct mort
inferior si un punct mort superior. Astfel,
burduful aflat in punctul mort inferior nu are
capacitatea sa mobilizeze fluxul respirator,
aceasta putdndu-se face numai dupa ce
burduful ajunge in punctul mort superior.
Inertia data de sistemul tip burduf/bellows
adaugata la inertia volumului total fix crescut
(3145ml) fac ca sistemul ofertat sa prezinte o
tehnologie neperformanta raportat la
necesitatile autoritatii contractante.

Avand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica potrivit careia volumul total
al circuitului respirator fix sa fie de maximum 3
l, ceea ce, mai departe, atrage
neconformitatea ofertei.

C.298

,Sa permita  procedura  de
recrutare pulmonard desfasurata
automat, cu monitorizarea
respiratie cu respiratie a

urmatorilor parametri:
- presiunea la sfarsitul inspirulului

PEEP - presiunea la sfarsitul
expirului - complianta dinamica
pulmonara "

Prin intermediul specificatiei tehnice autoritatea
contractanta solicita ca aparatul de anestezie:

- sa poatda efectua AUTOMAT intreaga
procedura de recrutare pulmonara
si sa

- monitorizeze respiratie cu respiratie urmatorii
parametrii: presiunea la sfarsitul inspirulului
PEEP, presiunea la sfarsitului expirului si
complianta dinamica pulmonara.

Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
modelul ... nu indeplineste parametrii solicitati
deoarece:

a) pentru indeplinirea acestei cerinte propune
functia ,Cycling" care, printr-o aplicatie
software, permite clinicianului sa programeze
MANUAL, pas-cu-pas, manevrele de recrutare
pulmonara.

Abia dupd operatiunea de programare
MANUAL/T, manevra se va desfasura automat.
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In aceste conditii, echipamentul propus nu
permite efectuarea automata a intregii
proceduri de recrutare pulmonard asa cum s-a
solicitat prin specificatia tehnica.

Mai mult, nici mdacar producatorul ... nu
considera functia ,,Cycling" ca fiind o manevra
de ,recrutare pulmonara”, (a se vedea pag. 24
din Anexa nr. 4)

b) nu monitorizeaza pas-cu-pas (respiratie cu
respiratie) urmatorii parametrii: presiunea la
sfarsitul  inspirulului  PEEP, presiunea la
sfarsitului expirului si complianta dinamica
pulmonard. De altfel, complianta dinamica
reprezintd de fapt parametrul central pentru
evaluarea succesului manevrei de recrutare.
Imposibilitatea echipamentului de a realiza el
insusi o monitorizare respiratie cu respiratie
decurge implicit din lipsa posibilitatii de
desfasurare automata a intregului proces de
recrutare pulmonara.

Avand in vedere aceste aspecte, consideram ca
echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica potrivit careia permite ca
~procedura de recrutare pulmonara sa se
desfasoare  automat" si sa  realizeze
,monitorizarea respiratie cu respiratie pentru
urmatorii parametrii: presiunea la sfarsitul
inspirulului  PEEP, presiunea la sfarsitului
expirului si complianta dinamica pulmonara".

Si de aceasta data, autorul contestatiei sustine ca Aparatul de anestezie

ofertat de asocierea castigatoare, nu indeplineste toate specificatiile tehnice
minimale stabilite prin caietul de sarcini.

Referitor la echipamentul medical “Aparat pentru asistare pulmonara

si/sau circulatorie" model ..., producator .../...:

Specificatii tehnice minime ale Caietului de sarcini care nu sunt indeplinite de
modelul ...

Nr. Cerinta stabilita prin caietul Observatii/neconformitati ale ofertei
crt. de sarcini castigatoare
G1 ~Unitate principala cu analizor de| Prin intermediul specificatiei tehnice

sadnge integrat”

autoritatea contractanta solicitd ca unitatea
principald s& aibd ANALIZORUL DE SANGE
INTEGRAT.

Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
modelul ... NU dispune o unitate centralad
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(principala) in care sa fie integrat analizorul
de sénge.

In fapt, analizorul de sdnge ofertat nu este
parte componenta (nu este integrat) a unitatii
principale, fiind un echipament distinct produs
de un alt producator decét cel al aparatului
pentru asistare pulmonara si/sau circulatorie,
(a se vedea pag. 25 din Anexa nr. 5)

Pentru a putea efectua analiza de sange a
pacientului asistat pulmonar/circulator cu
sistemul ... este nevoie de wun analizor
separat, de sine statator.

Or, prin intermediul specificatiei tehnice
autoritatea contractanta a stabilit explicit ca
analizorul de sdnge sa fie integrat in unitatea
principala, nefiind permisad ofertarea unui
analizor de sdnge separat. De altfel, exista si
o diferenta de cost intre echipamentele care
dispun de un analizor de sénge integrat in
unitatea principala si echipamentele care nu
dispun de un analizor integrat in unitatea
principala. In consecinta, autoritatea
contractanta nu era in drept sd accepte
ofertarea unui analizor separat de unitatea
principala intrucat ofertantului i s-a adus un
avantaj evident in raport cu ceilalti ofertanti
care nu au cunoscut intentia autoritatii de a
accepta si o varianta alternativa (de altfel, in
documentatia de atribuire autoritatea a
specificat foarte clar cd nu va accepta oferte
alternative).

In aceste sens prezentam si o serie de
diferente de natura clinica intre un analizor de
sdnge integrat (asa cum a fost solicitat prin
caietul de sarcini) si un analizor de sange
conventional (asa cum a fost ofertat de
Asocierea castigatoare):

e Analiza sangvina reprezintd dovada
functionalitatii terapiei ECMO/ECLS asupra
pacientului si a starii de fapt a acestuia.
Aceasta trebuie efectuata continuu si in timp
real, nu doar in anumite momente asa cum se
intdmplda cu un analizor de sange
conventional. Pacientii supusi acestei terapii
sunt pacienti critici cu o mare instabilitate
hemodinamica, cu modificari de stare ce apar
in cadteva secunde, astfel incadt analiza
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sangelui continua si in timp real este singura
solutie pentru a preveni decaldri majore ale
echilibrului hemodinamic sau pentru a le
corecta in timp util.

e Analiza de sadnge conventionala este o
procedurad invaziva, fiind necesard recoltarea
de probe de sédnge arterial sau venos. Aceasta
Inseamna ca pacientul sa necesite inca o linie
de acces, alta decét cea folosita pt. ECMO sau
sa fie punctionat in repetate rénduri pe toata
perioada terapiei.

e Mdasuratorile sanguine externe, prin alt loc
de acces vascular separat de abordul ECMO,
creste riscul de embolie gazoasa si de
formare a trombilor. O atentie sporita trebuie
la pacientii cu TIH care vor dezvolta un
sindrom de coagulare, paradoxal administrarii
de heparina sau in contact cu branule/canule
heparinate.

e Lipsa analizorului sanguin integrat in
unitatea principala face greoaie sau imposibila
utilizarea echipamentului pentru transport, in
special cel aerian, asa cum autoritatea
contractanta a solicitat prin cerinta nr. C.309
si ridicd mari probleme privind siguranta
pacientului.

Avand in vedere aceste aspecte, consideram
ca echipamentul ofertat nu Indeplineste
specificatia tehnica potrivit careia analizorul
de sénge trebuie sa fie integrat in unitatea
principala.

C.398

»Sistem integrat pentru asistare
pulmonara si/sau circulatorie -
pentru blocul operator, unitate de

urgente, cat si in timpul
transportului aerian si terestru
pentru  pacientii ce necesita

suport cardiac si/sau respirator,,

Prin intermediul specificatiei tehnice
autoritatea contractanta a solicitat, printre
altele, si ca:

a) Sistemul pentru asistare pulmonara si/sau
circulatorie ofertat sa fie unul integrat;

b) Sistemul pentru asistare pulmonara si/sau
circulatorie ofertat sd poata fi utilizat in
timpul transportului aerian.

Pe de alta parte, sistemul ofertat de
Asocierea  castigatoare nu  indeplineste
cerintele mai sus mentionate, deoarece:

a) Nu este un sistem ,integrat”

Sistemul ... nu poate fi considerat un sistem
Jintegrat" de vreme ce nu integreaza toate
elementele de monitorizare importante in
acest tip de terapie (asistare pulmonara
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si/sau circulatorie) si anume: senzori de
presiune arteriali si venosi, monitorizarea
temperaturii, saturatiei venoase,
hemoglobinei si hematocritului.

Daca in blocul operator sau in unitatile de
urgente/centrele dedicate, aceste elemente ar
putea fi suplinite prin alte aparate si
tehnologii independente, nu acelasi lucru se
intdmpla si in timpul transportului si mai ales
nu in transportul aerian. Aceste variante de
transport necesita certificari/autorizari  si
norme bine definite pentru aparatura
medicala  utilizata, incluzdnd  accesorii
specifice, sisteme de prindere si siguranta in
transport dedicate fiecarui tip de transport si
model de ambulanta (terestrd si respectiv
aeriana).

b) Sistemul ... nu poate fi utilizat in timpul
transportului  aerian  intrucdt nu are
caracteristicile necesare pentru a obtine
certificarile/autorizarile obligatorii pentru a fi
utilizat in timpul transportului aerian

Pentru a putea utiliza echipamentele medicale
in timpul transportului unui pacient critic pe
cale aeriana, este necesar ca respectivele
echipamente medicale dedicate acestei
modalitati  de transport  sa detina
certificari/autorizari eliberate de organismele
abilitate din care sa reiasd ca echipamentul,
incluzdnd accesorii specifice, sisteme de
prindere si siguranta in transport, corespunde
atat din punct de vedere a sigurantei
pacientului cit si din punct de vedere a
sigurantei aeronavei si a personalului ce o
deserveste.

Pe de alta parte sistemul ... nu detine
certificarile obligatorii care reglementeaza
transportul aerian din care enumeram doar
cateva:

e (EASA Approval) (Air) Certificate of Minor
Change BK 117-B2 standard EASA Part 21

e Certificate of Minor Change EC 145 (BK117-
C2) standard EASA Part 21

e Cerintele suplimentare ale standardului
RTCA DO 160F privind compatibilitatea
electromagnetica in  vehiculele  aeriene
(ex:EMC test for airborne equipment Radio
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frequency immunity Standard RTCA DO-160,
Sect. 20, Cat. R)

Lipsa  obtinerii  certificarilor mai  sus
mentionate pentru sistemul ... se justifica
prin faptul ca acesta nu dispune de
configuratia impusd de standardele in
domeniu. De ex., acest echipament nu
dispune de un sistem egalizator de potential
care sa se conecteze la egalizatorul de
potential al elicopterului pentru protejarea
aparatului contra descarcarilor electrostatice,
in special la decolare si aterizare.

De asemenea, acest echipament nu dispune
de accesoriile/sistemele de prindere si
siguranta necesare in mod firesc variantelor
de transport (cum ar fi sisteme de ancorare la
targa, sisteme de prindere in ambulanta
terestra, avion, elicopter etc.) astfel ca
echipamentul ofertat nu asigura indeplinirea
cerintei potrivit careia acesta poate fi utilizat
in timpul transportului aerian, (a se vedea
pag. 26 -29 din Anexa nr. 5)

Avand in vedere aceste aspecte, consideram
ca echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatiile tehnice potrivit carora ,sistemul
pentru asistare pulmonara si/sau circulatorie
trebuie sa fie un sistem integrat" si ,sistemul
pentru asistare pulmonara si/sau circulatorie
sa poata fi utilizat in timpul transportului
aerian".

C.400

"Sa fie prevazut cu maner ventru
transport cand unitatea nu este
montata pe troliu"

Aceasta specificatie tehnica este detaliata sub
capitolul UNITATEA PRINCIPALA si, ca atare,
toate  aspectele tehnice  solicitate in
continuare fac referire Si descriu
unitatea/consola principala. Aceasta
specificatie tehnicda vine ca o continuare
fireascad a capacitatii de functionare in timpul
transportului a sistemului de asistare
pulmonara si/sau circulatorie, (a se vedea
pag. 30 din Anexa nr. 5)

Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
modelul ... NU este prevazut cu ,maner de
transport" pe unitatea/consola principala si,
prin urmare, acest echipament este dificil de
transportat atunci cdnd nu este montat pe
troliu.
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O asemenea facilitate este comund
echipamentelor medicale mobile si care sunt
construite pentru a fi utilizate in timpul
transportului pacientilor ceea ce dovedeste
incd o data ca echipamentul ofertat de ... nu
este de natura sa satisfacd necesitatea
autoritatii contractante.

Avand in vedere aceste aspecte, consideram
ca echipamentul ofertat nu Indeplineste
specificatia tehnica solicitata prin
documentatia de atribuire, ceea ce, mai
departe, atrage neconformitatea ofertei.

C.407

~Sistemul de monitorizare
integrat in unitatea principala sa
aiba:

[...]

- senzori pentru masurarea
presiunilor din sistem; acestia sa
fie integrati In circuit sau in
aparat; [...]

Prin intermediul specificatiei tehnice
autoritatea contractantd solicitd, printre
altele, ca sistemul de monitorizare integrat in
unitatea principald sa aiba senzori pentru
masurarea presiunilor din sistem iar acestia
sa fie integrati in circuit sau in aparat.

In fapt, aceastd cerintd descrie capacitatea de
monitorizare pe care o ofera sistemul printr-
un SISTEM INTEGRAT IN
UNITATEA/CONSOLA PRINCIPALA.

In aceste sens, autoritatea contractant
solicitd senzori pentru mdasurarea presiunilor
din sistem care sa fie integrati in circuit sau in
aparat.

Pe de alta parte, sistemul ofertat de
Asocierea castigatoare dispune de senzori
integrati in circuit DOAR pentru kit-urile ...
(... MiniLung kit si ... XLung kit) care se
folosesc la ASISTAREA PULMONARA.

Or, autoritatea contractantd a solicitat ca
Lunitatea principala" ce are integrat sistemul
de monitorizare solicitat sa fie utilizata atat
pentru asistarea pulmonara cat si pentru cea
circulatorie.

Totusi, pentru asistarea circulatorie
sistemul utilizeaza kiturile MiniLung
petite kit, ... MiniLung kit, ... iLA kit, ... XLung
kit, iLA Membrane Ventilator care nu au
senzori de presiune inclusi nici in circuite si
nici in aparat, (a se vedea pag. 33 din Anexa
nr.5)

Avand in vedere aceste aspecte, consideram
ca echipamentul ofertat nu Indeplineste
specificatia tehnica solicitata prin
documentatia de atribuire, ceea ce, mai
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departe, atrage neconformitatea ofertei.

C.409

,Unitatea principald sa ofere
posibilitatea setarii de interventii
pentru depasirea valorilor
normale pentru urmatorii
parametri:

[...]

- bule de aer gaz pe linia
venoasa: pompa centrifugala are
turatie  minima  astfel incat
opreste fluxul de sange prin
sistem [...],

Prin intermediul specificatiei tehnice,
autoritatea contractanta impune o serie de
cerinte care descriu interventiile automate pe
care le poate face sistemul pentru a mentine
stabild starea pacientului pdna la remedierea
problemelor detectate de diversi senzori.
Astfel, prin una dintre cerinte se solicita ca
echipamentul sa opreasca fluxul de sange
prin sistem atunci cadnd sunt detectate bule de
aer/gaz pe linia venoasa. Aceasta interventie
nu opreste pompa centrifugala care se invarte
cu o turatie suficienta cat sa opreasca sangele
sa curga conform gradientului presional
dinspre artera spre vena. Bulele de aer/gaz
pot sa apara ca urmare a fenomenului de
cavitatie in urma presiunii negative mari pe
linia venoasa si au potential embolie pentru
pacient.

Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
modelul ... NU este prevazut cu detector de
bule pe linia venoass. In fapt, echipamentul
dispune de un singur detector care masoara
concomitent fluxul si detecteaza bulele dar
acesta se monteazd obligatoriu pe linia
Larterialda" si NU pe ,linia venoasa". Practic,
aceasta caracteristica asigura indeplinirea
unei alte cerinte stabilite de autoritatea
contractanta respectiv ,bule de gaz detectate
pe linia arteriala: sistemul opreste pompa
centrifugala, 0 rom " (a se vedea pag. 34 din
Anexa nr. 5)

Avand in vedere aceste aspecte, consideram
ca echipamentul ofertat nu Iindeplineste
specificatia tehnica potrivit cdreia unitatea
principald trebuie sa ofere posibilitatea setarii
de interventii pentru depdasirea valorilor
normale pentru bule de aer gaz pe linia
venoasa: pompa centrifugala are turatie
minima astfel incat opreste fluxul de sange
prin sistem.

C.420

,Oxigenatorul cu schimbatorul de
caldura si pompa centrifugala sa

tehnice
ca

Prin intermediul
autoritatea

specificatiei
contractanta solicita

formeze o singura unitate,| oxigenatorul cu schimbatorul de caldura si cu
solidara, care sd nu poatd fi| pompa centrifugalda sa formeze o singura
fragmentatd pe componente,| unitate, solidara.
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pentru reducerea volumului de

priming"

Solutia impusa de autoritatea contractanta
prezinta urmatoarele avantaje:

a) Se reduce volumul de priming cu
consecinta reducerii hemodilutiei consecutiva
procedurilor de asistare pulmonara si/sau
circulatorie;

b) in cazul in care oxigenatorul (ce include
schimbatorul de  caldura) si  pompa
centrifugala sunt elemente separate,
nesolidarizate, intregul ansamblu corespunde
definitiei unui circuit de CEC - circulatie
extracorporeald, care necesitda intotdeauna
prezenta unui perfuzionist (asistent medical
specializat in circuite de CEC - circulatie
extracorporeala). In Roménia, per fuzionistii
activeaza exclusiv in centrele de chirurgie
cardiovasculara. Exceptand cazurile
exceptionale, este foarte putin probabil ca un
perfuzionist sa fie disponibil intr-o sald de
Politrauma, asa cum este definit obiectul
prezentei achizitiei.

Odata fiind clarificate aceste aspecte

mentionam ca echipamentul ... NU dispune de
oxigenator cu schimbator de caldura care,
impreuna cu pompa centrifugald sa formeze o
singura unitate, solidara, in fapt, aceste
elemente componente fiind
separate/fragmentate, (a se vedea pag. 35 si
36 din Anexa nr. 5)
Avénd in vedere cele de mai sus, consideram
ca echipamentul ofertat nu Indeplineste
specificatia tehnica potrivit careia
oxigenatorul cu schimbatorul de caldurd si
pompa centrifugald sa formeze o singurd
unitate, solidard, care sa nu poatd fi
fragmentata pe componente.

C.423

LKit-ul complet sa includd minim:

- oxigenator cu schimbator de
caldura, pompa  centrifugala,
tubulatura, set priming, conectori
aditionali, canula arteriala, canuld
venoasa si doua seturi de insertie
percutana pentru canule - 1 cpl."

Coreland cerinta C.423 cu cerinta C.426
rezultd ca autoritatea contractanta solicita ca
echipamentul ofertat sa prezinte urmatoarele
caracteristici:

- sa fie ofertat un kit complet

- kit-ul complet sa includa minim:

e oxigenator cu schimbator de caldura

C.426

,Se solicitd invelis heparinat sau

echivalent pentru un circuit
complet de pacient: canula
venoasa, canula arteriala,

e pompa centrifugala
e tubulatura

e set priming

e conectori aditionali
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tubulatura, oxigenator, pompa
centrifugalda, care sa asigure
utilizarea intregului circuit pentru
minim 29 de zile."

e canula arteriala

e canula venoasa

e doua seturi de insertie percutand pentru
canule

- parte din componentele kit-ului sa aiba
invelis heparinat

- intregul kit heparinat s& permita utilizarea
pentru minim 29 de zile.

Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
modelul ... dispune de un kit care nu este
avizat pentru folosinta pentru o perioada = 29
zile, incluzand si canula. Astfel, canula nefiind
avizatd pentru o perioada de timp de
minimum 29 de zile, va trebui schimbata la 6
ore ceea ce, mai departe, va conduce inclusiv
la schimbarea tubulaturii pentru prevenirea
riscurilor de contaminare a sistemului circuit
inchis.

In documentatia tehnicd a produsului ofertat
NU se specifica faptul ca durata de folosire a
intregului set (kit complet) este > 29 Zzile,
aceasta durata fiind mentionata doar pentru
tubulatura, (a se vedea pag. 38 din Anexa nr.
5)

In consecintd, de vreme ce wunul din
elementele componente ale kit-ului solicitate
de autoritatea contractanta (canula) nu poate
fi utilizat pe o perioada de cel putin 29 de
zile, rezultd ca nici kit-ul privit in ansamblu cu

invelis heparinat, nu asigura utilizarea
intregului circuit pentru minim 29 de zile.
C.427 | ,Optional, sa poata fi oferit un| Prin intermediul specificatiei tehnice

circuit complet de pacient cu
aprobare de utilizare de cel putin
5 Zzile, compatibil cu pacientii
alergici la heparina (pacienti HIT -
heparin-induced
thrombocytopenia)

autoritatea contractanta solicita ofertarea
unui echipament care sa-i permita ca, in cazul
in care primeste pacienti cu TIH, sd se
asigure ca echipamentul ce urmeaza a fi
achizitionat poate functiona cu circuite
complete de pacient compatibile cu pacientii
alergici la heparina.

TIH (trombocitopenia indusa de heparind)
este un sindrom de tip alergic de mare
gravitate, cu morbiditate si mortalitate
crescute si o contraindicatie majora pentru
folosirea dispozitivelor medicale
heparinizate/acoperite  cu  heparind sau
derivati ai acesteia.

27/134




Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca

modelul ... NU dispune de aceasta optiune
intrucat NU ofera o alternativa la circuitele
heparinate.

Mai mult, producatorul specifica foarte clar ca
echipamentul ... nu poate fi utilizat in acest
sens conform mentiunii , .... This is an
absolute contraindication for use of the iLA ".
(a se vedea pag. 39 din Anexa nr. 5)

Referitor la riscurile ce se pot ivi in cazul
utilizarii unui echipament cu o astfel de
optiune, mentionam urmatoarele:

- Clinic, simptomele pot apare abia la 5 Zile
dupa aplicarea ECLS;

- TIH evolueaza malign cadnd este de naturd
imunologica, avdnd ca potentiale complicatii:
AVC, infarct miocardic si foarte frecvent
pierderea unui membru inferior (cu atadt mai
mult cu cat prin canulare acesta este un risc
crescut asociat procedurii);

- Tratamentul ulterior acestor complicatii
implica costuri suplimentare importante;

- Riscurile pacientului devin mult mai mari si
nejustificate, atata timp cat exista pe piata o
solutie pentru acestia.

Avénd in vedere cele de mai sus, consideram
ca echipamentul ofertat nu Indeplineste
specificatia tehnica potrivit careia trebuie
posibilitatea utilizarii unui circuit complet de
pacient cu aprobare de utilizare de cel putin 5
Zile, compatibil cu pacientii alergici Ila
heparind (pacienti HIT - heparin-induced
thrombocytopenia).

Astfel, autorul contestatiei precizeaza ca Aparatul de asistare pulmonara
si/sau circulatorie, ofertat de asocierea ... - ... mu indeplineste toate
specificatiile tehnice minimale stabilite prin caietul de sarcini.

Referitor la echipamentul medical ,Ventilator de inalta performanta”

model

..., producator ...:

Specificatii tehnice minime ale Caietului de sarcini care nu sunt indeplinite
de modelul

Nr. Cerinta stabilita prin caietul Observatii/neconformitati ale ofertei
crt. de sarcini castigatoare
Pct. 7|,b) Modul electromiografie| Raportat la modul de formulare a cerintei
cerinta | diafragmaticad cu semnal Edi sau| rezultd ca autoritatea contractanta permite
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b)

sistem echivalent de sincronizare

a ventilatorului cu impulsul
nervului  frenic sau  modul
respirator  pentru masurarea

(EELV/FRC, PEEP inView, etc.) cu
sensor de flux ce se monteaza la
piesa in Y a circuitului de pacient)
- preia semnalul electromiografic
de la nivelul difragmului si reda
pe ecranul ventilatorului cel putin
urmdatorii parametrii: unda EDI
(semnal electromiografic), unde
ECG, estimare unda presiune in
ventilatia asistata neuronal."

Indeplinirea  acesteia in trei variante
alternative, respectiv:

- Modul electromiografie diafragmatica cu
semnal EDI

sau

- Sistem echivalent de sincronizare a
ventilatorului cu impulsul nervului frenic

sau

- Modul respirator pentru masurarea
(EELV/FRC, PEEP inView etc.) cu sensor de
flux ce se monteaza la piesa in Y a circuitului
de pacient

Autoritatea a stabilit si o conditie suplimentara
potrivit careia, oricare dintre cele trei
tehnologii ar fi ofertate, acestea trebuie
obligatoriu sa ,preia semnalul electromiografic
de la nivelul difragmului si reda pe ecranul
ventilatorului cel putin urmdatorii parametrii:
unda EDI (semnal electromiografic), unde
ECG, estimare undd presiune in ventilatia
asistata neuronal”

Procedénd la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
modelul dispune de modul respirator
pentru masurarea (EELV/FRC, PEEP inView
etc) cu sensor de flux ce se monteaza la piesa
in Y a circuitului de pacient (a treia varianta
posibila), aceasta fiind tehnologia cu care
functioneaza ventilatoarele producatorului ...,
(a se vedea pag. 41 din Anexa nr. 6)

Pe de alta parte, aceasta tehnologie nu,
asigura si indeplinirea conditiilor cumulative

solicitate de autoritatea contractanta
deoarece:
a) NU permite preluarea semnalului

electromiografic de la nivelul difragmului;

b) NU poate reda pe ecranul ventilatorului
unda EDI (semnal electromiografic) deoarece
nu preia semnal electromiografic;

c) NU poate reda pe ecranul ventilatorului
unde ECG

d) NU poate estima unda de presiune in
ventilatia asistata neuronal

Monitorizarea semnalului electromiografic, in
special la pacientul politraumatizat prezinta
urmatoarele avantaje:

- __monitorizarea _ activitatii

diafragmatice
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reprezinta un ajutor in evaluarea nivelului de
sedare precum si in aprecierea momentului
optim pentru desprindere a pacientului de
ventilator, evitand astfel reintubarea acestuia;
- reprezinta un instrument de monitorizare si
diagnostic al integritatii functiei centrale
respiratorii, independent de suportul mecanic
ventilator;

- experienta pacientilor in ATI ventilati si
monitorizati electromiografic este
imbunatatitd prin reducerea gradului de
sedare, scor de confort ridicat si
imbunatatirea calitdtii somnului, elemente
extrem de importante asupra metabolismului
si evolutiei spre bine a pacientului.

- reducerea ratei mortalitatii la pacientii cu
index de asincronie cu ventilatorul mai mare
de 10%.

Avénd in vedere cele de mai sus, consideram
cd echipamentul ofertat nu indeplineste
specificatia tehnica potrivit careia indiferent
de tehnologia cu care functioneazd, aceasta
trebuie sa preia semnalul electromiografic de
la nivelul difragmului si sa redea pe ecranul
ventilatorului cel putin urmatorii parametrii:
unda EDI (semnal electromiografic), unde
ECG, estimare unda presiune in ventilatia
asistata neuronal.

C.471 | ,Sistemul sa aibd o structurd| Proceddnd la analiza specificatiilor tehnice ale
modulara care sa  permitd| echipamentului ofertat am constatat ca
utilizatorului sa modifice| modelul NU dispune de 0 structura
functionalitatea sistemului prin| modulara care sa asigure transferabilitatea
adaugarea sau scoaterea| modulelor, respectiv a functionalitatii
diferitelor module (de exemplu:| acestora, si intre sisteme de acelasi tip.
modul de mdasurare CO2, modul| De ex, senzorul Y ex. este specific/necesar in
pentru senzor Y etc). Aceasta| situatie ventilarii nou-nascutilor, situatie insa
caracteristica trebuie sa asigure| care nu suporta EELV/FRC, PEEP inView etc si
transferabilitatea modulelor, | care a fost ofertata ca tehnologie echivalenta
respectiv a functionalitatii| cu tehnologiile Edi si NAVA.
acestora si intre sisteme de| Avand in vedere cele de mai sus, consideram
acelasi tip" ca echipamentul ofertat nu Iindeplineste

specificatia tehnica stabilitd prin documentatia
de atribuire.

C.472 | ,Sistemul de masurare al Prin intermediul specificatiei tehnice,

concentratiei CO2 sa fie integrat
in unitatea de baza "

autoritatea contractanta a solicitat ca sistemul
de mdasurare a concentratiei CO2 sa fie

integrat in unitatea de baza, asigurdndu-se pe
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aceasta cale o ergonomie si o mobilitate
sporita a echipamentului.

Procedénd la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
modelul ... dispune de un sistem de mdasurare
a concentratiei de CO2 care NU ESTE
INTEGRAT IN UNITATEA DE BAZA i
reprezintd un accesoriu separat denumit
Lairway module”

in fapt, potrivit informatiilor din documentatia
tehnica a acestui echipament, modulul ,airway
module" se ataseaza intr-o caseta care, la
randul ei, se prinde cu suruburi in partea
laterald a ventilatorului, (a se vedea pag. 46
si 47 din Anexa nr. 6)

Asadar, echipamentul ofertat de ... reprezinta
o varianta alternativa la cerinta stabilita in
documentatia de atribuire desi autoritatea
contractanta nu a permis depunerea de oferte
alternative.

Prin urmare, echipamentul ofertat nu dispune
de sistem de masurare a concentratiei CO2
care sa fie integrat in ,unitatea de baza",
acesta fiind un element distinct montat in
exteriorul ventilatorului.

C.480

,Ventilatorul sa fie capabil sa
ventileze 3 categorii de pacienti:
nou — nascuti, pediatrici si adulti"

Prin intermediul specificatiei tehnice,
autoritatea contractanta solicita ofertarea unui
echipament care sa poata ventila toate cele
trei categorii de pacienti, respectiv: nou -
nascuti, pediatrici si adulti.

Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca
modelul ... nu are capacitatea de a ventila
,hou-nascuti" intrucéat:

- Nu sunt atinsi parametrii specifici ventilatiei
nou-nascutilor (ex. volumul tidal, FiO; etc)

- Nu se poate monitoriza concentratia COZ2
deoarece modulul ,airway module" care poate
face o evaluare COZ2 tip sidestream nu se
aplica si la nou nascuti.

In acest sens, in documentatia tehnici a
echipamentului se face precizarea explicita ca
valorile concentratiei de CO2 nu sunt aratate
»... Alarm limits for EtCO2, Et02, and PEEPi
are only available when an airway module
with these measurement capabilities is

installed. If the patient type is Neonatal, these
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alarm limits are not shown...."

De altfel, producatorul ... chiar recomanda
utilizarea unui alt sistem pentru monitorizarea
CO2 care sa respecte ISO 80601- 2-55 sau
ISO 21647 asa cum rezulta din urmatoarele
mentiuni:

"While ventilating in the neonatal

patient type, ADDITIONAL patient monitoring
methods, such as Sp02, ECG, and CO2 are
recommended

[...]

While in nCPAP ventilation, the ventilator is to
be provided with CO2 monitoring equipment
that complies with ISO 80601-2-55 or ISO
21647...."

Mai mult, functiile similare modulului de
preluare a semnalului electromiografic (a se
vedea Cerinta nr. 1.7), respectiv ,FRC INview
(optional)”, ,Lung INview (available with
SpiroDynamics and FRC INview)", ,Vent
Calculations etc" nu exista in varianta
ventilatiei copiilor mici si nou-nascuti acestea
fiind specifice DOAR procesului de ventilatie a
adultilor, aspect ce rezulta cu claritate din
urmatoarele mentiuni identificate in
documentatia tehnica a produsului ofertat,
respectiv:

~FRC INview (optional), Lung INview
(available with SpiroDynamics and FRC
INview), Vent Calcula-tions etc;

Note: NOT AVAILABLE when Neonatal patient
type is selected”" (a se vedea pag. 50 din
Anexa nr. 6)

De asemenea, aceste solutii nu sunt
functionale in ventilatia non-invaziva
(solicitata prin specificatiile C.519 - C.521)
deoarece, conform indicatiilor
producatorului ..., senzorul pentru presiune
esofagiand sau traheala este atasabil doar la
sonda de intubatie cu marimi >6,5 OD iar
acest tip de sonde nu pot fi aplicate nou-
nascutilor intrucat acestia necesita dimensiuni
mult mai mici.

Avand in vedere cele de mai sus, consideram
ca echipamentul ofertat nu Indeplineste
specificatia tehnica potrivit careia ventilatorul
trebuie sa fie capabil sa ventileze (inclusiv
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non-invaziv conform cerintelor C.519, C. 520
si C. 521) pacienti nou - nascuti.

C.506

LAfisarea de unde in timp real
pentru presiune, flux, volum,
CO2, semnal electromiografic la
nivelul diafragmului sau
echivalent pentru o presiune
auxiliara (traheala sau
esofagiala)."

Din coroborarea specificatiilor tehnice stabilite
la cerintele C.519 (,Ventilatie non-invaziva
controlata prin presiune"), C.520 (,Ventilatie
non-invaziva asistata prin presiune") si C.521
(,Ventilatie non-invaziva controlatd neuronal
tip NAVA ") cu cerinta C.506 rezultd ca
autoritatea contractantd a solicitat ca
echipamentul ofertat sa poata realiza inclusiv
ventilatia non-invaziva (NIV) pentru o
presiune auxiliara (traheald sau esofagiala)
Procedand la analiza specificatiilor tehnice ale
echipamentului ofertat am constatat ca in
cazul modelului ..., presiunea auxiliara
traheald sau esofagianad (considerate a fi
echivalente semnalului Edi) se masoara doar
cand pacientul este intubat sau
traheostomizat, respectiv doar in ventilatia
invazivd asa cum rezultd din urmatoarele
mentiuni identificate in documentatia tehnica
a produsului, respectiv:

~The measurements are captured using an
intratracheal pressure catheter that is guided
down a standard endotracheal tube. The
Catheter is connected to the auxiliary
pressure port of the ventilator and attached to
the patient airway. This single-patient-use
catheter is purged using a bias flow to help
ensure that it remains open." (a se vedea
pag. 54 din Anexa nr. 6)

Avénd in vedere cele de mai sus, consideram
ca echipamentul ofertat nu Iindeplinesti
specificatia tehnica potrivit careia trebuie sa
asigure ventilatia non-invaziva pentru o
presiune auxiliard (traheald sau esofagiala).

C.512

~Gama flux inspirator: pentru
adult, cel putin pe intervalul 0 la
180 I/min”

Prin intermediul specificatiei tehnice
autoritatea contractanta solicita ca
echipamentul ofertat sa acopere cel putin
intregul interval de flux inspirator, respectiv
de la 0 la 180 I/minut.

In schimb, echipamentul ofertat de Asocierea
castigatoare NU indeplinesti aceasta cerinta
deoarece prezintd wun interval al fluxului
inspirator cuprins intre 2 I/min si 160 I/min. (a
se vedea pag. 56 din Anexa nr. 6)

Autoritatea contractanta nu a permis ofertarea
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unor valori care sa se incadreze in intervalul 0
- 180 I/min «ci a solicitat explicit ca
echipamentul ofertat sa acopere Intreg
intervalul stabilit. Astfel, echipamentul ofertat
nu asigura indeplinirea limitei minime de ,0
I/min", aceasta fiind de ,2L/min", dupd cum
nu asigurd nici indeplinirea limitei maxime a
intervalului de ,180 I/min", aceasta fiind de
,160 I/min".

Acceptarea unui echipament care propune un
asemenea interval presupune o reducere cu
peste 10% a capacitdtii de compensare a
pierderilor din circuit. Facem mentiunea ca
fluxul inspirator solicitat prin aceasta cerinta
reprezintd un parametru diferit de fluxul
inspirator maxim detaliat la cerinta C466.
Avénd in vedere cele de mai sus, consideram
ca echipamentul ofertat nu indeplinesti
specificatia tehnica potrivit careia gama flux
inspirator pentru adult trebuie sa acopere
integral intervalul de la 0 la 180 I/min.

C.514

~Gama flux expirator: pentru
adult, cel putin pe intervalul 0 la
180 I/min”

Prin intermediul acestei specificatii tehnice
autoritatea contractanta solicita ca
echipamentul ofertat sad acopere cel putin
intregul interval de flux respirator, respectiv
de la 0 la 180 I/minut.

In schimb, echipamentul ofertat de Asocierea
castigatoare nu indeplinesti aceasta cerinta
deoarece prezintd un interval cuprins intre
21/min si 160 I/min. (a se vedea pag. 56 din
Anexa nr. 6)

Autoritatea contractanta nu a permis ofertarea
unor valori care sa se incadreze in intervalul 0
- 180 I/min «ci a solicitat explicit ca
echipamentul ofertat sa acopere intreg
intervalul stabilit. Astfel, echipamentul ofertat
nu asigura indeplinirea limitei minime de ,0
I/min", aceasta fiind de ,2L/min", dupa cum
nu asigura nici indeplinirea limitei maxime a
intervalului de ,180 1/min", aceasta fiind de
,160 I/min”.

Acceptarea acestui interval presupune o
crestere cu peste 10% a rezistentei in circuitul
expirator prin scaderea capacitatii de a elibera
o cantitate mai mare de gaz.

Avénd in vedere cele de mai sus, consideram

cd echipamentul ofertat nu Indeplinesti

34/134




specificatia tehnica potrivit careia gama flux
expirator pentru adult trebuie sa acopere
integral intervalul de la 0 la 180 I/min.

C.554 | ,Complianta dinamica" Prin intermediul specificatiei tehnice
autoritatea  contractanta a solicitat ca
echipamentul ofertat sd monitorizeze si sa
afiseze complianta dinamica.

Procedand la analiza documentatiei tehnice a
echipamentului ofertat de ... nu am identificat
informatii din care sa rezulte ca acest
echipament are capacitatea de a monitoriza
complianta dinamica.

Afisarea compliantei, atat statica cat si
dinamica,  prezintd  importantda  pentru
evaluarea imediata a modificarilor ce apar
intre ele si care, clinic, exprimd un tablou
complet al evolutiei pacientului ventilat.
Afisarea doar a compliantei statice fara a fi
afisata si complianta dinamica poate masca
declansarea unei patologii (ex: patologie
obstructiva: complianta dinamicd scade iar
cea statica ramane neschimbata).

Avénd in vedere cele de mai sus, consideram
ca echipamentul ofertat nu Indeplineste
specificatia tehnica potrivit careia trebuie sa
,monitorizeze complianta dinamica".

Autorul contestatiei afirma astfel ca, se observa ca Ventilatorul de inalta
performanta ofertat de asocierea castigatoare, nu indeplineste toate
specificatiile tehnice minimale stabilite prin caietul de sarcini.

Acesta precizeaza ca analiza de mai sus vizeaza principalele modele de
produse (produse din gama de varf) care ar fi putut fi ofertate de asociere,
prin urmare, chiar daca aceasta ar fi ofertat alte modele decat cele mai sus
mentionate nici acelea nu indeplinesc specificatiile minime precizate anterior.

Mai mult, ... mentioneaza ca analiza efectuata evidentiaza doar o parte
dintre cerintele tehnice minimale solicitate prin caietul de sarcini dar care nu
sunt indeplinite de produsele ofertate de asocierea declarata castigatoare.
Totusi, contestatorul are convingerea ca, raportat la informatiile din
documentele incluse in cadrul ofertei, asocierea nu a fost in pozitia de a
demonstra nici indeplinirea altor specificatii minimale fie pentru ca, din
documentele prezentate nu a rezultat indeplinirea respectivilor parametrii fie
pentru ca, din documentele prezentate rezulta explicit valori care nu
corespund parametrilor minimi solicitati de autoritatea contractanta.

In aceste conditii, autorul contestatiei subliniaza ca, se poate lesne
observa ca analiza ofertei prezentate de asociere s-a realizat cu maxima
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usurinta iar autoritatea contractanta nu a tinut seama de faptul ca cerintele
documentatiei de atribuire sunt minime si obligatorii desi in aceasta au fost
stabilite cerinte explicite cu privire la obligativitatea ofertantilor de a elabora
ofertele cu respectarea tuturor cerintelor autoritatii.

In continuare, sunt invocate dispozitiile art. 75, art. 215 alin. (5) din
Legea nr. 98/2016, art. 133 alin. (1) si alin. (2), art. 137 alin. (3) lit. a) din
HG nr. 395/2006, autorul contestatiei precizand ca, din economia acestora,
rezulta fara echivoc ca ofertantul are obligatia sa elaboreze oferta, in
conformitate cu cerintele documentatiei de atribuire si, in consecinta,
asocierea castigatoare trebuia sa ia act de cerintele stabilite de autoritatea
contractanta, sa prezinte documente edificatoare prin care sa faca dovada
corespondentei propunerii tehnice cu specificatiile stabilite prin documentatia
de atribuire si, totodatda, sa oferteze echipamente (produse) care sa
corespunda in totalitate specificatilor tehnice minimale stabilite de
autoritatea contractanta.

In mod corelativ, acesta afirmd cd si autoritatea contractantd avea
obligatia de a evalua ofertele strict prin raportare la cerintele minimale ale
documentatiei de atribuire mai ales ca aceasta reprezinta legea partilor si
trebuie respectata ca atare de toate persoanele carora le este opozabila, or,
raportat la echipamentele (produsele) ofertate de asociere, se poate lesne
observa ca, in fapt, propunerea tehnica depusa de acesta nu a fost elaborata
in conformitate cu cerintele minimale stabilite prin caietul de sarcini.

In acest sens, contestatorul intelege sd invoce si solutiile pronuntate in
mod frecvent de Consiliu in spete similare, dupa cum urmeaza:

- Decizia nr. ... din 02.09.2016;

- Decizia nr. ... din 07.06.2016.

Astfel, acesta afirma ca, rezulta fara putinta de tagada ca si in opinia
Consiliului, cerintele documentatiei de atribuire sunt obligatorii pentru
ofertanti motiv pentru care, nu se poate admite ca o oferta ce nu indeplineste
in totalitate respectivele cerinte sa poata fi considerata admisibila.

Practic, acesta arata ca autoritatea contractanta a procedat la evaluarea
ofertei depusa de asocierea castigatoare cu incdlcarea propriilor reguli
stabilite prin documentatia de atribuire.

De asemenea, autorul contestatiei invedereaza ca ofertarea unor
echipamente (produse) care prezinta specificatii tehnice inferioare celor
stabilite de autoritatea contractanta, presupune, de principiu si ofertarea unui
pret mai mic decéat pretul aferent unui echipament care respecta toate aceste
specificatii. Altfel spus, prin ofertarea unor echipamente (produse) cu
specificatii inferioare celor stabilite in documentatia de atribuire asocierea si-
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a procurat un avantaj incorect fata de ceilalti ofertanti cu consecinta a-i fi
adjudecat contractul.

Fata de cele mai sus precizate, se sustine ca, rezulta ca autoritatea
contractanta a declarat castigatoare o oferta neconforma in intelesul
dispozitiilor art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 925/2006 si care, de fapt,
trebuia respinsa din procedura de atribuire, in conformitate cu dispozitiile art.
137 alin. (1) din acelasi act normativ.

Totodata, ... mentioneaza ca, prin modul impropriu de evaluare a
ofertei castigatoare, comisia de evaluare nu si-a dus la indeplinire in mod
corespunzator atributiile stabilite prin art. 127 alin. (1) lit. f), lit. j) si lit. k)
din HG nr. 395/2016.

Pe cale de consecinta, acesta solicita sa se constate ca, in mod eronat
autoritatea contractanta a retinut admisibilitatea propunerii tehnice depuse
de asocierea ... - ... in cadrul procedurii de atribuire in contextul in care
exista indicii si dovezi suficiente ca echipamentele ofertate nu indeplinesc in
mod corespunzator cerintele stabilite prin documentatia de atribuire.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., autoritatea
contractanta a comunicat punctul de vedere cu privire la contestatie,
solicitand respingerea acesteia, ca fiind nefondata.

. precizeaza ca a efectuat 2 consultari de piata pentru a intocmi o
specificatie tehnica cat mai competitiva nr. MCGG11446 din 08.12.2017 si
MC1000080 din 23.04.2018.

Autoritatea contractanta arata ca specificatia tehnica a fost avizata de
catre toate cele 10 spitale militare beneficiare, acest lucru insemnand ca
exista o nevoie reala iar cerintele tehnice solicitate prin specificatia tehnica
reprezinta necesitati obiective care trebuie indeplinite de echipamentele
medicale care vor dota sala de operatii politrauma.

De asemenea, aceasta invedereaza ca SC ... a depus la CNSC,
contestatia nr. ... referitoarea la refacerea documentatiei de atribuire si
eliminarea unor cerinte, astfel incat accesul la procedura de atribuire sa nu
fie ingradita.

In acest sens, se aratd cd, prin publicarea Modificarii/ completdrii nr. 1
din data de 16.07.2018, din cele 32 de solicitari ale contestatorului, 30 dintre
ele au fost acceptate, ca urmare a solicitarii de clarificari pe aceeasi tema, o
solicitare a fost acceptata partial, iar referitor la solicitarea de a modifica
cerinta de a asigura piese de schimb si consumabile de la minim 10 ani de la
instalarea echipamentelor la minim 7 ani, beneficiarii si-au exprimat
dezacordul.
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Totodata, autoritatea contractanta mentioneaza ca, in urma contestatiei
si a solicitarilor de clarificari emise de ofertanti, anumite cerinte ale
specificatie tehnice au fost modificate de comun acord cu cele 10 spitale
militare beneficiare, iar, in urma modificarii specificatiei tehnice, SC ... a
renuntat la contestatie, motivand ca masurile de remediere luate sunt
suficiente pentru continuarea procedurii de atribuire, prin Decizia CNSC nr. ...
din 19.08.2018, luandu-se act de renuntarea la contestatia depusa.

In continuare, autoritatea aratd cd ofertele tehnice depuse de cei doi
ofertanti asocierea SC ... - ... si asocierea ... - ... au fost analizate de expertii
tehnici din partea celor 10 spitale militare beneficiare in data de 08.08.2018,
fiind emis procesul - verbal nr. A2144/09.08.2018, prin care ofertele depuse
de cei doi ofertanti au fost considerate conforme de toti expertii cooptati, cu
mentiunea primirii raspunsurilor afirmative la solicitarile de clarificari privind
2 nelamuriri, pentru care a fost intocmita solicitarea de clarificari nr.
3/848/A2851 din 09.08.2018. Se arata ca, la solicitarea nr. 3, SC ... a
raspuns cu adresa nr. 313/09.08.2018 prin care cele 2 nelamuriri au fost
confirmate, oferta tehnica fiind declarata conforma.

Referitor la solicitarea SC ... de acces la oferta tehnica depusa de
asocierea ... - ..., autoritatea contractanta mentioneaza ca oferta tehnica
depusa de asociere, inclusiv toate documentatiile tehnice atasate (date
tehnice, fise tehnice, brosuri, manuale de utilizare, etc), au fost declarate ca
fiind confidentiale, clasificate sau ca fiind protejate de un drept de proprietate
intelectuala.

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliul National de Solutionare a
Contestatiilor sub nr. ..., ..., lider al asocierii ... — ... a formulat cerere de
interventie in interes propriu si in interesul autoritatii contractante, prin care
a solicitat respingerea contestatiei formulate de catre SC ..., ca nefondata.

Intervenientul arata ca, in cadrul acestei proceduri, a formulat o
contestatie ce a facut obiectul Dosarului CNSC nr. ..., impotriva
documentatiei de atribuire, contestatie ce a ramas fara obiect, pentru ca
autoritatea contractanta a admis si a remediat prin raspunsul la clarificari
toate capetele de cerere cuprinse aceasta, astfel, caietul de sarcini initial
suferind amendamente.

Suplimentar, ... subliniaza ca a initiat, cu prilejul celei de-a XXIX-a editii
a Congresului National de Chirurgie, expunerea unei sali de operatii "Sala
Politrauma" 1in cadrul zonei expozanti, stand nr. 27 - Sala Oglinzilor,
Cazino ... (08.06.2018), unde reprezentanti ai autoritatii contractante au
putut intra in contact direct cu echipamentele ofertate. Astfel, intervenientul
afirma ca, in acest fel, poate considera ca orice echipament ofertat de catre
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asocierea ... - ... a putut fi evaluat de catre autoritatea contractanta nu doar
prin prisma ofertelor depuse sau a unor informatii din materiale download-ate
de pe canale alternative de informare, cum a incercat contestatorul sa faca,
fara a avea calitatea de evaluator in cadrul procedurii in discutie.

In ceea ce priveste criticile contestatorului vizand conformitatea si
acceptabilitatea ofertei sale, autorul interventiei arata ca, potrivit prevederilor
art. 249 Cod Procedura Civila ,,cel care face o suspunere in cursul procesului
trebuie sa o dovedeasca, in afara de cazurile anume prevazute de lege".

In acest sens, intervenientul sustine cd autorul contestatiei ar fi trebuit
ca, in prealabil, sa dovedeasca cu probe toate afirmatiile facute in cuprinsul
contestatiei, subliniind ca acesta s-a limitat la a formula simple alegatii de
forma, fara insa a argumenta si produce vreo proba care sa demonstreze
respectivele acuzatii.

Totodata, acesta afirma ca, intr-o maniera tendentioasa, contestatorul a
prezentat niste supozitii drept certitudini ce au ca scop subsidiar denigrarea
sa in fata autoritatii contractante si in fata Consiliului, prezentand informatii
tehnice fragmentate si incomplete, cu extragerea din contextul in care
trebuie facuta evaluarea.

Intervenientul considera ca evaluarea ofertelor tehnice a fost facuta de
catre autoritatea contractanta cu respectarea tuturor prevederilor legale,
printr-o comisie ce a reunit specialisti cu solide cunostinte in sfera tehnico-
clinica si a legislatiei in materie de achizitii publice, aplicand in mod corect si
transparent acelasi tratament tuturor ofertantilor.

Referitor la precizarile contestatorului cu privire la faptul ca avea
posibilitatea de a se clasa pe locul 1 si totodata intaietate pentru semnarea
contractelor subsecvente, autorul interventiei sustine ca aceste supozitii nu
numai ca nu au nicio fundamentare ci in mod total gresit contestatorul are
oferta financiara mai mare decat cea a asocierii castigatoare (in urma
desfasurarii unei runde electronice in cadrul cdreia ambele oferte au fost
scazute considerabil fata de cele ofertate initial) si fara sa ia in calcul ca o
evaluare corecta presupune conformitatea ofertei tehnice decisa de catre o
comisie special constituita avand experti in ceea ce priveste confirmarea
respectarii cerintelor documentatiei de atribuire la nivelul autoritatii
contractante.

Cu privire la cererea de acces la dosarul cauzei a contestatorului,
subliniaza faptul ca motivarea contestatiei trebuie sa existe la momentul
redactarii ei, nu sa fie formulata ori completata ulterior, in raport cu ceea ce
spera contestatorul sa descopere in urma consultarii dosarului cauzei,
deoarece contestatia trebuie sa contina motivarea in fapt si in drept, nu doar
o motivare partiald, care sa reflecte simple dubii sau suspiciuni cu privire la
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corectitudinea autoritatii contractante si pe care ulterior sa o completeze
chiar si peste termenul de formulare a contestatiei impotriva rezultatului
procedurii, care 1i era cunoscut inca din data de 10.09.2018.

Prin urmare, acesta sustine ca nu este admisibil si nici permis ca o
contestatie sa fie depusa la Consiliu nemotivata pentru ca, in urma studierii
dosarului cauzei, aceasta sa fie completata.

Autorul interventiei invoca dispozitiile art. 19 din Legea nr. 101/2016,
aratand ca, in cuprinsul ofertei sale, se regaseste declaratia cu privire la
partile din oferta declarate confidentiale, astfel, apreciind ca, caracterul
confidential este demonstrat prin existenta acestui document, insusit de catre
societate in numele asocierii.

In continuare, intervenientul aratd c3 toate echipamentele medicale
solicitate de catre autoritatea contractanta au fost nhumerotate de la
A la K in documentatia de atribuire, astfel:

«COMPUNEREA COMPLETULUI INTEGRAT ,,SAL,Z\J DE OPERATII
POLITRAUMA" Completul integrat trebuie s& contind cel putin urmdtoarele
echipamente:

A. MASA DE OPERATII PENTRU ORTOPEDIE TRAUMATOLOGIE CU
SISTEM DE MANAGEMENT AL TEMPERATURII PACIENTULUI

B. PLATFORMA ELECTROCHIRURGICALA CU SIGILARE VASCULARA,
EVACUATOR DE FUM SI ARGON

C. SISTEM DISECTIE SI SIGILARE VASCULARA CU ULTRASUNETE

D. SISTEM INTEGRAT DE COMANDA SALA DE OPERATIE CU
TELEMEDICINA SI TELECONFERINTA

E. APARAT DE ANESTEZIE DE INALTA PERFORMANTA

F. APARAT DE COMPRESIE PNEUMATICA INTERMITENTA PENTRU
PREVENIREA ACCIDENTELOR TROMBOTICE

G. APARAT PENTRU ASISTARE PULMONARA SI/SAU CIRCULATORIE

H. APARAT INCALZIRE PACIENT

I. VENTILATOR DE INALTA PERFORMANTA CU ASISTARE NEURONALA

J. APARAT RX CU BRAT C

K. LAMPA CHIRURGICALA CU DOUA CUPOLE, CAMERA VIDEO SI
MONITOR»

Asadar, ... afirma ca accesoriile si partile componente ale fiecarui
echipament medical nu pot fi considerate echipamente medicale de sine
statatoare doar pentru ca asa apreciaza contestatorul.

Se arata ca asocierea nu a ofertat bratul articulat ... comercializat sub
marca ..., ci a ofertat ,brat articulat modular independent" compatibil cu
masa de operatie. Acesta precizeaza ca bratul articulat este inclus intre
accesoriile mesei de operatie si intregul ansamblu respecta toate cerintele
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autoritatii contractante, atat din punctul de vedere al autorizatiilor cat si din
punctul de vedere al specificatiilor tehnice. Asadar, avand in vedere ca
autorul contestatiei isi fundamenteaza motivarea plecand de la niste
informatii false, intervenientul subliniaza ca nu pot fi retinute motivatiile din
cuprinsul contestatiei cu privire la bratul articulat al mesei de operatie.

Cu privire al autorizatia ANMDM, se arata ca asocierea a prezentat in
cuprinsul ofertei, autorizatia pentru masa de operatie, atat pentru
comercializare cat si pentru punerea in functiune a mesei de operatie.

De asemenea, acesta invedereaza ca nici Decizia nr. ... nici Decizia ...
nu au aplicabilitate in speta de fata, aratand ca imprimanta medicala este un
dispozitiv medical de sine statator, insa bratul mesei de operatie nu poate fi
asimilat unui echipament medical de sine statator. Intervenientul precizeaza
ca bratul articulat este un accesoriu al mesei de operatie, pentru care a
prezentat toate documentele suport solicitate prin documentatia de atribuire.

Cu privire la sustinerile contestatorului, respectiv ca produsele ofertate
de asociere nu ar indeplini cerintele minime stabilite prin caietul de sarcini,
autorul interventiei afirma ca aceste acuzatii sunt nefondate, in continuare
prezentand argumentele sale in acest sens, dupa cum urmeaza:

Acesta afirma ca propunerea sa tehnica este confidentiala, considerand
astfel ca nu ar fi putut fi studiata de catre contestator la sediul autoritatii
contractante, afirmatiile facute de acesta fiind simple supozitii, bazate pe
materiale de circulatie publica.

A. Cu privire la MASA DE OPERATII PENTRU ORTOPEDIE
TRAUMATOLOGIE CU SISTEM DE MANAGEMENT AL TEMPERATURII
PACIENTULUI, intervenientul precizeaza ca produsul ofertat de catre
asociere respecta cerintele minime, avand specificatii tehnice superioare,
astfel:

Fata de sustinerile ... in referire la aceste aspecte, asocierea ... - ...
sustine ca a indeplinit solicitarea caietului de sarcini privind cerinta C.65 "Sa
fie prevazut cu suport tip brat articulat modular independent, care sa fie
compatibil cu sistemul de sine laterale al mesei de operatie", prin oferirea
suportului de brat articulat independent cod: 1908095 care este compatibil
cu sistemul de sine laterale al mesei de operatie.

Se arata ca sintagma "sa fie compatibil" cu sistemul de sine laterale ale
mesei de operatie este uzualda pentru acest tip de echipament, deoarece
majoritatea accesoriilor se ataseaza platformei mesei de operatie si se
pozitioneaza pe sinele laterale (stdnga/dreapta) ale mesei. Intervenientul mai
arata ca accesoriile uzuale precum suporti de brate, stativul de infuzie, lira de
anestezie, cureaua de sustinere pacient, suporti pentru pozitionarea laterala
a pacientului, precum si suportul tip brat articulat modular independent sunt
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pozitionate pe sinele laterale ale mesei de operatie si este de sine inteles ca
aceste accesorii trebuie sa fie compatibile. Acesta mai precizeaza ca, avand in
vedere ca majoritatea accesoriilor mesei de operatie sunt atasate platformei
mesei prin sinele laterale, nu putem considera ca acest suport tip brat
articulat independent reprezinta un echipament de sine statator, afirmand ca,
practic, masa de operatie este dotata cu accesorii diferite (solicitate in caietul
de sarcini si regasite in inventarul de complet), specifice tipului de
interventie, fara de care actul operator nu s-ar putea desfasura.

Mai mult, acesta mentioneaza ca autoritatea contractanta doreste
achizitionarea unei mese de operatie pentru interventiile de politrauma, iar,
prin sintagma politrauma se subintelege faptul ca pacientii pot prezenta
diferite traume si astfel personalul chirurgical operator trebuie sa detina o
masa de operatie cu diferite accesorii pentru a putea concretiza actul
operator. Intervenientul afirma ca nu poate fi de acord cu sintagma
echipament medical de sine statator, deoarece fiecare accesoriu folosit in
timpul operatiilor face parte integranta din masa de operatie.

Referitor la presupunerea contestatorului care invoca faptul ca, in
general produsele de tipul brat articulat sunt produse sub marci diferite,
intervenientul sustine ca nu este sustenabila in acest caz, deoarece suportul
tip brat articulat cod: 1908095 este produs de catre ... si face parte atat din
catalogul de accesorii al producatorului ... (atasat documentatiei din
propunerea tehnica de unde rezulta indeplinirea cerintei, respectiv "Catalog
Componente ..., pag. 30 - vezi ANEXA 2), cat si din lista de preturi a
producatorului .... Astfel, asocierea ... - ... arata ca a ofertat o solutie
completa de la un singur furnizor/producator ....

In ceea ce priveste, oferirea propriului exemplu, vizdnd sustinerea
contestatorului ca a ofertat suportul de brat articulat de la producatorul ... si
masa de operatie de la producatorul ..., autorul interventiei considera ca
acesta s-a bazat pe propria experienta pentru a concluziona faptul ca
suportul tip brat articulat modular independent reprezinta un produs de sine
stator si intra in categoria dispozitivelor medicale.

Mai mult, acesta invedereaza ca, potrivit Directivei dispozitivelor
medicale 93/42 CEE, ,accesoriu" inseamna orice articol (suport brat) care,
desi nu este un dispozitiv, este destinat in mod special de catre producator sa
fie utilizat impreuna cu un dispozitiv pentru a permite utilizarea acestuia in
conformitate cu scopul propus dat de producator respectivului dispozitiv
(masa de operatie).

Se precizeaza ca producatorul a evaluat conformitatea dispozitivului
medical cu toate accesoriile necesare pentru indeplinirea scopului propus, a
aplicat marcajul de conformitate CE si a emis declaratia de conformitate,
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tinand cont de caracteristicile tuturor accesoriilor pe care le distribuie pentru
modele sale de mese de operatii. Astfel, intervenientul sustine ca, se
dovedeste ca informatiile pe care contestatorul considera ca le detine,
afirmand ca nici unul dintre ofertantii asocierii ... nu detine pe avizul eliberat
de catre Ministerul Sanatatii producatorul pe care I-a ofertat si pentru care
asigura comercializare precum si punere in functiune, sunt false.

Autorul interventiei afirma de asemenea ca, ofertantul ... a prezentat
avizul eliberat de catre Ministerul Sanatatii nr. ..., pe anexa caruia se
regaseste producatorul ... si pentru care detine dreptul de comercializare,

precum si service pentru instalare si punere in functiune. (ANEXA 1)

Totodata, fata de neconformitatile prezentate de contestator in referire
la faptul ca produsele ofertate de ..., nu indeplinesc in totalitate cerintele
minime stabilite prin caietul de sarcini, intervenientul precizeaza ca, referitor
la cerinta C.30, asocierea a ofertat masa de operatie produsa de catre ...
modelul ... care permite pozitionarea in Trendelenburg si AntiTrendelenbur de
+45°/- 45° reprezentand o caracteristica superioara celei solicitate in caietul
de sarcini. Referitor la ajustarea acestei pozitii, se arata ca aceasta se face
prin intermediul telecomenzii sau a panoului de control aflat pe coloana mesei
de operatie, aratdndu-se ca, practic, utilizatorul pozitioneaza masa prin
apasarea unui buton ce declanseaza o functie electrica, doar sistemul intern
de actionare al acestei functii electrice fiind diferit, in cazul actionarii
electromecanice facandu-se cu ajutorul motoarelor electrice care actioneaza
structuri mecanice, iar in cazul actionarii electrohidraulice, facandu-se cu
ajutorul motoarelor electrice care actioneaza pompe cu ulei. Intervenientul
afirma totodata ca aceasta diferenta a modului in care se realizeaza functia
electrica, nu este sesizata de catre utilizator si nu influenteaza actul medical.

Referitor la solicitarea ca miscarea sa poata fi ajustata electrohidraulic,
autorul interventiei mentioneaza ca cerintele din caietul de sarcini sunt
minime si se accepta orice solutie echivalenta sau superioara. Acesta afirma
in acest sens ca masa de operatie ... ofertata de catre asociere, realizeaza
aceasta miscare electromecanic, acest tip de actionare fiind chiar superior
celui electrohidraulic, deoarece asigura o pozitionare a pacientului mult mai
precisa si nu exista posibilitatea in cazul unei avarii de scurgere de ulei in
cadrul blocului operator (asa cum rezultéa si din modul in care a fost
completata specificatia tehnicad depusa in propunerea tehnica - ANEXA 3)

In plus, acesta precizeaza ca argumentul prezentat in ceea ce priveste
revenirea la pozitia 0 in cazul unei avarii, aceasta se poate realiza fara
probleme, in cazul unei defectiuni, masa de operatie ofertata model ... fiind
dotata cu motor de back-up in caz de avarie si permitand personalului
medical sa isi desfasoare activitatea operatorie pana la sfarsitul acesteia.
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Autorul interventiei precizeaza ca, pentru a aduce masa in pozitie 0,
este suficienta actionarea unei functii prezenta la nivelul panoului de
comanda al coloanei, prin apasarea unui singur buton de "Activare mod de
urgenta" ("Emergency override") de catre personalul medical si nu a
tehnicianului de service, functie care va actiona motorul de back-up si va
permite pozitionarea in pozitie 0 a pacientului, la o viteza redusa, in conditii
de maxima siguranta. Acesta afirma de asemenea ca, dupa terminarea
actului operator, echipa de service autorizata intervine pentru remedierea
defectiunii. Se precizeaza in acest sens ca aceasta functie se poate identifica
in cadrul documentatiei tehnice depuse in propunerea tehnica, respectiv
Manualul de utilizare ..., pag. 28 si pag.30 (ANEXA 4)

Astfel, tinand cont de argumentele prezentate, intervenientul sustine ca
motivul invocat de contestator nu este sustenabil, mai ales ca masa de
operatie realizeaza o miscare cu 5° superioara celei solicitate, fiind normal sa
fie acceptata orice solutie tehnica superioara de catre autoritatea
contractanta.

In ceea ce priveste cerinta C.56 "Sistemul de extensie pentru
operatii la sold: Sa poata avea minim 3 optiuni pentru pozitionarea barei
pentru contratractiune", autorul interventiei precizeaza ca masa ofertata este
dotata cu extensie ortopedica pentru interventiile de traumatologie. Se arata
ca aceasta extensie ortopedica este formata din multiple piese care compun
ansamblul extensiei, sistemul de extensie pentru interventiile la nivelul
soldului avand in componenta suportul universal cod 1876707 care este
prevazut cu 3 orificii pentru pozitionarea barei pentru contratractiune (asa
cum rezulta si din modul in care a fost completata specificatia tehnica depusa
in propunerea tehnicad - ANEXA 5)

In ceea ce priveste cerinta C.65 "S§ fie prevdzutd cu suport tip brat
articulat modular independent, care sa fie compatibil cu sistemul de sine
lateral al mesei de operatie.....", ... mentioneaza ca indeplineste cerinta
tehnica prin ofertarea suportului de brat cod: 1908095 care este compatibil
cu sistemul de sine laterale ale mesei de operatie. Se arata ca acest suport
asigura pozitionari facile intraoperatorii ale bratului si incheieturii pumnului
(inclusiv rotatie externa si abductie), acest brat fiind dedicat interventiilor
pentru astroscopia umarului si asigurand pozitionari sigure si stabile ale
departatoarelor si endoscoapelor de 5mm si 10mm.

Totodata, autorul interventiei afirma ca suportul se pozitioneaza prin
actionarea unei clapete care in momentul eliberarii ramane in pozitie fixa,
aratand ca suportul tip brat articulat modular independent nu necesita
conectare la o sursa de curent sau la aer pneumatic. Acesta mai precizeaza
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ca dimensiunile suportului se regasesc in fisa tehnica si indeplinesc cerintele
solicitate in caietul de sarcini.

De asemenea, intervenientul subliniaza ca greutatea suportata de catre
acest suport este de 227 kg si astfel, "suportul tip brat articulat modular
independent"” ofertat, indeplineste in mod cumulativ specificatiile tehnice
solicitate, fiind prevazut cu o articulatie suplimentara pentru un plus de
adaptabilitate pozitionarilor intraoperatorii. Pentru sustinerea acestor date
tehnice, intervenientul afirma ca ataseaza documente justificative, asa cum
au fost depuse in documentatia din propunerea tehnica.

B. Cu privire la SISTEMUL INTEGRAT DE COMANDA SALA DE
OPERATIE CU TELEMEDICINA SI TELECONFERINTA, autorul interventiei
sustine ca produsul ofertat de catre respecta cerintele minime, avand
specificatii tehnice superioare.

In ceea ce priveste sustinerile contestatorului in referire la
cerinta C.205 "Sistem medical computerizat de comanda si control
centralizat al intregului complet de echipamente din sala de operatie, cu
sistem de video si telemedicind", intervenientul precizeaza ca produsul
ofertat de catre asociere si anume ,Sistem integrat de comanda sala de
operatie cu telemedicind si teleconferinta" model ... este un dispozitiv
medical de clasa risc I, conform Anexei IX la Directiva dispozitivelor medicale
93/42 CEE (transpusa la nivel national prin HG nr. 54/2009). Acesta afirma
ca, potrivit HG nr. 54/2009 cap. V: Evaluarea conformitatii, SECTIUNEA I:
Proceduri de evaluare a conformitatii, articolul 20: in cazul dispozitivelor de
clasa I, altele decat dispozitivele fabricate la comandd sau cele destinate
investigatiilor clinice producatorul, in scopul aplicarii marcajului CE urmeaza
procedura prevazutd in anexa nr. 7 si emite declaratia de conformitate CE
cerutd inainte de introducerea pe piata a dispozitivului.”

Certificatul de marcaj CE este emis de catre un organism notificat si
este necesar doar pentru dispozitivele medicale de clasa Ila, IIb, III.

Astfel, intervenientul subliniaza ca produsul Sistem integrat de comanda
sala de operatie cu telemedicind si teleconferinta ... este certificat CE,
marcajul echipamentului putand fi identificat pe placuta de identificare,
(conform ANEXA 6)

De asemenea, acesta afirma ca anexeaza Declaratie de Conformitate CE
emisa de catre producatorul ... (conform ANEXA 7).

Totodata, intervenientul mentioneaza ca, prin documentele de
conformitate prezentate se observa faptul ca echipamentul ofertat model ...
reprezinta un sistem medical unic care indeplineste in totalitate cerintele
solicitate prin caietul de sarcini.
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In ceea ce priveste precizarile contestatorului in referire la cerinta C.206
"Sistemul medical computerizat central, trebuie sa comande si sa
controleze:", cerinta C.207 "-echipamente chirurgicale minim invazive",
cerinta C.208 "-echipamente de documentare", cerinta C.209 "-echipamente
pentru videoconferinta" si cerinta C.210 "-echipamentele salii de operatie:
masa, lampa, camera video, etc.", intervenientul arata ca echipamentul
ofertat pentru pozitia "Sistem integrat de comanda sala de operatie
telemedicina si teleconferinta" de catre ... reprezinta un sistem computerizat
care realizeaza comanda si controlul centralizat al echipamentelor din sala de
operatie. Acesta afirma ca acest dispozitiv indeplineste fiecare din solicitarile
tehnice mentionate la cerintele C.207, C.208, C.209 si C.210, iar, pentru
sustinerea acestor afirmatii de indeplinire a cerintelor tehnice, anexeaza
documente justificative extrase din documentatia depusa in propunerea
tehnica (ANEXA 8).

Totodata, legat de afirmatia contestatorului privind ofertarea
modelului ..., intervenientul sustine ca este eronata, astfel incat, nici
presupunerile privind neindeplinirea cerintelor tehnice nu pot fi corecte.

Legat de cerinta C. 219 «S3a aiba posibilitate de "inghetare" imagine»,
autorul interventiei precizeaza ca ... a inteles necesitatea functiei, astfel ca, a
ofertat un echipament care sa indeplineasca cerinta tehnica din caietul de
sarcini, iar, pentru a dovedi indeplinirea cerintei, afirma ca anexeaza
documente justificative extrase din documentatia depusa in propunerea
tehnica (ANEXA 9).

Legat de cerinta C. 220 "Sistemul sa permita prelucrarea, arhivarea,
editarea digitalda a imaginilor, secventelor video si audio si conectarea
bidirectionald la sisteme PACS via limbaj DICOM/HL7", se sustine ca
echipamentul ofertat de catre ... ofera mai multe moduri de inregistrare foto-
video (inregistrare decalata, video-clipuri in jurul pozelor), mai multe functii
de editare si prelucrare digitala (taiere si creare videoclipuri) si functii de
arhivare - stocare pe discul intern, stocare in retea, stocare PACS. Totodata,
intervenientul mentioneaza ca este asigurata si compatibilitatea DICOM si
HL7. Pentru sustinerea indeplinirii cerintei tehnice, acesta afirma ca anexeaza
documente justificative extrase din documentatia depusa in propunerea
tehnica (ANEXA 10).

Legat de cerinta C. 223 "Posibilitatea integrarii de microfoane cu fir si
wireless", se arata ca echipamentul prezentat poate integra mai multe tipuri
de microfoane: ambientale, lavalierd, cu fir sau fara fir. In acest sens, autorul
interventiei precizeaza ca cerinta tehnica este indeplinita si pentru sustinerea
acesteia, anexeaza documente justificative extrase din documentatia depusa
in propunerea tehnica (ANEXA 11).
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Legat de cerinta C. 236 "Sistemul sa ofere posibilitatea inregistrarii
cel putin din momentul declansarii inregistrarii, fara a se pierde imagini",
intervenientul arata ca sistemul integrat ofera mai multe moduri de
inregistrare, fara a se pierde imagini: captura din momentul declansarii
inregistrarii, inregistrare decalata, inregistrare de videoclipuri in jurul pozelor,
captura de la inceputul interventiei chiar daca declansarea inregistrarii se
face la finalul interventiei. Astfel, acesta sustine ca echipamentul ofertat
indeplineste cerinta solicitata si are chiar functii superioare celor solicitate,
potrivit documentelor justificative extrase din documentatia depusa in
propunerea tehnica (ANEXA 12).

In ceea ce priveste cerinta C.238 "Sa afiseze datele pacientului,
vizibile, pe monitor", ... afirma ca sistemul afiseaza in permanenta datele
pacientului pe monitor. Mai mult, acesta afirma ca, pentru fiecare interventie,
echipa operatorie are posibilitatea sa introduca datele pacientului, tipul
interventiei precum si sa salveze informatii din PACS sau alte fisiere care
prezinta relevanta clinica. Astfel, se sustine indeplinirea cerintei, facandu-se
trimitere la documentele justificative extrase din documentatia depusa in
propunerea tehnica (ANEXA 13).

Legat de cerinta C.242 "S3 afiseze pe ecran ca si imagine inghetata
cel putin ultima capturd", intervenientul mentioneaza ca cerinta este
indeplinita, sistemul ofertat de catre ... avand posibilitatea afisarii ca si
imagine inghetata nu doar ultima captura, ci oricare captura anterioara, ceea
ce reprezinta o caracteristica net superioara. In acest sens, intervenientul
face trimitere la documentele justificative extrase din propunerea tehnica
(ANEXA 14).

C. Cu privire la APARATUL DE ANESTEZIE DE INALTA
PERFORMANTA, ... sustine cd produsul ofertat respectd cerintele minime,
avand specificatii tehnice superioare, astfel:

Referitor la:

C.253. "Calibrarea senzorilor sa fie automata", acesta precizeaza ca,
potrivit documentelor atasate in procedura de achizitie publica, respectiv: ...
Manual de referinta pentru utilizator, Test complet, pag 5-6; "Efectuati Test
complet la inceputul fiecarei zile. Testele complete ruleaza automat si se aud
bipuri care indica terminarea lor sau faptul ca este necesara interventia dvs.",
reiese ca Testul complet ruleaza automat, fara nicio referire la faptul ca
procedura de calibrare trebuie sa fie realizata manual.

Mai mult, se arata ca tot in manual (pag 5-6) este detaliat modul de
desfasurare al Testului complet precizandu-se ca in timpul testarii, sunt
verificate: Vent si Gaze, Scurgere circuit si Senzor O2 din circuit (daca este
prezent senzorul de O2 din circuit).
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De asemenea, intervenientul precizeazd cd “In etapa de testare Vent Si
Gaze sunt verificate: livrarea agentului, modulul de gaze (modul de gaze
pentru monitorizarea CO2, 02, N20 si agent anestezic, inclusiv modulul de
gaze care permite identificare automata a tipului de agent anestezic folosit),
comutatorul Bag/Vent (Balon/Vent), presiunile corecte de alimentare cu gaz,
functionarea ventilatorului si scurgerea, bateria si alimentarea electrica,
complianta circuitului si functionarea controlului debitului.”

Intervenientul arata ca, din contestatia depusa reiese ca: "Senzorii sunt
elemente care participa la identificarea presiunilor din sistem (traduceri) sau
a gazelor din sistem (02, CO2, N20, agent anestezic etc.)" si "ca modelul ...
propus de compania ... NU asigura calibrarea senzorilor intr-un mod
"automat”. In acest sens, autorul interventiei precizeazd cd, pe baza
documentelor depuse in licitatie, considera ca se face referire clara la faptul
ca, in timpul Testului complet, etapa de testare Vent si Gaze, este una
automata si include toate verificarile la care se face referire in contestatie.

Prin urmare, acesta considera ca Testul complet, efectuat de
echipamentul ..., contine toate etapele de \verificare ale tuturor
componentelor implicate in buna functionare a aparatului de anestezie,
inclusiv cea a senzorilor.

Referitor la:

C.254. ,Trebuie sa fie prevazut cu sine verticale, fiecare sina va deservi
un accesoriu" intervenientul arata ca, in primul rand, in documentatia depusa
se face referire la: ... Manual de referinta pentru utilizator, Specificatii fizice,
pag 11-16; referinta: "Cand folositi sinele sau barele in forma de coada de
randunica, distribuiti echipamentul pe ambele laturi ale sistemului.”

Acesta arata ca, din context se poate citi foarte clar ca se face referire
la: "sinele sau barele in forma de coada de randunicd", barele in forma de
coada de randunica fiind, alaturi de sine, standarde de fixare pentru diferite
accesorii pe echipamentele medicale.

In plus, acesta mentioneazd cd, tot in documentele depuse de citre

producator, respectiv: ... Manual de referinta pentru utilizator, Specificatii
fizice, pag 11-16 si pag 11-17 se face referire la:
Tabel: "Masa configurata maxima (include buteliile externe si

incarcaturi maxime pe toate locurile de montare si de stocare) - 500 kg"
"Sarcina maxima permisa pe bara inferioara cu profil in coada de
randunica este de 22,7 kg si 16,2 Nm." si "Sarcina maxima permisa pe bara
superioara cu profil in coada de rdndunica este de 11,3 kg si 54 Nm."
In concluzie, autorul interventiei precizeazd c8&, din cele prezentate
reiese ca echipamentul propus este prevazut cu cel putin doua sau mai multe
sisteme de fixare pentru accesorii.
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Referitor la:

C.259. "Ofera posibilitatea de flush cu O2, la un debit de cel putin 40
L/min daca presiunea si fluxul din conducta de oxigen care alimenteaza sala
de operatie este adecvata", ... precizeaza ca autoritatea contractanta a
acceptat cererea producatorului ... de modificare a acestei cerinte, depusa in
etapa de clarificari.

Se arata ca cerinta initiala a fost "Ofera posibilitatea de flush cu 02, la
un debit de cel putin 40 L/min" iar, in urma procedurii de clarificari, compania

. a solicitat sa se clarifice daca acest debit trebuie sa fie livrat doar atunci
cand sunt asigurate o presiune si un flux adecvat, sustinand faptul ca:
"niciun aparat de anestezie nu poate sa garanteze un debit de cel putin 40
L/min, daca presiunea si fluxul din conducta de oxigen care alimenteaza sala
de operatie nu sunt suficiente".

In plus, se mentioneazd c& autoritatea contractantd, in cerinta C.248,
face referire la cerinte minime si obligatorii pe care echipamentul medical
trebuie sa le indeplineasca in vederea functionarii optime si nu la faptul ca
echipamentul trebuie sa livreze "un debit minim de 40 L/min in oricare
valoare din intervalul de presiune 280-600 kPa".

Mai mult decat atat, se afirma ca, asa cum reiese si din cerinta
autoritatii contractante, debitul de cel putin 40 L/min face referire la situatii
cand atat presiunea cat si fluxul sunt adecvate.

Intervenientul precizeaza ca este evident ca debitul de 40 L/min poate
sa fie livrat doar atunci cand sunt adecvate presiunea si fluxul din conducta
de oxigen care alimenteaza sala de operatie.

Referitor la C.274. ,Volumul total al circuitului respirator fix sa fie de
maxim 3 | (incluzdnd recipientul de calce sodata si sistemul de mobilizare a
volumelor de gaz, excluzand tubulatura de pacient si balonul pentru
respiratie manuald)", se arata ca, in sustinerea contestatiei, s-a facut referire
la faptul ca sistemul de propus de ... este unul neperformant datorita
volumului cu 145ml/0.145 litri mai mare decat cel solicitat in caietul de
sarcini de catre autoritatea contractanta.

Intervenientul precizeaza ca in documentatia depusa a fost atasata o
declaratie oficiala din parte producatorului ... in care se sustine faptul ca: "2.
Masina de anestezie ... are volumul total al circuitului respirator fix de maxim
3/ (incluzand recipientul de calce sodata si sistemul de mobilizare a volumelor
de gaz, excluzdnd tubulatura de pacient si balonul pentru respiratie
manuala)"

In acest sens, acesta considerd cd o declaratie oficiald datd de
producator este o dovada de necontestat cand se face referire la capacitatile
si performantele echipamentului produs de companie.

49/134



In plus, autorul interventiei mentioneazad cd atunci cand se face referire
la faptul ca sistemul ofertat prezinta o tehnologie neperformanta, tot din
documentatia depusa de producator, se intelege ca: ,volumul redus al
sistemului de respiratie (ABS) si designul, ne permite un timp de raspuns
pentru administrarea agentului anestezic mai mic de 7 secunde, (timpul de
raspuns al agentului definit ca obtinerea a 90% din modificarea setarii
masurate in circuit deschis cu un debit de gaz proaspat de 2 I/min.), asa cum
reiese din ... Manual de referinta pentru utilizator, Domeniul de utilizare, pag
1.2 si ca timpul de raspuns al mixerului electronic este de 500 ms, iar
echipamentul este prevazut cu sistem de proiectie electronica in caz de
hipoxie, conform mentiunilor din ... Manual de referintd pentru utilizator,
Specificatii debit, pag 11.12".

De asemenea, se arata ca, tot din documentele oficiale depuse, se
intelege ca echipamentul ofertat are capacitatea de a regla automat fluxul si
concentratia de gaze anestezice (02, Aer, AA) pentru a aplica modificarile in
cel mai scurt timp, compensand volumul intern al sistemului.

Totodata, intervenientul subliniaza ca, asa cum reiese din documentul
depus: Aisys Optiunea Et Control Manual de referinta pentru utilizator, pag.
1, respectiv: "Clinicianul seteaza valorile tinta pentru O2 la sfarsitul expirului
(EtO2) si pentru agentul anestezic (EtAA). Sistemul monitorizeaza valorile
EtO2 si EtAA si ajusteaza compozitia gazului si debitul total pentru a mentine
valorile tinta setate."

In concluzie, intervenientul sustine cd, din cele prezentate de cétre
producator in documentele oficiale, se intelege ca echipamentul propus este
unul performat care intruneste toate cerintele tehnice pentru a asigura
administrarea unei anestezii cu flux redus.

Referitor la: C.298. S3 permita procedura de recrutare pulmonara
desfasurata automat, cu monitorizarea respiratie cu respiratie a urmatorilor
parametri:

- presiunea la sfarsitul inspirulului PEEP- presiunea la sfarsitului
expirului - complianta dinamica pulmonara,

Legat de aspectul privind ,procedura de recrutare pulmonara
desfasurata automat"”, intervenientul afirma ca in documentatia depusa,
producatorul a facut referire la: ... Manual de referinta pentru utilizator,
Recircularea, pag 3-39: ,Utilizati procedura Cycling (ciclica) pentru a
administra respiratii sub presiune printr-o serie de etape de ventilatie",
aratandu-se ca, in cadrul aceleiasi referinte este precizat si faptul ca:
"Fiecare procedura are predefinite etape si setari pentru ventilatie care pot fi

1

presetate de catre super-utilizator.”, iar in manualul aparatului ... la punctul:
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12 Modul-super utilizator, Configurare procedurilor, pag 12-11; se face
referire la:

,Configurarea comenzilor si setarilor pentru recirculare

1. in modul super-utilizator, selectati Proceduri.

Selectati Ciclare.

Proceduri.

Selectati din lista derulanta procedura pe care vreti sa o modificati.
. Selectati Actiuni pentru a porni procedura de recirculare

Selectati Ajustare setari pentru a modifica parametrii unui pas.

Selectati Inserare etapa pentru a adauga un pas la procedura ciclica.

Selectati Stergere etapa pentru a elimina un pas din procedura de

recirculare.

6. Selectati inchidere pentru a iesi din meniu.”

Din cele prezentate, intervenientul afirma ca intelege ca protocolul
privind setarea procedurii de ciclare este facut de catre utilizator in meniul
Super-Utilizator, acest protocol, impreuna cu setarile pentru fiecare etapa,
fiind facute pe baza protocoalelor interne si fiind predefinite de utilizator la
inceputul instalarii sau punerii in functiune a echipamentului si nu impune ca
utilizatorul sa predefineasca setarile inainte de inceperea procedurii.

De asemenea, acesta precizeaza ca, la descrierea modului de utilizare al
procedurii de ciclare, ... Manual de referinta pentru utilizator, Recircularea,
pag 3-39, punctul 4 face referire clar la faptul ca utilizatorul nu trebuie sa
seteze manual etapele procedurii, in continuare aratand urmatoarele:

“Utilizarea ciclarii

1. Selectati Proceduri.

2. Selectati Ciclare.

3. Selectati Procedura pentru a fi efectuata.

4. Selectati Pornire Ciclare.

Procedura incepe.

Evolutia procedurii este indicata in fereastra procedurii.

5. Opriti procedura in orice moment selectdnd Oprire Ciclare.

6. Selectati inchidere.”

Din cele descrise, autorul interventiei mentioneaza ca se intelege foarte
clar faptul ca aceasta procedura este una automata, iar clinicianul poate sa
faca unele ajustari in functie de evolutia si situatia pacientului, dar doar daca
considera necesar acest lucru.

Referitor la aspectul privind: ,,cu monitorizarea respiratie cu respiratie a
urmatorilor parametri:

- presiunea la sfarsitul inspirulului PEEP- presiunea la sfarsitului
expirului - complianta dinamica pulmonara", intervenientul afirma ca, in
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timpul procedurii de ciclare, pe ecranul principal, in zona campurilor
diagrame si zona campurilor digitale sunt afisati respiratie cu respiratie
parametrii solicitati, asa cum este descris si in ... Manual de referinta pentru
utilizator, Campuri diagrame, pag 2-13: "Pana la trei diagrame pot fi afisate
pe ecranul normal. Fiecare diagrama poate fi configuratad pentru a afisa date
specifice Paw, agent, debit sau CO2. Informatiile numerice corespunzatoare
sunt incluse in valorile masurate in dreapta diagramei", Campuri digitale, pag
2-13: "Campul numeric poate fi configurat pentru a afisa informatii specifice
cum sunt tipuri de gaze, alimentare de gaz, debit, agent, respiratie si bucle
de spirometrie."”

D. Cu privire la APARATUL PENTRU ASISTARE PULMONARA
SI/SAU CIRCULATORIE, ... precizeaza ca autorul contestatiei, in mod
eronat isi face aprecierile raportandu-se la cerintele tehnice initiale ale
acestei proceduri, anterior contestatiei care a facut obiectul dosarului CNSC
nr. ..., contestatie care a fost admisa. Astfel, se arata ca specificatiile tehnice
ale acestui produs au fost modificate, iar corespondenta cu specificatiile
produselor ofertate trebuie facuta prin raportare la noile specificatii, parte
integranta a documentatiei de atribuire. Acesta mentioneaza ca, in cazul in
care nu s-ar fi modificat cerintele in sensul celor cerute in solicitarea de
clarificari, nu s-ar fi permis depunerea unei oferte conforme decat
contestatorului. Asadar, intervenientul sustine ca autorul contestatiei se afla
intr-o eroare, raportandu-se la cerintele initiale ale caietului sarcini, care nu
mai sunt valabile.

Autorul interventiei apreciaza astfel ca nu pot fi retinute afirmatiile
contestatorului, cu toate acestea, in cele ce urmeaza, afirmand ca justifica
totusi presupunerile contestatorului, ce considera ca s-au bazat pe
interpretarea partiald si eronata a unor informatii gasite pe canale publice. In
acest sens, intervenientul face urmatoarele precizari:

«G1 "Unitatea principala cu analizor de sange integrat" - autoritatea
contractanta, prin Modificare/Completare la documentatia de atribuire
(exceptdand anuntul de participare) NR.1, nr.676/A2851/16.07.2018, a
renuntat la aceasta cerinta intelegdnd restrictivitatea ei (in fapt daca se
mentinea, accesul la procedura era permis doar unui ofertant ce are in
portofoliu echipamentul ... - producator ... GETTINGE GROUP - brosura
atasata Anexa 15 pag. 146- 154 ), de aceea Asocierea "... - ... NU a ofertat
analizor de sdnge conventional asa cum afirma in mod eronat contestatorul.
De aceea rugam onoratul Consiliu sa ia cunostinta de inutilitatea motivatiei
prezentate de "..."».

Referitor la C.398 "Sistem integrat pentru asistare pulmonara si/sau
circulatorie - pentru blocul operator, unitate de urgente, cat si in timpul
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transportului aerian si terestru pentru pacientii ce necesita suport cardiac
si/sau respirator", ... afirma ca, potrivit definitiei simple pentru "integrat, ~a
[At: V. ROM. august-septembrie 1937, 121 / Pl: ~ati, ~e / E: integra] 1 a
Inclus intr-un colectiv. 2 inglobat intr-un tot. 3 a (D. persoane) incadrat intr-
o functie. 4 sn (Sis) Circuit ~ Microcircuit in care un numar de elemente de
circuit sunt asociate inseparabil si interconectate electric astfel incat, pentru
specificare, testare, intretinere si vanzare, formeaza un tot indivizibil."

"sursa: MDA2 (2010) adaugata de LauraGellner actiuni, toate
componentele produsului ofertat de catre noi sunt folosite interdependent
pentru a asigura scopul final - oferirea suportului cardiac si/sau respirator
pacientilor din salile de politrauma. Echipamentul ofertat poate fi utilizat atat
in cadrul transportului terestru (intraspitalicesc) sau inter-spitale prin
intermediul ambulantei, cat si in timpul transportului aerian, ideea folosita de
contestator ca doar justificarile pe care le are echipamentul ofertat de catre
ea in cadrul procedurii asigura motivarea contrariului pentru produsul ofertat
de catre noi, nu este suficienta pentru a cataloga evaluarea autoritatii
contractante drept nelegala si/sau incorecta. Din documentele depuse in
cadrul ofertei reiese indeplinirea cerintelor minimale solicitate de autoritatea
contractanta, iar in intarirea afirmatiilor se pot consulta si anexele (pag. 49-
145) la prezenta solicitare de interventie, precum si link-ul ...”

Referitor la C.400. "S5 fie prevazuta cu maner pentru transport cand
unitatea nu este montata pe troliu", autorul interventiei precizeaza ca
echipamentul ... este destinat asigurarii functiei cardiovasculare prin circuit
extracorporeal in timpul si dupa operatii chirurgicale cat si pentru transportul
in ambulanta al unui pacient critic pana in sala de operatii. De asemenea, se
arata ca, in componenta echipamentului sunt prevazute baterii ce asigura o
autonomie a sistemului intre 30 - 360 minute, lucru ce sustine capacitatea de
transport a echipamentului in afara cartului - aceste lucruri, alaturi de
manerul integrat in carcasa display-ului faciliteaza si il recomanda pentru
folosirea pe durata transportului pacientilor ce au nevoie de suport cardiac
si/sau respirator.

Referitor la C.407 “Sistemul de monitorizare integrat in unitatea
principala sa aiba:

- canale pentru senzorii externi de presiune

- senzori pentru masurarea presiunilor din sistem: acestia sa fie
integrati in circuit sau in aparat;

- min. 1 canal pentru senzor de temperatura extern

- min. 1 canal pentru senzor ultrasonic fara gel cu posibilitatea de
folosire pe linia arteriald/venoasa", ... afirma ca, potrivit manualului de
utilizare a echipamentul ... ofertat de asociere, acesta este prevazut cu

53/134



senzori de presiune integrati in consola, in numar de 4, ce deservesc atat
functia de supleere cardiaca cat si pe cea respiratorie, dar totodata dispune
de senzori de presiune si in majoritatea tipurilor de circuite folosite ca suport
pentru functia cardiaca si/sau pulmonara. Intervenientul sustine ca
informatiile prezentate de contestator sunt scoase din context si partial
denaturate, lucru usor de remarcat de catre o comisie tehnica de specialitate
care are menirea sa evalueze corect si integral un cumul de informatii
prezentate in diverse tipuri de materiale (manuale, fise tehnice, brosuri,
declaratii ale producatorului) nu doar dintr-un simplu pliant download-at de
pe canale publice de informare.

Referitor la C.409. "Unitatea principala sa ofere posibilitatea setarii de
interventii pentru depasirea valorilor normale pentru urmatorii parametri:

-presiunea venoasa: modificarea turatiilor pompei centrifugale
-presiunea arteriala: modificarea turatiilor pompei centrifugale

-bule de aer gaz pe linia venoasa: pompa centrifugala are turatie
minima astfel incat opreste fluxul de sadnge prin sistem

-bule de gaz detectate pe linia arteriald: sistemul opreste pompa
centrifugald, 0 rpom", autorul interventiei mentioneaza ca, potrivit indicatiilor
din manualul de utilizare, bulele de aer sunt depistate de sistemul ..., fie prin
montarea senzorului de detectie pe linia venoasa, fie pe cea arteriala,
respectandu-se sensul de curgere al sangelui (indicat de sageata de pe
carcasa senzorului de tip clemad) si tinand cont de indicatia clinicianului,
aparitia alarmei pe ecran concomitent cu oprirea sistemului pana la
eliminarea bulelor din circuit facandu-se automat.

Referitor la C.420. "Oxigenatorul cu schimbatorul de caldura si pompa
centrifugald sa formeze o singura unitate, solidara, care sd nu poata fi
fragmentata pe componente, pentru reducerea volumului de priming",
afirma ca, componentele din circuitul extracorporeal folosit de ... sunt livrate
intr-un kit, ca un tot unitar, ce functioneaza integrat, nefiind dificil de utilizat
de catre medicul anestezist. Reducerea volumului de priming nu are nicio
legatura cu capacitatea de fragmentare a componentelor circuitului intrucat
acest volum este dependent de alti parametri, dintre care materialul din care
este produsa membrana, viteza de rotire a pompei, presiunea din circuit etc.
In sensul celor amintite pentru kit-urile folosite de ..., se aratd cd volumul de
primimg este intre 55ml si 275 ml functie de categoria de pacienti carora se
adreseaza si tipului de terapie pe care alege clinicianul sa il aplice.

Intervenientul subliniaza ca definitia CEC - «circuit de circulatie
extracorporeala nu contine nicio referinta a modului in care sunt conectate,
prezentate, livrate componentele unui circuit - lucru lesne de inteles prin
studierea materialelor anexate despre CEC si ECMO, iar motivarea ca un
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circuit extracorporeal intra in atributiile perfuzionistului nu mai este de
actualitate decat pentru cazurile in care se foloseste masina cord-pulmon a
carui utilizare este una speciala in sdlile de operatii cardiovasculare asa cum
reiese si din materialele anexate.

Referitor la C.423. "Kit-ul complet sa includa minim: oxigenator cu
schimbator de caldura, pompa centrifugala, tubulatura, set priming, conectori
aditionali, canula arteriala, canula venoasa si doua seturi de insertie
percutana pentru canule -1 cpl", intervenientul precizeaza ca, intrucat prin
cerintele caietului de sarcini ofertantul, in cazul castigarii licitatiei, are
obligatia sa livreze echipamentele in stare de functionare si sa asigure
instructajul personalului punand la dispozitie toate consumabilele necesare
acestei proceduri, este de la sine inteles ca si asocierea ... - ... si-a asumat
prin depunerea declaratiilor pe propria raspundere in acest sens faptul ca un
kit complet, asa cum este descris de autoritatea contractanta, va fi livrat in
caz de castigare. Se arata ca, componenta kitului este cea care asigura
functionalitatea echipamentului, respectiv oxigenator cu schimbator de
caldura, pompa centrifugala, tubulatura, set priming, conectori aditionali,
canula arteriala, canuld venoasa si doua seturi de insertie percutana pentru
canule.

Referitor la C.426. "Se solicita invelis heparinat sau echivalent pentru
un circuit complet de pacient: canula venoasa, canula arteriala, tubulatura,
oxigenator, pompa centrifugala, care sa asigure utilizarea intregului circuit
pentru minim 29 de zile", intervenientul arata ca, kiturile folosite de ... sunt
heparinate si asigura o folosire de pana la 29 de zile, in conditiile in care rata
practica a utilizarii clinice a suportului cardiac si/sau pulmonar prin metode
ECLS (extra corporeal life support) este in medie de 2 saptamani - anexat
material despre durata utilizarii ECLS in diverse patologii. Intervenientul
invedereaza ca, kiturile includ si canulele compatibile cu echipamentul,
acestea fiind conform instructiunilor de utilizare, acoperite cu heparina cu
greutate moleculara mica si au o durata de utilizare de pana la 29 de zile,
schimbarea canulelor nefiind recomandata decat in cazuri extreme intrucat
procedura de canulare este una delicata iar posibilitatea aparitiei ischemiei
distale, dar si a altor complicatii este ridicata, lucruri nedorite in cazul
pacientilor aflati in stare critica si nu numai.

Referitor la C.427. "Optional, sa poata fi oferit un circuit complet de
pacient cu aprobare de utilizare de cel putin 5 zile, compatibil cu pacientii
alergici la heparina (pacienti HIT - heparin- induced thrombocytopenia)",
intervenientul mentioneaza ca cerinta autoritatii contractante este cu titlul de
optiune. Acesta precizeaza ca din alegerea acestui cuvant "optional" de catre
autoritatea contractanta in cazul acestei cerinte, reiese importanta oferita
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dovezilor clinic, stiintifice, precum si respectarea principiilor ce stau la baza
legislatiei achizitiilor publice de catre specialistii ce au propus cerintele
caietului de sarcini, intrucat, conform materialelor anexate, depistarea
pacientilor alergici la heparina este uneori aproape imposibila inainte de
initierea unei terapii ELCS, mai ales ca in cazul particular al acestei proceduri
vorbim despre pacienti militari, cu politrauma, in stare critica, pentru care
raportul beneficiu-contraindicatie este clar supraunitar iar decizia apartine
clinicianului, care va lua cu siguranta decizia ce are ca scop cresterea
sanselor de revenire a pacientului. Acesta mai afirma ca solutia care este
invocata de catre contestator si pe care autoritatea contractanta nu o
considera obligatorie, este una restrictiva, intrucat alaturi de celelalte
specificatii tehnice ale echipamentului in discutie nu conduc decat la o singura
oferta ce acopera si aceasta "optiune" (... - producator ...).

E. Cu privire la VENTILATORUL DE INALTA PERFORMANTA CU
ASISTARE NEURONALA, autorul interventiei sustine cd produsul ofertat
respecta cerintele minime, avand specificatii tehnice superioare.

Astfel, acesta precizeaza ca, Iintrucat cerinta "preia semnalul
electromiografic de la nivelul difragmului si reda pe ecranul ventilatorului cel
putin urmatorii parametrii: unda EDI (semnal electromiografic), unde ECG,
estimare unda presiune in ventilatia asistata neuronal" este legata intrinsec
de "Modulul electromiografie diafragmatica cu semnal Edi sau sistem
echivalent de sincronizare a ventilatorului cu impulsul nervului frenic", fiind o
functie a acestui modul, considera ca fiind evident faptul ca "modulul
respirator pentru masurarea (EELV/ FRC, PEEP in View etc.) cu senzor de flux
ce se monteaza la piesa in Y a circuitului de pacient” nu trebuie sa
indeplineasca aceasta cerinta.

Avand in vedere cele mentionate mai sus, intervenientul considera ca
modulul ofertat impreuna cu ventilatorul ... reprezinta o solutie echivalenta,
conforma cu raspunsul la solicitarea de clarificari.

Referitor la sustinerile contestatorului vizand cerinta: "Sistemul sa aiba
o structura modulara care sa permita utilizatorului sa modifice
functionalitatea sistemului prin addugarea sau scoaterea diferitelor module
(de exemplu: modul de masurare CO2, modul pentru senzor Y etc). Aceasta
caracteristica trebuie sa asigure transferabilitatea modulelor, respectiv a
functionalitatii acestora, si intre sisteme de acelasi tip", intervenientul
considera ca ventilatorul ... este conform.

In acest sens, acesta afirmd c3d in ,Manualul de referintd pentru
utilizator, Revizie software 10, ...", in "Figura 4-1 e Vedere din fata a
ventilatorului" se vede suportul in care se pot conecta modulele la care se
face referire la pagina 4-26: "Modulele pentru caile respiratorii masoara si
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monitorizeaza gazele administrate pacientului si expirate de acesta;
Tehnologie cu infrarosii nedispersive pentru masurarea COZ2,; Detectarea
presiunii diferentiale pentru madasurarea intrarilor de spirometrie de la
senzorul D-lite(+) sau Pedi-lite(+); De exemplu, daca este instalat un modul
cu capacitatea de a masura CO2 si 02, datele CO2 si O2 afisate vor proveni
de la modul. Daca modulul pentru caile respiratorii este selectat ca sursa de
date si modulul este scos din suportul pentru module, pictograma pentru
sursa de date va arata ventilatorul ca sursa de date".

Referitor la sustinerile contestatorului vizand cerinta: "Sistemul de
masurare a concentratiei CO2 sa fie integrat in unitatea de baza",
intervenientul considera ca ventilatorul ... este conform. Acesta arata ca in
~Manualul de referinta pentru utilizator, Revizie software 10, ...", in "Figura
4-1 o Vedere din fata a ventilatorului" se vede ca modulele se monteaza in
interiorul ventilatorului iar la pagina 4-26 se precizeaza ca informatiile si
alarmele provenite de la module sunt afisate pe ecranul integrat al
ventilatorului: "Modulele pentru caile respiratorii masoara si monitorizeaza
gazele administrate pacientului si expirate de acesta; Tehnologie cu infrarosii
nedispersive pentru masurarea CO2; De exemplu, daca este instalat un
modul cu capacitatea de a masura CO2 si O2, datele CO2 si O2 afisate vor
proveni de la modul, iar toate celelalte date vor proveni de la ventilator. Daca
modulul pentru caile respiratorii este selectat ca sursd de date si modulul
este scos din suportul pentru module, pictograma pentru sursa de date va
arata ventilatorul ca sursa de date. Monitorizarea care este absolut necesara
pentru siguranta pacientului va proveni atat de la ventilator, cat si de la
modulul pentru caile respiratorii, cAnd modulul pentru caile respiratorii este
selectat ca sursd de date. In anumite conditii, alarmele pot fi declansate de
senzorii ventilatorului, chiar dacd valorile masurate afisate provin de la
senzorii modulului."

mentioneaza ca, la cerinta C417 se cere ca "sistemul sa aiba o
structura modulara", termenul "integrat" referindu-se la afisarea pe acelasi
ecran a tuturor parametrilor precum si la montarea modulului in interiorul
echipamentului.

Referitor la sustinerile contestatorului vizand cerinta C.480, respectiv:
"Ventilatorul sa fie capabil sa ventileze 3 categorii de pacienti: nou - nascuti,
pediatrici si adulti", autorul interventiei considera ca ventilatorul ... este
conform, deoarece la pagina 2 din brosura ... se precizeaza posibilitatea de a
selecta tipul pacientului dintre adult, pediatric sau neonatal.

Suplimentar, se arata ca ventilatorul ... indeplineste, in modul pediatric,
toti parametrii specifici ventilatiei asa cum au fost solicitati de catre
autoritatea contractanta (de ex.: Volum curent (tidal volum) cu valori intre
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20 - 2000 ml), iar in acest mod este disponibila monitorizarea etCO2, EELV,
etc, asa cum a fost solicitata de catre autoritatea contractanta.

Referitor la sustinerile contestatorului vizand cerinta C.506, respectiv:
"Afisarea de unde in timp real pentru presiune, flux, volum, CO2, semnal
electromiografic la nivelul diafragmului sau echivalent pentru o presiune
auxiliara (traheala sau esofagiala)", intervenientul considera «ca
ventilatorul ... este conform. In acest sena, se aratd ca in brosura ..., la pag.
11, se precizeaza: "Formele de unda in ecran: P4na la patru simultan" si
~Parametrii formelor de unda: Presiune, flux, volum, CO2, O2 si presiune
auxiliara". Intervenientul precizeaza ca presiunea auxiliara, in functie de
accesoriile conectate, poate sa fie o presiune traheald, o presiune esofagiala,
presiunea din balonul sondei ET, etc., conectorul de presiune auxiliara fiind
disponibil si in timpul ventilatiei pe masca, daca utilizatorul doreste sa il
utilizeze sa afiseze o presiune (de exemplu pentru cercetare).

Referitor la sustinerile contestatorului vizand C.512 si C.514,
intervenientul mentioneaza ca cerintele "Gama flux inspirator: pentru adult,
cel putin pe intervalul 0 la 180 I/min." si "Gama flux expirator: cel putin pe
intervalul 0 la 180 I/min." se regasesc in specificatia tehnica sub capitolul
JAFISAJ". Acesta considera ca ventilatorul ofertat este conform, in
Brosura ..., la pag. 10, fiind precizat "Fluxul pacientului: - de la 1 pana la 200
L/min". Se arata de asemenea ca, atunci cand fluxul este zero, ventilatorul
nu afiseaza nicio valoare, iar cand pacientul inspira, valoarea afisata este a
fluxului inspirator iar cand pacientul expira, valoarea afisata este a fluxului

expirator.
Referitor la sustinerile contestatorului vizand C.554, respectiv:
"Complianta dinamica", ... considera ca ventilatorul ofertat este conform.

Acesta afirma ca in ..., Manual de referinta pentru utilizator, Revizie software
10, la pag. 2-2, sunt prezentati parametrii C = Complianta si Cstat =
Compliata statica. Intervenientul precizeaza ca «Ofertantul a mentionat ca
Ventilatorul ... afiseaza complianta dinamica sub forma parametrului denumit
simplu ,C". La pagina 10 din Brosura ..., se precizeaza ,Complianta: de la
0.1 pdna la 150 mL/cm H20"».

Avand in vedere solicitarea contestatorului privind accesul Ia
documentele dosarului achizitiei, Consiliul I-a invitat in acest sens prin adresa
nr. ... si prin adresa nr. ....

Prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ..., lider al asocierii ... — ...

a comunicat concluzii scrise 1n urma studierii dosarului la sediul CNSC in data
de 04.10.2018.
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Autorul contestatiei precizeaza ca isi mentine argumentele din cuprinsul
contestatiei, argumente pe care le va relua pe scurt si in cuprinsul concluziilor
scrie.

e in ceea ce priveste punctul de vedere formulat de autoritatea
contractanta, acesta afirma ca ... nu a argumentat care ar fi motivele, in fapt
si in drept care ar conduce la concluzia ca ... a facut dovada indeplinirii
tuturor criteriilor de calificare solicitate iar propunerea tehnica a acestuia ar fi
fost elaborata cu respectarea tuturor cerintelor stabilite prin documentatia de
atribuire.

In acest sens, contestatorul face urmatoarele mentiuni:

«Autoritatea Contractanta, expune intr-o singura fraza ca atat oferta
subscrisei cat si cea a Intervenientului ar fi fost: "...analizate de expertii
tehnici din partea celor 10 spitale militare..." iar activitatea acestora ar fi fost
finalizata conform Procesului - Verbal nr. A 2144/09.08.2018, prin care toti
expertii cooptati ar fi apreciat asupra conformitatii celor doua oferte.

De asemenea, Autoritatea Contractanta mentioneaza in mod expres ca,
conformitatea ofertei Intervenientului ar fi fost conditionata de primirea
»...raspunsurilor afirmative la solicitarile de clarificari privind 2 neldmuriri,
pentru care a fost intocmitad solicitare de clarificari nr. 3/848/A2851 din
09.08.2018. La solicitarea nr. 3 S.C ... ... SRL. a raspuns cu nr. 313 din
09.08.2018 prin care cele 2 nelamuriri au fost confirmate, ofera tehnica fiind
declaratad conforma"».

Contestatorul afirma ca, din expunerile vagi ale autoritatii contractante,
nu rezulta care ar fi argumentele care ar conduce la constatarea temeiniciei
si legalitatii deciziei prin care s-a constatat conformitatea ofertei
intervenientului si respectarea intru totul a prevederilor caietului de sarcini.

De asemenea, acesta precizeazd cd «Intrucdt nu am avut acces nici
macar la solicitarile de clarificari si raspunsul Asocierii ..., fiind declarate
"confidentiale" si aceste inscrisuri, este evident ca nu cunoastem si nu putem
combate raspunsurile formulate de ... cu referire la conformitatea propunerii
tehnice».

Autorul contestatiei apreciaza ca expunerile ... sunt total nerelevante si
nu pot inlatura aplicabilitatea prevederilor art. 215 alin. (4) din Legea nr.
98/2016 si a art. 137 alin. (2) lit. b) din HG nr. 395/2016 in ceea ce priveste
oferta intervenientului.

Mai mult , acesta arata ca nici rapoartele intermediare de evaluare
existente la dosarul CNSC nu ofera o imagine clara cu privire la modalitate de
evaluare a propunerii tehnice a asocierii ..., autoritatea contractanta avand
obligatia de a argumenta in cuprinsul acestor rapoarte de evaluare motivele
pentru care a considerat conforma propunerea tehnica a asocierii ....
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In ceea ce priveste expunerile si argumentele prezentate de ... in
cuprinsul cererii de interventie, se solicita inlaturarea acestora, contestatorul
reiterand incidenta prevederilor art. 137 alin. (2) lit. b) din HG nr. 395/2016
legat de oferta asocierii.

e In ceea ce priveste punctul A. din cererea de interventie, autorul
contestatiei face trimitere la cerintele minime solicitate in caietul de sarcini,
cerinta C.30: ,Masa sa permita pozitii Trendelenburg si antiTrendelenburg
de minim: +40°/-40° iar miscarea sa poata fi ajustata electrohidraulic". Fata
de sustinerile intervenientului in referire la acest aspect, contestatorul afirma
ca argumentele invocate de acesta nu sunt relevante si sub nicio forma nu
conduc la concluzia ca echipamentul ofertat respecta cerintele din caietul de
sarcini deoarece:

“Varianta de ajustare electromecanica este o alternativd la ajustarea
electrohidraulica si nu este nici echivalenta, nici superioara celei din urma.

Comanda de ajustare se face totdeauna electric in ambele variante, dar
lucrul mecanic efectiv, care se traduce prin ajustarea segmentelor mesei de
operatii, reprezinta cea mai importanta parte a actiunii.

Miscarea mediata hidraulic (electrohidraulic) se bazeaza pe proprietatea
lichidelor de a fi incompresibile, calitate care se mentine nemodificata in
timp.

Asta face ca mecanismele electrohidraulice sa-si pastreze nealterate
proprietatile in timp. Aceasta, spre deosebire de circuitele actionate mecanic
care, supuse stresului normal de utilizare, se uzeaza in timp.

De aceea se si prefera ungerea cu ulei a mecanismelor mecanice,
pentru a se incetini astfel procesul de uzura. Dupa suficient timp (2-4 ani),
uzura mecanica va altera stabilitatea segmentelor mesei de operatii, care vor
avea joc in articulatii.

Un joc de 1 micrometru la nivelul mecanismului de actionare
electromecanic se va traduce prin oscilatii de peste 1 milimetru la nivelul
segmentelor mesei, din cauza efectului de parghie dat de lungimea acestor
segmente.

De exemplu: instabilitatea in suporti de picioare va afecta stabilitatea
unei proteze ortopedice implantata, consecutiv cu esecul clinic al operatiei
ortopedice.

Pentru a combate aceste efecte, ar fi necesara inlocuirea mecanismelor
uzate, ce se traduce prin cresterea costurilor de intretinere.

Este evident ca pentru argumentele expuse mai sus, Autoritatea
Contractanta a preferat sa solicite varianta constructiva electrohidraulica, in
defavoarea celei electromecanice, care nu este nici superioara, nici
echivalenta celei dintai.
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Pe cale de consecinta, subscrisa isi mentine criticile privind reevaluare a
ofertei tehnice a Asocierii ... si stabilirea neconformitatii acesteia deoarece nu
este indeplinita cerinta din Caietul de sarcini”.

In ceea ce priveste cerinta C.56, autorul contestatiei invedereazd cg, in
specificatia tehnica autoritatea contractanta solicita minim 3 optiuni de
pozitionare a barei pentru contractiune, iar ... a ofertat o solutie cu 3 orificii
pentru pozitionarea suportului universal cod 1876707 pe bara de
contratractiune.

Astfel, acesta apreciaza ca s-a incercat inducerea in eroare a autoritatii
contractante care, la o analiza superficiala, ar putea considera indeplinita
specificatia tehnica.

Dar, contestatorul mentioneaza ca cele 3 orificii trebuie identificate la
imbinarea mesei cu barele de contratractiuni, iar nu la imbinarea suportului
universal cu bara de contratractiune.

In ceea ce priveste cerinta C.65 din caietul de sarcini, autorul
contestatiei precizeaza ca, prin argumentele intervenientului si asimilarea
produsului suport tip brat articulat modular independent unui accesoriu al
mesei de operatii si desfiintarea calitatii acestuia de a fi independent,
apreciaza ca ... incearca inducerea in eroare a CNSC, dar si a autoritatii
contractante.

. afirma ca, prin ofertarea unui accesoriu produs de ... si doar pentru
utilizare cu echipamente ale ..., face ca acest produs sa nu mai poata fi
folosit si cu alte echipamente si, in consecinta, devine un echipament
dependent de un alt echipament.

Mai mult, mergand pe logica asocierii ..., se arata ca acest echipament
nu este unul de sine statator, fiind utilizat doar in asociere cu alte
produse ....

In plus, se sustine cd nu s-a demonstrat calitatea de articulat modular
pentru suportul de brat cod: 1908095.

e In ceea ce priveste punctul B. din cererea de interventie, contestatorul
face trimitere la cerintele C.205, C.206, C.207, C.208, C.209 si C.210,
precizand urmatoarele:

«Produsul ... al producatorului ..., astfel cum acesta este ofertat de ...,
nu indeplineste urmatoarele cerinte: sa comande si sa controleze:-
echipamentele salii de operatii: masa, lampa, camere video, etc.

Pentru a indeplini aceasta cerinta, producatorul ... ar trebui sa aiba
acces la protocoalele interne de comunicare ale echipamentelor masa de
operatie si lampa chirurgicala.

Fiind un producator independent care nu are acord de colaborare nici cu

.., hici cu .../... (deoarece acesti producatori oferad propriile solutii de
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comanda si control pentru echipamentele din productia proprie), ... are doar
capacitatea de a prelucra semnalele de iesire de tip video si audio, care nu
sunt protejate de protocoale interne de comunicare.

Avand in vedere aceste aspecte, consideram in continuare ca
echipamentul ofertat de ... nu indeplineste specificatia tehnica potrivit careia
,Sistemul medical computerizat central” trebuie sa comande si sa
controleze :-echipamentele salii de operatii; masa, lampa, camere video, etc.
ceea ce, conduce in mod evident la neconformitatea ofertei».

e Referitor la punctul C. din cererea de interventie, autorul contestatiei
precizeaza urmatoarele:

«Prin cerinta C.253, Autoritatea Contractanta a specificat: ,Calibrarea
senzorilor sa fie automata”.

Precizam faptul ca, cerinta Autoritatii Contractante se refera la
calibrarea senzorilor, operatiune diferita fata de testul automat dinaintea

utilizarii aparatului (test de functionare), despre care face vorbire ... in
cererea de interventie la paginile 15 si 16.
La aparatul ... senzorii de gaze, flux si presiune nu se calibreaza

automat si nici nu este o operatiune care se efectueaza impreuna cu testul
de functionare.

In manualul de utilizare ... sunt indicati pasii specifici pe care un
specialist sau inginer service trebuie sa-i parcurga. in plus, modulul
respirator (airway modul) necesitd un gaz de calibrare special iar senzorii de
flux si presiune trebuie scosi manual din aparat si reintrodusi tot manual.
Senzorul de 02 se calibreazd parcurgénd indicatiile pe care le afiseaza
ecranul, pas cu pas, manual si nu automat.

Toate acestea se regasesc in manualul ... User's Reference Manual
Software Revision 10.X la capitolele, cap 5-6 Flow and pressure calibration,
6-8 Calibrating the airway module, 9-6 Calibration menu (Anexa nr. 1) si nu
fac parte din testul de functionare al aparatului».

Autorul contestatiei arata ca a detaliat toate aceste argumente si in
cuprinsul contestatiei si nu s-a referit la testul de functionare ci strict la
cerinta Calibrarea senzorilor sa fie automata.

Referitor la cerinta C.259, contestatorul afirma ca intervenientul
denatureaza in mod voit semnificatia notiunii "adecvat", eliminand din
context si fara a corobora cerinta C.259 cu cerinta C.248, cerinta in care
autoritatea contractanta a precizat ca echipamentul este obligatoriu sa
functioneze la o presiune cuprinsa intre 280-600kPa.

Acesta precizeaza ca «in GE Anesthesya ... User's Manual se regaseste
urmatoarea indicatie: "The flush valve supplies high flows (between 25 and
75 I/min) of 02 to the fresh gas outlet when the 02 flush button is pushed.
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The flush switch uses pressure changes to monitor the position of the flush
valve" (traducere neoficiala: Supapa de spalare furnizeaza debite mari (intre
25 si 75 I/min) de O2 la orificiul de evacuare a gazului proaspat cand este
apdsat butonul de spdlare 02. Intrerupétorul de spélare utilizeazd modificri
de presiune pentru a monitoriza pozitia supapei de spalare")».

Avand in vedere intervalul minim si maxim prezentat de insusi
producatorul aparatului, autorul contestatiei considera ca la o presiune de
280kPa acesta nu poate asigura un flush de 02 la un debit de minim 40
I/min., motiv pentru care, isi mentine in integralitate criticile expuse cu
privire la nerespectarea de catre intervenient a cerintelor C.259 din caietul de
sarcini.

In ceea ce priveste cerinta C.298, contestatorul arata ca, din expunerile
asocierii ... de la filele 19 si 20 din cererea de interventie precum si din
manualul GE Anesthesya ... User's Manual, se demonstreaza ca procedura de
cycling (reciclare) nu este echivalentul recrutarii pulmonare conform cerintei
caietului de sarcini, nefiind un proces automat cu monitorizarea respiratie cu
respiratie a parametrilor nominalizati la cerinta C.298, ci un proces
standardizat care nu tine cont de nevoile reale individuale ale pacientului:

Contestatorul supune atentiei urmatoarea ipoteza:

«Pacient 1,65kg: cu PEEP de 5cmH20 si presiunea inspiratorie de 12
cmHZ20 pentru care se vor aplica pasi standardizati de "Super-user”

Pacient 2,110 kg: cu BPOC cronic cu PEEP de 12cmH20 si presiune
inspiratorie de 24 cmH20

In acest caz, procedura de Cycling va respecta parametrii de ventilatie
ai Pacientului 1 si pentru Pacientul 2 vor trebui modificati manual de "Super-
user", conducand la urmatoarele concluzii:

e Cyclnig este o procedura prin care se administreaza presiune in
respiratii printre serie de pasi (6 pasi pentru a putea utiliza manevra si
respectiv 8 pasi pentru a schimba setarile de ciclyng anterioare)

e Setarile pentru cycling (reciclare) se introduc conform procedeului de
reciclare specifice GE si sunt predefinite de utilizator la inceputul instalarii
sau punerii in functiune a echipamentului.

e Setarile predefinite nu permit personalizarea facila, administrarea
terapiei in functie de statusul individual/personal al pacientului (ca pacienti
suntem diferiti, avem caracteristici de volum, indltime, greutate si nu in
ultimul rand de patologie diferite).

e In absenta monitorizarii si evaludrii Compliantei dinamice (Cdyn) nu
se poate aprecia oportunitatea unei manevre de administrare de presiune in
timpul respiratiei (Complianta dinamica nu se regaseste ca parametru
existent la ...)».
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e Referitor la punctul D din cererea de interventie, contestatorul
precizeaza ca, atat in oferta sa céat si in criticile din contestatie, s-a raportat
la documentul "MODIFICARE/ COMPLETARE LA DOCUMENTATIA DE
ATRIBUIRE  (exceptand  anuntul de  participare) NR. 1" nr.
676/A2851/16.07.2018 , emis de ... in urma cererilor de clarificare si a
contestatiei depuse de ....

Se arata ca, in acest document (Anexa nr. 2), dupa formatarea
corespunzatoare a tabelului de la pagina "36 din 36" astfel incat sa poata fi
citite integral informatiile publicate de autoritatea contractanta, se constata
ca, in coloana "Observatii si solicitari masuri de remediere" sunt acceptate
urmatoarele:

Observatii si solicitari masuri de remediere

Nr.crt. Componenta echipamentului Cant.
. Unitate principala cu analizor de sange integrat 1 cpl.
. Unitate de incalzire pacient 1 cpl.
. Kit oxigenator cu pompd/pompe centrifugald/e 1 cpl.
. Mixer electronic/mecanic de gaze 1 cpl.
. Troliu pentru sistem 1 cpl.

In ceea ce priveste G.1 ,Unitate principald cu analizor de sange
integrat", se arata ca, potrivit documentului "MODIFICARE/ COMPLETARE LA
DOCUMENTATIA DE ATRIBUIRE (exceptédnd anuntul de participare) NR. 1" nr.
676/A2851/16.07.2018, la pagina "36 din 36" se constata mentinerea
cerintei nr. 1 "Unitate principala cu analizor de sange integrat".

... afirma ca a argumentat in motivarea contestatiei din punct de vedere
clinic, necesitatea imperioasa pentru analiza sanguina in terapia ECLS/ECMO
precum si faptul ca aceasta analiza trebuie facuta continuu, indiferent daca
pacientul este intr-un mediu clinic sau in ambulanta terestra sau aeriana.

Acesta precizeaza ca, tinand cont de profilul autoritatii contractante,
anumite cazuri pot necesita transport terestru sau aerian de durata mai mare
(ore), in acest timp, analiza gazelor sangvine si implicit evaluarea si
monitorizarea procedurii fiind aproape lipsita de solutie fara un analizor
integrat sau cel putin un analizor separat, cu compatibilitate pentru
integrarea si comunicarea cu unitatea principala ECLS/ECMO.

Contestatorul mai sustine ca, chiar daca istoria ECMO a continut cazuri
punctuale de transport in conditii lipsite de maxima siguranta, acest aspect
nu inseamna ca trebuie sa ramana o practica si in zilele actuale, evolutia
tehnologica din ultimii ani fiind certa si accesibila pietei, inclusiv in Romania,
prin diversi producatori si distribuitori.

Referitor la sustinerea din cererea de interventie referitoare la punctul
G1, potrivit careia ,,... accesul la procedura era permis doar unui ofertant ce
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V4

are in portofoliu echipamentul ... - producator ... ... ,autorul contestatiei
mentioneaza ca , studii de piata, realizate de entitati cu experienta arata ca:

«,A number of key players are competing against each other to expand
their existing customer base. ... Group (Sweden), Medtronic plc (Ireland),
and LivaNova PLC (U.K.) are the top three players of the extracorporeal
membrane oxygenation (ECMO) machine market..."

...... Group is the largest player in the global market The firm develops
and commercializes ECMO products and is one of the leading manufacturers
of heart-lung machines, oxygenators, pumps, catheters, cannulae, and other
accessories.

Medtronic plc (Ireland) is the second-largest player in the global market
The company develops, manufactures, and supplies a broad range of ECMO
machines. The company produces and markets oxygenation systems,
centrifugal pumps, cannulae, and tubing packs... The company practices
globalization strategy by offering solutions tailored to market needs and
expanding access to emerging markets.

The other players of the market are ... AG (Germany), Terumo
Corporation (Japan), MicroPort Scientific Corporation (China), NIPRO
Corporation (Japan), OriGen Biomedical, Inc. (U.S.), ALung Technologies,
Inc. (Germany% and EUROSETS Shrill. (Italy)...

Traducere:
e Un numar de jucatori cheie sunt in competitie unii cu altii pentru
extinderea bazei de clienti. ... Group (Sweden), Medtronic plc (Ireland), si

LivaNova PLC (U.K.) sunt cei trei competitori top din piata extracorporeal
membrane oxygenation (ECMO).

... Group este cel mai mare jucator pe piata globala. Compania dezvolta
si comercializeaza produse ECMO si este unul din liderii producatorilor de
masini cord-pulmon, oxigenatoare, pompe, catetere, canule si alte accesorii.

Medtronic plc (Ireland) este al doilea mare producator din piata globala.
Compania produce si promoveaza sisteme de oxigenare, pompe centrifugale,
canule si pachete cu tubulatura...Compania practica o strategie de
globalizare oferind solutii croite pe masura nevoilor pietei si - si dezvolta
accesul pe piata tarilor emergente.

Ceilalti jucatori din piata sunt ... AG (Germany), Terumo Corporation
(Japan), MicroPort Scientific Corporation (China), NIPRO Corporation (Japan),
OriGen Biomedical Inc. (U.S.), Alung Technologies, Inc. (Germany% and
EUROSETS SRL (Italy).»

Drept urmare, ... arata ca exista suficienti competitori pe piata pentru a
nu restrange accesul intr-o licitatie astfel cum incearca sa sugereze ....
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Pe de alta parte, acesta afirma ca achizitionarea unui aparat cat mai
performant ale carui caracteristici duc la un act medical de cat mai buna
calitate nu ar trebui sa fie un motiv de culpa sau de presiune/intimidare
asupra unei autoritati contractante.

Referitor la cerinta C.398, autorul contestatiei sustine ca neindeplinirea
cerintelor tehnice de catre echipamentul propus de ... este de altfel
cumulativa, existdnd mai multe neconcordante tehnice pe care le-a prezentat
in motivarea contestatiei.

solicita Consiliului sa solicite asocierii ... cel putin certificarile
enumerate in contestatie, pentru a permite astfel o evaluare/analiza corecta
a conformitatii aparatului ..., privind reglementarile in transportul aerian a
dispozitivelor medicale.

Contestatorul precizeaza ca, in cuprinsul cererii de interventie ... nu
aduce dovezi oficiale in acest sens, in afara afirmatiilor proprii privind
conformitatea sistemului ca dispozitiv medical functional in tot ansamblul sau
in transportul aerian.

In continuare, contestatorul precizeazd urméatoarele “Doar pentru
comparatie si clarificarea diferentei de tehnologie, in ceea ce priveste
portabilitatea sistemului ... ofertat de asocierea ..., mai ales in transportul
aerian dar nu numai, va supunem atentiei urmatoarele link-uri:

Mentiondm ca aceste link-uri sunt materiale ale producatorului,
responsabil de toate argumentele prezentate si de implicatiile ce deriva din
cele prezentate”.

Pe cale de consecinta, acesta afirma ca isi mentinem integral criticile
expuse prin contestatie cu privire la neindeplinirea de catre intervenient a
cerintei C 398.

In ceea ce priveste cerinta C.400, autorul contestatiei mentioneaza c3,
din sustinerile intervenientului de la pag. 22 din cererea de interventie,
rezulta clar ca aparatul ... nu este prevazut cu maner de transport deoarece,
accesoriul denumit ,display" la care face referire ... cd@ are maner, nu
reprezinta unitatea centrala/de baza ci este o pompa, care nu afiseaza
parametrii specifici unitatii de comanda - control si de monitorizare a

pacientului.
Se arata ca unitatea de comanda-control si de monitorizare a
pacientului la sistemul ... este montat in suruburi si fixat pe un troliu inalt,

fara elemente constructive dedicate transportului (Anexa nr.3).
Totodata, autorul contestatiei mentioneaza ca cererea de interventie i-a
oferit posibilitatea de a confirma ceea ce a expus prin contestatie, respectiv
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ca cerinta ,,Sa fie prevazut cu maner pentru transport cand unitatea nu este
montata pe troliu” este detaliata in caietul de sarcini subcapitolul UNITATEA
PRINCIPALA si, ca atare, toate aspectele tehnice solicitate in continuare fac
referire si descriu unitatea/consola principala.

Se sustine ca aceasta cerinta tehnica vine ca o continuare fireasca a
capacitatii de functionare in timpul transportului a sistemului de asistare
pulmonara si/sau circulatorie.

Referitor la cerinta C.407, ... arata ca sistemul ... are 4 conectoare-
canale pentru atasarea a 4 cabluri externe de presiune (Anexa nr. 4), facand
trimitere la link-ul ...

Acesta mai precizeaza ca senzorii de presiune sunt astfel externi,
neintegrati in consola - unitatea centrala. Se arata ca aceasta particularitate
impune adaugarea de cabluri exterioare la un aparat de precizie a carei
cerinta de portabilitate si ergonomie a fost ceruta in mod explicit in mai
multe cerinte din caietul de sarcini (a se vedea cerintele C.398, C.400,
C.405).

De asemenea, autorul contestatiei precizeaza urmatoarele: “Conform
informatiilor tehnice din literatura publica privind produsul in cauza ofertat de
..., rezulta ca senzorii integrati in circuit exista DOAR pentru kit-urile ... (...
MiniLung kit si ... XLung Kit) si care se folosesc la ASISTAREA PULMONARA
dar NU si pentru ASISTAREA CIRCULATORIE".

In acest sens, autorul contestatiei aratd c&, prin documentatia de
atribuire, autoritatea contractanta a solicitat ca ,unitatea principala", ce are
integrat sistemul de monitorizare solicitat, sa poata fi utilizata atat pentru
asistarea pulmonara cat si pentru cea circulatorie (cerinta C.398), cerinta ce
nu este indeplinita de intervenient.

Acesta afirma ca “Pentru asistarea circulatorie sistemul ... utilizeaza
kiturile ... MiniLung petite kit, ... MiniLung kit, ... iLA kit, ... XLung kit, iLA
Membrane Ventilator care nu au senzori de presiune inclusi nici in circuite si
nici in aparat”.

... precizeaza ca: “Retinem insa din Cererea de interventie, fila 23, ca
s-ar fi depus materiale tehnice sau informative, altele decat cele pe care noi
le-am accesat de pe site- ul producatorului sau distribuitorilor acestuia (de ex
https://www....- ag.com/...-products/.) Daca aceste materiale sunt diferite
de cele pe care un potential utilizator/medic le poate accesa in acest
moment, rugam Consiliul sa ne permita accesul la studierea acestor
documente, astfel incat ambele parti litigante sa aiba dreptul la un proces
echitabil si la o cale de atac efectiva.

In procedura contestatiei, Consiliul este tinut sd aplice urmd&toarele
reguli ce decurg din dreptul unional, ce se aplica cu prioritate fata de dreptul
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intern (paragraful 60 din Concluziile Avocatului General Eleanor Sharpston,
prezentate la 25 octombrie 2007 in Cauza C-450/06):

e 0 parte nu poate refuza comunicarea probelor catre organismul
responsabil cu procedurile privind caile de atac invocand secretul comercial;

e 0 parte care comunicd probe organismului responsabil cu procedura
privind caile de atac poate solicita ca acestea sa fie tratate ca fiind
confidentiale doar in mod motivat;

e toate partile principale trebuie sa aiba acces la toate probele
relevante pentru rezultatul caii de atac, intr-o forma adecvata care sa le
permita sa prezinte observatii asupra acestora;

e organismul responsabil cu procedurile privind cdile de atac trebuie sa
se asigure ca nu utilizeaza nicio proba neadusa la cunostinta uneia sau mai
multor parti principale intr-un mod susceptibil de a aduce atingere drepturilor
partii respective la un proces echitabil si la egalitatea armelor”.

In ceea ce priveste cerinta C.409, contestatorul afirma ca, potrivit
expunerilor din cererea de interventie, la pag. 23 din 29, punctul C.409, ...
confirma exact ceea ce ... a sustinut in motivarea contestatiei, respectiv ca
sistemul ... nu prezinta senzor de bule pe liniile arteriala si venoasa, ci fie pe
una fie pe cealalta.

Se arata ca aceasta operatie se realizeaza mutand senzorul de pe o linie
pe alta, astfel ca una dintre linii nu va fi monitorizata, fiind intotdeauna
expusa aparitiei de bule de aer si ca atare, nedetectate.

Autorul contestatiei precizeaza ca, din punct de vedere clinic, lipsa
acestor senzori are urmatoarele riscuri majore:

e Aparitia de bule de aer pe linia venoasa conduce la potential embolie
Cu risc de deces;

e Aparitia de bule de aer pe linia arteriala conduce la decesul imediat al
pacientului.

In ceea ce priveste cerinta C.420, se sustine ca, prin argumentele
prezentate de intervenient, acesta incearca sa schimbe sensul cerintei,
deviind sensul sintagmei "sa formeze o singura unitate, solidara, care sa nu
poata fi fragmentata pe componente" spre o solutie formata din mai multe
componente care sa poata functiona integrat.

In ceea ce priveste cerintele C. 423 si C 426, autorul contestatiei afirma
ca, din fila. 24 din 29 a cererii de interventie, rezulta ca ... a depus o
declaratie pe propria raspundere cu privire la faptul ca va livra configuratia
cerutd, in acest sens, aratandu-se ca in contestatie s-a argumentat faptul ca,
varianta de kit complet (definit ca in cerintele C. 423) ofertata de
intervenient nu poate indeplini si cerintele C.426.
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Se arata astfel ca, potrivit site-ului producatorului, pe pagina
https://www....- ag.com/...-products/ la sectiunea PATIENT KITS se specifica
continutul kit-ului (si anume, membrana si pompa).

In acest sens, se precizeazd urmétoarele: “Canula nu face parte din kit
si nu se supune acelorasi indicatii ca timp de folosire. Ca dovada, in josul
paginii .../, la sectiunea NOVAPORT CANNULAS, doar canulele cu dublu
lumen sunt acoperite cu heparina si nu apare indicatia de 29 zile.

. incearca inducerea in eroare a CNSC si a Autoritatii Contractante,
deoarece doar kit-ul ... este certificat pentru utilizare de pana la 29 zile in
timp ce nu exista certificare de utilizare pentru 29 de zile pentru canule sau
pentru kitul complet (definit la C.423 ca: oxigenator cu schimbator de
caldura, pompa centrifugala, tubulatura, set priming, conectori aditionali,
canula arteriala, canula venoasa si 2 seturi de insertie percutand pentru
canule)”.

Contestatorul precizeaza ca, desi pe link-ul oficial al producatorului ...,
se mentioneaza in mod expres ca: ,toate suprafetele de contact cu sangele
ale canulelor sunt acoperite bio-si hemocompatibil - All blood-contact
surfaces of the NovaPort cannulas are coated with the bio- and
hemocompatible xellence coating,..", si ,Potrivite pentru folosirea de lunga
durata - Specially suitable for longterm application" si nu se specifica
certificarea pentru utilizare de minim 29 zile.

Contestatorul sustine ca intervenientul precizeaza ca o rata medie de
utilizare practica a suportului ECLS este de 2 saptamani, tocmai in incercarea
de a induce ideea ca termenul minim solicitat de autoritatea contractanta de
29 de zile este fara sens.

Cu titlu de exemplu, acesta mentioneaza ca, pentru procedurile ECLS
destinate sustinerii suportului circulator in cazurile pacientilor ce sunt in
asteptarea unui transplant cardiac, aceasta procedura poate fi extinsa pe o
durata mai indelungata (peste 29 de zile), caz in care, folosirea unui kit cu o
durata de 2 saptamani ar produce cheltuieli suplimentare beneficiarilor dar si
un risc si disconfort clinic pentru pacient

Autorul contestatiei afirma ca, prin prisma experientei producatorului ...
pe care ... o reprezinta si considerand materialele publice ... prezentate in
oferta si cererea de interventie a asocierii ..., sustine in continuare ca, un kit
complet (definit ca in cerintele C.423 ), ofertat de asocierea castigatoare nu
indeplineste si cerintele C.426, motiv pentru care, isi mentinem in totalitate
criticile si apreciaza ca oferta intervenientului nu respecta nici aceasta cerinta
a caietului de sarcini.

In ceea ce priveste cerinta C.427, contestatorul precizeaza ca, prin
L~optional" se intelege sa existe posibilitatea sa fie livrat/oferit la nevoie, un
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circuit compatibil cu pacientii HIT. Acesta mai afirma ca «Nu contravine
definitiei cuvantului ,optional" (din DEX) explicitat in Cererea de Interventie
dar capata un sens si o ratiune in context medical, foarte bine exprimat de
altfel sintactic, morfologic si rational din punct de vedere medical in cerinta
Autoritatii Contractante».

Referitor la faptul ca depistarea pacientilor cu HIT este aproape
imposibila, conform celor afirmate de intervenient (desi exista un tablou clinic
specific si teste de laborator specifice), se arata ca prima masura de
conducere a cazului/cazurilor pe mai departe, este intreruperea oricarui
contact al pacientului cu surse de heparina, inclusiv dispozitive medicale
heparinate si administrarea altor formule de substante anticoagulante si
obligatoriu aplicarea de dispozitive (canule, ace, catetere etc) fara invelis
heparinat.

Astfel, contestatorul mentioneaza ca, fara a avea la dispozitie
(,optional") un circuit compatibil cu pacientii HIT, acesti pacienti nu mai pot
beneficia de suportul pentru mentinerea in viata daca dezvolta intoleranta
(HIT tip I sau imunologica HIT tip II), in situatia in care sunt conectati la
echipamentul ofertat de ....

Referitor la echipamentul medical ,Ventilator de inalta performanta"
model ..., producator ... (punctul E din cererea de interventie), sunt
prezentate urmatoarele precizari:

“Astfel cum am precizat si in contestatie la pct. 7, cerinta b) acest
subpunct solicitd ca pe ecranul ventilatorului sa fie redati cel putin urmatorii
parametrii: unda EDI (semnal electromiografic), unde ECG, estimare unda
presiune in ventilatia asistata neuronal.

Astfel intelegem ca semnalul EDI este inlocuit de solutia GE EELV,/FRC,
PEEP inView, etc dar EKG-ul si ventilatia asistatd pe baza nevoii pacientului
nu se regasesc in tehnologia utilizata de GE ....

Conform IFU din manualul GE ... User's Reference Manual Software
Revision 10, modulul respirator care genereaza EELV/FRC, PEEP inView, etc.
este in fapt o modalitate de a masura gazele livrate catre si dinspre pacient
(cap. 4 Setup and connections, Airway modules).

Acest modul nu are posibilitatea de a exprima ECG care este o
inregistrare a activitatii electrice a fibrelor musculare.

Sondele traheale - esofagiene care se folosesc in EELV/FRC, PEEP
inView, etc (considerate solutie echivalentd) masoara presiuni si nu pot
exprima o imagine a activitatii respiratorii de la nivelul SNC, nici a activitatii
electrice la nivelul muschilor respiratori sau EKG.

Chiar prin expunerile Asocierii ... din cererea de interventie, rezulta ca
acestia considerd ca modulul ofertat nu trebuie sd indeplineasca si nu
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indeplineste cerintele acestui subpunct (ultima fraza de la pagina 25 din 29
din Cererea de Interventie).

In aceste conditii, consideram cd Autoritatea Contractantd a folosit o
dubla masura, incalcand astfel principiul tratamentului egal, prin acceptarea
unei solutii considerata echivalenta, dar care nu indeplineste cerintele
stipulate la pct. 1.7.b)".

In ceea ce priveste cerinta C.471, se arata ca, prin cererea de
interventie fila 26 din 29, punctul C471, ... incearca sa denatureze sensul
acestei cerinte trimitand la modularitatea unui suport atasat sistemului.

Se precizeaza ca sensul corect al cerintei este acela in care
functionalitatea sistemului sa poata fi modificata ulterior livrarii, pe timpul
folosirii echipamentului, prin scoaterea sau adaugarea unor module de la
echipamente similare aflate in dotarea acestuia sau cu module ce pot fi up-
gradate ulterior, tocmai de aceea, in continuarea cerintei C.471 solicitandu-
se: "Aceasta caracteristica trebuie sa asigure transferabilitatea modulelor,
respectiv a functionalitatii acestora, si intre sisteme de acelasi tip".

Contestatorul afirma ca aceasta caracteristica tehnica ofera autoritatii
contractante posibilitatea achizitionarii ulterioare a unor echipamente sau up-
gradarea celor existente cu investitii minime.

Acesta sustine ca nici argumentele sustinute in cererea de interventie si
nici manualul GE ... User's Reference Manual Software Revision 10 nu
confirma faptul ca, echipamentul indeplineste cerinta C.471, astfel incat sa se
asigure transferabilitatea modulelor intre sisteme de acelasi tip.

Mai mult decat atat, contestatorul subliniaza ca in motivarea contestatie
a aratat ca echipamentul ofertat de ... nu poate indeplini cerintele referitoare
la posibilitatea de functionare in modul neo-nat, fapt necombatut de
intervenient, ceea ce constituie o achiesare la aceste critici precum si
temeinicia acestora.

In ceea ce priveste cerinta C.472, ... aratd cd, in cuprinsul cererii de
interventie, fila 26 din 29 punctul C472, ... face trimitere la Figura 4-1
Vedere din fata a ventilatorului afirmand ca ,...se vede ca modulele se
monteaza in interiorul ventilatorului...", in acest sens afirmand ca, studiind
Figura 4-1, se observa insa elementul numerotat cu cifra 8, care este o
carcasa atasata exterior in laterala ventilatorului, optionald, carcasa in care
se instaleaza modulul respirator (Anexa nr. 5).

De asemenea, acesta face trimitere si la Figura 4-10, subliniind astfel ca
rezultd mai indeaproape cum se monteaza modulul, fiind un element extern
si nu integrat in unitatea de baza, astfel cum s-a solicitat. Contestatorul
subliniaza ca ventilatorul (unitatea de baza) in sine nu are integrat un sistem
de masurare a concentratiei CO2. (Anexa nr. 6).
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In ceea ce priveste cerinta C.480 se precizeaza urmatoarele: «Am
remarcat faptul ca in brosura si manualul ..., ventilatorul este capabil sa
ventileze nou-nascuti, copii si adulti.

Configuratia propusa/ofertatd este insa lipsita de posibilitatea de a
ventila nou-ndscuti cu parametrii si functiile solicitate de Autoritatea
Contractanta, din urmatoarele considerente:

e ... declara ca a ofertat modul EELV/FRC, PEEP INView ca fiind
echivalentul modulului diafragmatic cu semnal Edi. Conform documentatiei
depusa de subscrisa in cadrul contestatiei, rezultd clar ca acest modul nu
este functional in ventilatia non-invaziva in general si a nou nascutului in
special (solicitata prin specificatiile C.519 - C.521) deoarece, conform
indicatiilor producatorului ..., senzorul pentru presiune esofagiana sau
traheala este atasabil doar la sonda de intubatie cu marimi >6,5 OD iar acest
tip de sonde nu pot fi utilizate la nou-nascuti si nici macar la copii;

e Nu se poate monitoriza concentratia COZ2 deoarece, modulul
respirator ,airway module" despre care am detaliat anterior ca este singura
solutie de monitorizare CO2 la aparatul ..., nu se aplica si la nou nascuti.
Alarmele pentru limitele EtCO2, EtO2, and PEEPi nu sunt afisate la pacientii
nou-nascuti.

Mentionam ca aceste elemente sunt extrem de importante deoarece,
nou-nascutul este intr-o permanenta adaptare hemodinamica (fiziologica) iar
cand necesita suport respirator mecanic, devine crucialda monitorizarea
acestor parametrii,"

e ,FRC INview (optional)”, ,Lung INview (available with SpiroDynamics
and FRC INview)", ,Vent Calculations etc" declarate ca fiind echivalentul
modulului diafragmatic cu semnal Edi, nu se aplica ventilatiei copiilor mici si
nou-nascuti acestea fiind specifice DOAR procesului de ventilatie al adultilor;

e In configuratia propusa in oferta Asocierii ..., echipamentul nu poate
atinge parametrii specifici ventilatiei nou-nascutilor (ex. volumul tidal, FiO;
etc)».

Se arata de asemenea ca toate aceste neconcordante au fost
prezentate in cuprinsul contestatie fiind si demonstrate iar argumentele
prezentate in cererea de interventie, nu are cum sa produca o schimbare a
echipamentului. In acest sens, contestatorul subliniazd c3 pacientul nou-
nascut este complet diferit de cel pediatric, in acest sens facand trimitere la
«afirmatiile din Cererea de Interventie, fila 27 din 29, punctul C480,
paragraful in care se precizeaza ca: ..Suplimentar, ventilatorul
indeplineste, in modul pediatric,..." in care chiar Intervenienta confirma
explicit ca echipamentul nu indeplineste aceasta cerinta pentru nou-nascuti».
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Referitor la cerinta C.506, contestatorul prezinta urmatoarele
argumente:

“in concordants cu ... User's Reference Manual Software Revision 10,
undele pentru CO2 nu vor fi afisate la pacientul nou-nascut.

Din cerinta C.480 coroborata cu C.506 rezulta ca, ... nu va afisa in
cazul pacientilor nou-nascuti unde in timp real pentru presiune, flux, volum,
CO2, semnal electromiografic la nivelul diafragmulul sau echivalent pentru o
presiune auxiliara.

EELV/FRC, PEEP INView, etc declarate ca fiind echivalentul modulului
diafragmatic cu semnal Edi, necesita intubatie pe sonda endotraheald sau
traheostoma. Aceasta inseamna, astfel cum am expus in motivarea
contestatiei, doar ventilatie invaziva.

In Cererea de interventie, fila 27 din 29, la punctul C506, se observé c&
presiunea auxiliard poate fi traheald, esofagiana, presiunea din balonul
sondei endotraheale etc.

Aceste presiuni, cu exceptia presiunii esofagiene, necesitd sonda
endotraheala (ventilatie invazivd). Presiunea esofagianda se masoara
introducdnd cateterul- senzor in esofag, nefiind insa o presiune a carei
expresie in timp real sa fie uzuala ca atare. Inclusiv ... o considera in scop de
cercetare”.

Referitor la cerinta C.512 si C.514, se aratd cd «“In manualul ... User's
Reference Manual Software Revision 10, la capitolul Inspiratory este scris
.Fiecare valva de flux este capabila sa masoare fluxuri de la aproximativ 0,05
I/min la 160 I/min - Each inspiratory flow valve is capable of metering flows
from approximately 0.05 I/min to 160 I/min".

Si in brosura ..., pe ultima pagina apare scris: "Flux Inspirator:
160L/min - Air supply Flow: 160 L/min"».

Contestatorul sustine de asemenea ca intervenientul, inca o data,
incearca sa induca in eroare atat Consiliul cat si autoritatea contractantg,
indicand incorect un alt parametru decat cel solicitat la aceste cerinte.

Acesta arata ca, astfel cum a detaliat in motivarea contestatiei, cerinta
C.466 care defineste fluxul inspirator maxim, este diferita de cerinta C. 512 si
C.514 si ca sens si ca valoare.

Se sustine ca explicatia vehiculata in cererea de interventie, respectiv:
».cand pacientul inspira valoarea afisata este a fluxului inspirator iar cand
pacientul expira valoarea afisata este a fluxului expirator" nu are nicio
relevanta si nu aduce o argumentatie serioasa si plauzibila care sa inlature
criticile sale aferente acestui punct.

Referitor la cerinta C.554, se arata ca in cererea de interventie, fila 28
din 29, punctul C554, ... afirma ca ,a mentionat ca Ventilatorul ... afiseaza
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complianta dinamica sub forma parametrului denumit simplu C". In acest
sens, autorul contestatiei sustine ca aceste abrevieri si simboluri sunt
standardizate conform "Respiratory Care Standard Abbreviations and
Symbols - publicat in Respiratory Care- June '97 Voi. 42 No. 6" (Anexa nr. 7)
si nu se poate schimba semnificatia lor.

In sustinerea afirmatiilor sale, contestatorul precizeazd urmatoarele:

«Complianta, in abrevierea standard si cu simbolul ,C" reprezinta
variatia de volum pulmonar in raport cu variatia presiunii transpulmonare
egala cu unitatea (1 cm H20). Complianta este inversul elastantei. Formula
de calcul este C = AV/AP

Complianta C este o valoare generala si nu exprima ceea ce se intampla
pe zone din plaméan (de ex in ARDS alterneaza zone relativ sanatoase cu
zone afectate), de aceea trebuie introdusd necesitatea determinarii
Compliantei Dinamice si a Compliantei Statice.

Complianta dinamica, in abrevierea standard si cu simbolul ,Cdyn"
reprezinta variatia de volum pulmonar in raport cu variatia presiunii pe
durata unei respiratii. Este masuratd la momentul cu flux 0 dintr-o respiratie.
Formula de calcul Cdyn=V+/ (Paw - total PEEP)

Complianta statica, in abrevierea standard si cu simbolul ,Cstat"”
reprezinta raportul dintre volumul pulmonar determinat la diferite grade de
inflatie pulmonara si presiunea transpulmonara masurata in conditii statice:

Cstat=V+/(Pplat-totalPEEP)
https://www.sciencedirect.com/topics/neuroscience/pulmonary- compliance

In cazul unei ventilatii uniforme, panta compliantei dinamice coincide cu
cea a compliantei statice.

In cazul ventilatiei uniforme, bucla volum/presiune staticd si cea
dinamica se suprapun.

Afisarea compliantei dinamice prezinta importanta pentru evaluarea
imediata a modificarilor ce apar intre aceasta si Complianta statica. Clinic,
aceasta exprima un tablou complet al evolutiei pacientului ventilat. Afisarea
doar a Compliantei statice, fara a fi afisata si Complianta dinamica poate
masca existenta sau declansarea unei patologii (ex. In patologia obstructivé
Complianta dinamica scade iar Complianta staticd ramane neschimbata)»

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ... a solicitat accesul

la documentele dosarului ..., in acest sens, fiind invitat prin adresa CNSC
nr. ....
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Prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ... a comunicat
COMPLETARI CONCLUZII SCRISE ca urmarea studiului de dosar efectuat la
data de 11.10.2018.

In ceea e priveste cererea de interventie formulatd de ..., contestatorul
precizeaza urmatoarele:

1. In referire la punctul A:

- Cerinta C.56: se arata ca intervenientul a propus, pentru indeplinirea
acestei cerinte, un suport universal cod 1876707, care este realizat din otel
inoxidabil (Anexa 1), fiind in contradictie cu cerintele autoritatii contractante,
unde s-a solicita ca sistemul de extensie pentru operatii de sold sa fie din
fibra de carbon. In acest sens, contestatorul mentioneazd c& materialul din
care este realizat acest suport influenteaza rezultatele imagistice, deoarece,
otelul inoxidabil nu este radiotransparent.

Mai mult, se arata ca, la fila 13 din propunerea tehnica a asocierii
castigatoare, este prezentata o solutie combinata intre mai multe elemente
“adaptor extensie cod 1850922 din fibra de carbon + suport universal cod
1876707 + pad suport universal cod 1880217 + pad suport sold cod
1880219 + bare de extensie cod 1574735” (Anexa 2).

Autorul contestatiei precizeaza ca barele de extensie cod 1574735 au
fost introduse in mod fortat in aceasta combinatie, doar pentru a putea
demonstra indeplinirea cerintei referitoare la dimensiunile solicitate, astfel
cum reiese din cele declarate in propunerea tehnica “Sistemul are
urmatoarele dimensiuni totale: 1830x600x90 mm ()lungimea maxima a
barelor x latimea mesei x inaltimea padului”.

In sensul celor de mai sus, contestatorul subliniaz& cd cerinta autorittii
contractante era ca doar sistemul de extensie sa fie descris la acest punct si
nu barele de extensie, care sunt descrise la punctul urator, respectiv C.57 din
specificatia tehnica.

- Cerinta C.65: Se arata ca, la fila 6 (Anexa 4) s-a ofertat Kit Schure
Loc XPS. In acest sens, contestatorul precizeazd c&, din cunostintele
temeinice pe care le detine despre produsele aflate in vanzare pe piata din
Romania si aflate in competitie cu cele comercializate sub brand-ul .../...,
Schure Loc XPS este un produs al SchureMed - producator specializat in
accesorii pentru pozitionarea pacientilor pe mesele de operatie (Anexa 5).

De asemenea, se arata ca intre producatorul SchureMed si producatorii
Hill-Rom sau ... Medizin Systeme Gmbh nu exista niciun fel de asociere,
legatura comerciala sau de alt tip, astfel incat sa se impuna inscrierea
SchureMed in avizul de functionare al firmelor din ....
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. afirma ca, asa cum reiese din cererea de interventie, filele 3, 4 si 5
(a se vedea Anexa 3), producatorul SchureMed nu este inscris in avizul de
functionare al KRAL MEDICAL SOLUTIONS.

2. in referire la punctul B:

- Cerintele C.206 - C.210: Se arata ca asocierea castigatoare sustine
conformitatea cu specificatiile tehnice din caietul de sarcini, printr-o serie de
documente tiparite in limba romana, e nu poarta viza producatorului.

Autorul contestatiei sustine ca cele mai multe inscrisuri prezentate in
probatiune in sustinerea conformitatii cu specificatiile tehnice, sunt lipsite de
minime elemente de sigurantd, vis-a-vis de protectia la copiere si falsificare:
ex. antet cu titlul documentului si autorul.

Astfel, ... solicita verificarea declaratiei pe proprie raspundere a
producatorului ... de la pagina 31 cu traducerea de la pagina 32 din cererea
de interventie (Anexa 6), document ce este datat 24.07.2018 si care face
referire la modul prezent la compatibilitatea dintre sistemul ... si camera
video de pe lampa iLed 7 a ..., discutand despre lansarea software-ului in
luna octombrie 2018.

De asemenea, autorul contestatiei mentioneaza ca, din punct de vedere
tehnic, se incearca inducerea in eroare a autoritatii contractante, prin
modificarea sensului expresiei din cerintele caietului de sarcini “sa comande
si sa controleze” catre “compatibil cu ... camera chirurgicald iLed 7" si “poate
integra ... masa de operatie TS7000".

3. In referire la punctul C, cu privire la aparatul de anestezie din
cererea de interventie, autorul contestatiei mentioneaza ca ... nu a depus
elemente suplimentare (cataloage, brosuri, prospecte, studii, etc) fata de
cele depuse in cadrul ofertei. In consecintd, contestatorul precizeazd c&, pana
la decizia Consiliului de a-i permite accesul la intregul dosar al achizitiei
publice, inclusiv la propunerea tehnica si financiara a asocierii ..., isi rezerva
dreptul de a sesiza orice alte motive de nelegalitate/nereguli ulterior studierii
dosarului achizitiei publice.

4. In referire la punctul D:

Referitor la punctul G.1, primul paragraf: in legatura cu supozitia
asocierii ... referitoare la faptul ca echipamentul "APARAT PENTRU ASISTARE
PULMONARA SI/SAU CIRCULATORIE” contine specificatii tehnice care fac
trimitere la un anumit producator, contestatorul subliniaza ca aceasta critica,
pe langa faptul ca este tardiva, este si neintemeiata.

Se arata ca, in preambulul cererii de interventie, asocierea descrie
modul de constituire a documentatiei de atribuire, inclusiv a specificatiilor
tehnice, precizand ca autoritatea a procedat la o serie de studii de piata in
urma carora si-a putut defini cerintele in functie de necesitatile reale.
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Mai mult, se arata ca, ulterior publicarii documentatiei de atribuire, ... a
contestat o parte din specificatiile tehnice inainte de termenul limita de
depunere a ofertelor, iar autoritatea a acceptat si remediat toate criticile,
asocierea renuntand astfel la contestatie.

- Cerinta C.398: In referire la Anexa 15 la cererea de interventie,
contestatorul arata ca intervenientul face trimitere la filele 49-145 pentru a
demonstra conformitatea integrala cu cerinta din caietul de sarcini.

Autorul contestatiei arata ca la filele 49-50, se indica faptul ca
sistemul ... este destinat utilizarii in mediul spitalicesc (clinic) si extinde
utilizarea consolei in sala de operatii, terapie intensiva si transport intr-o
ambulanta. Acesta precizeaza ca notiunea folosita de producator de
.~ambulantd” este folosita cu sensul general inteles de ambulanta terestra,
fara a nominaliza in mod specific termenul de ambulanta aeriana care sa
includa posibilitatea utilizarii echipamentului medical in conditii de siguranta,
atat a pacientului cat si a echipei de interventie (medicala si tehnica), in
transportul cu aparate de zbor pentru interventii de salvare sau transport
pacienti.

In consecintd, se sustine cd, la niciuna dintre paginile 49-145 nu se
demonstreaza indicatia producatorului pentru transportul aerian.

Se mai precizeaza ca, la fila 5 din inscrisurile depuse de intervenient,
este descris un experiment efectuat pe animale in anul 2006, cu 8 purcele
carora li s-a aplicat sistemul IIA si care au fost transportate in ambulanta,
elicopter si avion. Astfel, se arata ca rezultatul a descris ca s-au putut
mentine nivelurile fiziologice ale presiunilor arteriale 02 si CO2 la altitudini
normale de zbor.

Totodatd, autorul contestatiei mentioneaza ca autorii sustin ca studiul -
experiment demonstreaza fezabilitatea IIA in timpul evacuarii aero-militare.

In continuare, ... aratd ce inseamn3 transport aerian pacient/aparaturs,
conform normelor in vigoare internationale si implicit a normelor romanesti,
respectiv:

“Regulamentul pentru zbor al aviatiei militare

Sectiunea a 2-a

Restrictii privind utilizarea echipamentelor electronice si transportul
incarcaturilor periculoase la bordul aeronavelor militare

Art. 17. - La bordul aeronavelor militare sunt instalate echipamente
electronice astfel proiectate si testate incat sa fie compatibile unele cu altele.

d) La bordul aeronavelor militare de transport sunt permise si
echipamentele electronice portabile fara emisie, cum ar fi protezele auditive,
stimulatoare cardiace, ceasurile electronice, calculatoarele electronice de
buzunar farda imprimanta, mijloacele de redare audio portabile fara
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posibilitate de inregistrare (walkman, CD player, MP3 player, etc), aparatele
electrice de ras si alte echipamente certificate pentru folosirea la bordul
aeronavelor.

Echipamentele electronice portabile fara emisie se utilizeaza la o inadltime mai
mica de 3000 m fata de sol, numai daca au fost certificate pentru utilizarea
la bordul aeronavelor.

Art. 18 -

Comandantul echipajului trebuie:

b) sa interzica utilizarea oricaror echipamente ce pot sa interfereze cu orice
sistem al aeronavei.

salvare si evacuare aeromedicala se certifica in conformitate cu standardele
in vigoare.(extras prelat din articolul publicat pe htpp:// www. rasfoiesc.com/
legal/ legislatie/ REGULAMENTUL-PENTRU-ZBOR-AL-AV53.php)".

Fata de cele mai sus aratate, se solicita a se analiza situatia anexata de
intervenient la filele 61-66.

Autorul contestatiei precizeaza ca, desi articolul prezentat de
intervenient (pentru dovedirea faptului ca echipamentul se poate folosi in
transportul aerian), cazul a avut un final fericit pentru pacient, la fila 65 se
mentioneaza in mod expres ca medicul care a decis folosirea utilizarea unui
dispozitiv neautorizat a fost investigat pentru abaterea de la regulile si
reglementarile militare si avertizat sa nu mai initieze astfel de actiuni in
viitor.

Totodata, contestatorul apreciaza ca respectarea reglementarilor sus-
mentionate precum si conformitatea unui echipament medical, raportat la
cerintele documentatiei de atribuire, nu poate fi dovedita cu articole publicate
in diverse reviste si/sau experimente postate in mediul virtual.

Contestatorul mai face trimitere la fila 66 din documentatie depusa de
intervenient unde se mentioneaza, potrivit traducerii ... ca “Actualmente ...
IIA este catalogat drept Clasa III- Premarket Approval (adica stadiul inainte
de utilizarea pe piata), categorie cu cea mai stringentda necesitate de
aprobare, conform datelor FDA (Food and Drug Association)”.

Se arata ca, aceasta insa se intampla in anul 2006 si de atunci si pana
in prezent, nu exista si nici intervenientul nu poate face dovada ca exista un
document oficial legat de certificarea sistemului IIA pentru conditii de zbor.
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Mai mult, autorul contestatiei subliniaza ca, pe site-ul producatorului ...
apare nota de subsol prin care (cu semnul exclamarii), se atrage atentia ca
produsele din site (implicit IIA) nu sunt aprobate FDA.

in referire la filele 51-58 din Anexa 15, ... aratd cd se constatd
evidentierea catorva elemente tehnice, care arata cel mai putin neclaritati
legate de utilizarea IIA in transport, daca nu chiar incompatibilitatea legata
de transportul aerian, contestatorul apreciind ca probabil acestea sunt si
elementele care duc la stagnarea autorizarii/indicatiei pentru acest tip de
transport, in continuare, redand cateva dintre aceste elemente, respectiv:

«- fila 51 - Conditions of use (a se vedea Anexa nr. 7):

-"tineti intotdeauna o a doua pompa ... drive la indemé&na, in spital”
-"in situatii de transport asigurati-va ca pachetul cu baterii poate fi schimbat
in spatii restrédnse. Tineti cont de spatiul insuficient”.

- filele 55-56 Guidelines and manufature's declarations (a se vedea
Anexa nr. 8)

-"echipamentele radio portabile si mobile nu ar trebui folosite in apropierea
consolei ... si a cablurilor sale la o distantd care se calculeaza utilizdnd
formula”

-"Sunt posibile interferente in vecinatatea echipamentelor ce poarta sigla
wireless”».

Se mai arata ca la filele 67-86 din documentatia depusa de intervenient,
se prezinta diverse studii publicate pe parcursul intervalului de timp 1989-
2016, ce fac referire fie la ECMO in diverse aplicatii, fie la .../ILA in anumite
cazuri.

Totodata, autorul contestatiei afirma ca, “retinem ca la fila 85 un
abstract al unui studiu referitor la pompa DP3 (ce se foloseste cu sistemul
ILA) cu titlul First experience with deltastream DP3 in vevovenous
extracorporeal membrane oxygenation and air-supported inter-hospital
transport. Obiectivul studiului a fost sa evidentieze posibilitatea transferului
pe cale aeriana a pacientilor cu ECMO catre centre specializate, folosind
pompa MEDOS deltastream DP3.

Concluziile exprima parerea autorilor si anume ca MEDOS deltastream DP3
este un dispozitiv de incredere si sigur, care ar putea capata (could gain) o
importantd mai mare in privinta transportului aerian al pacientilor ECMO.
Anexam (a se vedea anexa nr. 9) varianta integrala a studiului publicat in
anul 2013 (nu abstract si nu un rezumat cu sigla ... cum se prezinta de
Intervenienta la fila 85 a Anexei nr. 15)".

. subliniaza ca in concluziile studiului se specifica faptul ca “Oricum,
datorita numarului mic de pacienti, sunt necesare investigatii pe mai departe

—(.)".
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In concluzie, contestatorul precizeazi ca, din coroborarea cu elementele
prezentate mai sus, rezulta ca echipamentul propus de ... nu este autorizat
pentru transportul aerian, motiv pentru care acest echipament nu
indeplineste cerintele C.398.

Contestatorul solicita sa se dispuna autoritatii contractante sa solicite
intervenientului sa faca dovada existentei certificarilor specifice transportului
aerian.

Referitor la cerinta C.400: Se face trimitere la filele 87-89, unde ...
a depus trei planse foto pentru a demonstra ca echipamentul propus in oferta
are maner pentru transport.

Autorul contestatiei afirma ca, “Neavand acces a manualul tehnic,
raméane neclar daca unitatea consola de comanda si monitorizare insoteste
pacientul pe durata transportului sau doar pompa DP3, driver-ul si
membrana cu tubulaturd reprezintd configuratia de transport. In aceastd
ultima situatie, nu vor exista in timpul transportului parametrii specifici
unitatii de comanda-control si de monitorizare a pacientului, din cerintele
tehnice minime”.

Referitor la cerinta C.407: Contestatorul afirma ca nu a regasit in
Anexa nr. 15 vreo referire care sa inlature argumentele si criticile invocate de

.., respectiv: “Sistemul ... are 4 conectoare-canale pentru atasarea a 4
cabluri externe de presiune. Senzorii de presiune sunt astfel externi,
neintegrati in consola - unitatea centrala. Aceasta particularitate impune
adaugarea de cabluri exterioare la un aparat de precizie a carei cerinta de
probabilitate si ergonomie a fost ceruta in mod explicit in mai multe cerinte
din caiet (a se vedea cerintele C.398, C. 400, C.405)."

Se arata ca, in oferta ..., conform specificatiilor din literatura publica
(de pe site-ul propriu producatorului), senzorii integrati in circuit exista doar
pentru kit-urile ... (...MiniLung kit si ... Lung kit) si care se folosesc la
asistarea pulmonara, dar nu pot fi folositi la asistarea circulatorie.

In acest sens, se aratd cd autoritatea a cerut ca unitatea principald, ce
are integrat sistemul de monitorizare solicitat, sa fie utilizat atat pentru
asistarea pulmonara cat si pentru cea circulatorie.

Autorul contestatiei precizeaza ca, pentru asistarea circulatorie,
sistemul ... utilizeaza kit-urile ... MiniLung petite kit, ... MiniLung kit, activve
iLA kit, ... XLung kit, iLA Membrane Ventilator, care nu au senzori de
presiune inclusi nici in circuite si nici in aparat.

De asemenea, acesta afirma ca singurul document anexat cererii de
interventie, ce face referire la cerinta C.407, este fila 90 din Anexa 15, care
prezinta o plansa foto a unui senzor de presiune (respectiv cel care se
ataseaza pe linia arteriald) si care nu face obiectul contestatiei la acest punct.
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In ceea ce priveste cerinta C. 409: Se aratd c3, la fila 91 din Anexa
15 se prezinta alarma si avertismentele de functionare cand aparatul
depisteaza bule sau cand apare un nivel scazut de lichid in circuit, dar, nu
este prezentata modalitatea de detectare a bulelor atat pe linia arteriala cat
si pe cea venoasa.

Contestatorul sustine ca ... nu prezinta senzor de bule e liniile arteriala
si venoasa ci fie pe una fie pe cealalta, aceasta realizandu-se mutand
senzorul de pe o linie pe alta, astfel incat, una dintre linii nu va fi
monitorizata si va fi intotdeauna expusa aparitiei de bule de aer, iar ca atare,
nedetectate.

In sprijinul argumentelor sale, contestatorul citeazd din Evidence Base
in the Use of Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO) in Critically Ill
Adult Patients, Journal of Intensive Care Medicine 26(1) 13-26° SAGE
Publications 2011 Reprints and permission:
sgepub.com/journalsPermissions.nav DO0I:10.1177/0885066610384061
“Blocarea senzorului venos cu aer, este o complicatie catastrofica care
necesita ca pacientul sa fie scos de pe circuitul ECMO cu extragerea aerului
din circuit sau inlocuirea circuitului - (...) ”.

In ceea ce priveste cerinta C.420: se aratd c3, din verificarea Anexei
15 depusa de intervenient, contestatorul a constatat:

- Un manual de 10 pagini despre circulatia extracorporala, istoria

masinii
cord-plaman, principiile circulatiei extracorporale, tipuri de pompe, fiziologie
etc.

Autorul contestatiei considera nerelevante aceste inscrisuri, intrucat,
filele 92-101 din anexa 15 nu au legatura cu cerinta C.420.

Se arata ca abia la pag. 101, autorul/autorii manualului precizeaza vag
despre ECMO, respectiv ca "nu este un suport circulator al pacientului si este
utilizat in special in cazurile de prematuri cu defecte cardiace congenitale...?:”

Se arata totodata ca filele 102-103 reprezinta un articol din Jurnalul
Medical din Quatar 2017 care explica fiziologia ECMO, iar singura legatura pe
care ar putea-o avea cu logica anexarii acestui document este propozitia:
“Prin urmare, toate dispozitivele masinii ECMO si circuitului trebuie conectate
corespunzator, sa functioneze bine si sa fie inspectate continuu pana a
desprinderea pacientului de ECMO - (...)".

De asemenea, contestatorul precizeaza ca fila 104 reprezinta descrierea
interventiei de Bypass a site-ului clinicii CLINICCO- Brasov, aceasta detaliind
operatia pe cord deschis sau minim invaziva pentru inlocuirea arterelor
coronare, neavand relevanta cu cerinta C.420.
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Totodata, in opinia ..., filele 106, 107, 108, 110, 111, nu demonstreaza
ca echipamentul propus de ... indeplineste cerinta ca "Oxigenatorul cu
schimbdatorul de caldura si pompa centrifugala sa formeze o singura unitate,
solidara, care sa nu poata fi fragmentata pe componente, pentru reducerea
volumului de priming”, ci dimpotriva, confirma sustinerea sa referitoare la
faptul ca este fragmentata pe componente.

In fapt, contestatorul sustine cd toate aceste documente riscd s&
genereze greutate in aprecierea continutului lor vis-a-vis de cerinta 420 si sa
schimbe sensul acesteia, deviind sensul sintagmei “"sa formeze o singura
unitate, solidara, care sa nu poata fi fragmentata pe componente” spre o
solutie formata din mai multe componente care sa poata functiona integrat.

Se arata ca, desi conform informatiilor depuse de asocierea
castigatoare, kit-urile sunt indicate pentru 29 de zile, la fila 49 din Anexa 15
se mentioneaza ca DeltastreamDP3 pump head se foloseste in limita a 7 zile
(Anexa 10).

Prin urmare, contestatorul precizeaza ca rezulta urmatoarele:

- Fie documentul prezentat la pag. 49 este vechi si indicatia de 7 zile

nu
mai este de actualitate (desi intervenientul nu a depus o dovada contrara);
- Daca DeltastreamDP3 pump head este componenta integrata,
solidara
a kit-ului si are aprobare de utilizare pentru 7 zile, conform documentatiei
depuse de intervenient, contestatorul nu intelege cum Kkit-ul poate avea
autorizare de utilizare pentru 29 de zile;

- In conditiile in care producatorul stabileste, la capitolul Indications

for
use, schimbarea DeltastreamDP3 pump head la 7 zile, acest fapt conduce la
concluzia clara ca DeltastreamDP3 pump head nu este parte
integrata/solidara a kit-ului, ci este o componenta independenta, care nu
poate asigura perioada de utilizare de 29 de zile solicitata de autoritatea
contractanta.

Autorul contestatiei afirma ca “Eliminarea conectarilor dintre
componentele circuitului, in afara reducerii timpului si volumului de priming,
asigura un alt element important si anume, reducere turbulentelor la
punctele de conectare a pieselor intre ele.

Fluxul laminar este un factor care participa la reducerea riscului de formare a
trombilor. Se cunoaste faptul ca, orice loc de acces intravascular declanseaza
0 cascada fiziologica de aparare, generand formarea de trombi (pentru a
inchide rana). In cazul ECMO, aceastd reactie de apdrare este combdatutd
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farmacologic (prin antiagreganti) si mecanic prin facilitarea unui flux laminar,
fara turbulente”.

In continuare, se citeazd din A Review of the Fundamental Principles
and Evidence Base in the Use of Extracorporeal Membrane Oxygenation
(ECMO) in Critically Ill Adult Patients Journal of Intensive Care Medicine
26(1) 13-26° SAGE Publications 2011 Reprints and permission: sgepub.com/
journalsPermissions.nav DOI:10.1177 / 0885066610384061 http://jicm.
sagepub.com:

"Complicatiile mecanice ale formarii trombusilor in circuit

Cea mai comuna complicatie mecanica este formarea de trombi. Acestia tind
sa se formeze in zonele de turbulenta precum in membrana oxigenatoare si
punctele de conectare. (traducere din Mechanical Complications Formation of
thrombus within the circuit)”.

In continuare, autorul contestatiei precizeazd urmétoarele: "De altfel,
pentru 2 dintre kiturile din portofoliul ...- ..., au fost eliminate din
componenta acestora conectoarele necesare fixarii tubulaturii cu diametre
diferite astfel incéat, circuitul sa fie cat mai omogen si cu cat mai putine
turbulente, conform precizarilor de mai jos:

- ... MiniLung kit 1/4

- ... XLung kit
As funnel-shaped tubes are no longer needed to connect different tubing
diameters, blood flow through the patient kit is more homogeneous with less
turbulences https://www....-ag.com/...-products/”.

In ceea ce priveste cerintele C.423 si C.426, in opinia contestatorului,
ar trebui sa ridice un semn de intrebare pentru autoritatea contractanta, de
ce pe toate site-urile si documentele existente in spatiul virtual (site-ul
producatorului, cererea producatorului catre FDA precum si site-uri
comerciale ale distribuitorilor, nu se regaseste indicatia de utilizate a
canulelor Novaport One pentru 29 de zile). Contestatorul precizeaza ca a
constatat ca doar in instructiunile in limba romana, depuse la anexa 15,
apare aceasta (pag. 116 si 118).

Acesta mai afirma ca, in notificarea depusa de producator catre
Department of Health and Human Services (Food and Drug Administration),
2011, cu nr. K112565, canulele Novaport One sunt limitate la o durata de
utilizare de 6 ore (Anexa 11).

De asemenea, ... precizeazd urmatoarele: «in toate celelalte materiale,
la durata de utilizare apare notiunea de “durata indelungata”, nedefinind ce
inseamna aceasta, in conditiile in care, cerintele tehnice au impus ca durata
de utilizare sa fie de minim 29 de zile.
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in intentia de a demonstra ca cerinta autoritatii contractante pentru o
perioada de utilizare de minim 29 de zile a unui set circuit complet, (definit la
C.423 ca: oxigenator cu schimbator de caldura, pompa centrifugala,
tubulatura, set priming, conectori aditionali, canula arteriala, canula venoasa
si 2 seturi de insertie percutana pentru canule) este lipsita de sens, ...
depune fila 121 din Anexa 15. Aceasta pagina reprezintd un blog, fara
caracter stiintific relevant, detinut de o persoana privata si care raspunde
diverselor intrebari legate de acest subiect.

Se precizeaza cu titlu informativ pentru cititori, ca unii pacienti se pot
desprinde de ECMO dupa mai putin de 24h, in timp ce altii necesita ECMO
pentru mai mut de 30 de zile (...).

La pagina despre care facem vorbire, persoana afirma ca din experienta
proprie, 2 saptamani pe ECMO este general vorbind timpul maxim.

Experienta persoanei respective poate avea valoare doar in cadrul
convorbirilor de pe blogul mai jos mentionat.

Recomandam folosirea altor resurse specializate de informare, de ex:
EXTRACORPOREAL LIFE SUPPORT ORGANISATION care detine si Registrul
ELSO si Ghiduri/Protocoale c4t mai recente.

The extracorporeal life support organisation (ELSO) is an international
non-profit consortium of health care institutions who are dedicated to the
development and evaluation of novel therapies for support of failing organ
systems. Crucial is the promotion of a broad multidisciplinary collaboration.
The primary mission of the Organisation is to maintain a registry of, at least,
use of extracorporeal membrane oxygenation in active ELSO centers.
https://www.elso.org/Home.aspx.»

In ceea ce priveste cerinta C.427: Contestatorul precizeazd c3,
potrivit acestei cerinte, prin optional se intelege sa existe posibilitatea sa fie
livrat/oferit la nevoie, un circuit compatibil cu pacientii HIT.

Autorul contestatiei afirma ca nu contravine definitiei cuvantului
optional (definit de DEX) explicat in cererea de interventie, dar capata un
sens si o ratiune in context medical, foarte lesne de interpretat: sa existe o
optiune de a putea comanda pentru pacientii cu HIT un circuit complet.

Referitor la cele sustinute de intervenient, respectiv ca depistarea
pacientilor cu HIT este uneori “aproape imposibila inainte de initierea unei
terapii ECLS"”, contestatorul arata ca ... a depus studiul de la paginile 123-
136.

Se arata ca, din lecturarea acestui studiu, se poate observa la capitolul
Management (fila 129) recomandarea realizatorilor studiului de a suprima
orice sursa de heparina, inclusiv liniile intravenoase care mentin patenta
vasului.
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In sensul celor de mai sus, contestatorul precizeazd cd aceste aspecte
le-a expus si in contestatia sa, astfel incat, paginile 123-128 depuse in Anexa
15 de catre intervenient, sustin si sunt in perfecta concordanta cu criticile
formulate in contestatie.

In continuare, se aratd c3, a filele 137-139, ... a depus articolul din
Pharmacy Times, Intitulat Heparin Allergy: Get HIT with the Facts, in acest
sens, autorul contestatiei mentionand: “constatam ca articolul mentioneaza
tipurile de HIT pe care le-am descris in cuprinsul Concluziilor scrise (HIT de
tip I si HIT de tip II), parcurge complicatiile devastatoare ale HIT tip II,
metodele de diagnostic si tratament.

Articolul este corespunzator subiectului tratat si nu este divergent fata
de ceea ce a sustinut subscrisa.

Dimpotriva, sustine si demonstreaza ca argumentele si criticile
subscrisei, respectiv cd un pacient diagnosticat cu HIT poate si trebuie sa
beneficieze de toate tratamentele disponibile, inclusiv ECMO, atata timp cat
exista pe piata o solutie in acest sens.”

Se arata totodata ca, la filele 140-145, ... depune studiul cu titlul
Suspected Heparin-Induced Thrombocytopenia in Pacients Receiving
Extrecorporeal Membrane Oxygenation. ... precizeaza ca studiul prezinta

experienta autorilor privind 5 cazuri pe parcursul a 2 ani (cu detaliile fiecarui
caz in parte), incidenta, patogeneza, diagnosticul si masurile recomandabile
in aceste situatii.

Contestatorul afirma ca, desi studiul nu are un scop definit, el este o
semnalare a importantei HIT in ECMO si a masurilor ce pot fi luate pentru
conducerea cazului in bune conditii.

In continuare, autorul contestatiei precizeaza urmatoarele:

“Astfel constatam

Cazul 1 (pag.141), accident de vehicul motorizat, pacient 59 ani,
dezvoltad postoperator tromboza venoasa profunda si embolism pulmonar. Se
instituie ECMO ca urmare a evolutiei catre ARDS (sindrom de detresa
respiratorie acuta) si dupa 3 zile este suspectat dupa semnele clinice si de
laborator, de HIT.

Echipa hotaraste schimbarea circuitului ECMO cu unul ne-heparinat si
schimbarea tipului de anticoagulant. Din pacate evolutia respiratorie nu s-a
imbunatatit dupa 22 de zile de ECMO si familia a decis suspendarea
suportului.

Cazul 2, pacient 41 ani, cu antecedente de hipertensiune pulmonara si
tromboza venoasa profunda in istoria sa, este pus pe ECMO dupa 3 zile de
ventilatie mecanica si terapie pulmonara, deoarece starea respiratorie se
inrautateste. Dupa 14 zile de ECMO s-a suspectat aparitia HIT. S-a schimbat
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imediat circuitul ECMO cu unul ne-heparinat si s-a schimbat tipul de
anticoagulant sistemic. A fost cu succes desprins dupa 30 de zile de ECMO si
de ventilator, fiind externat.

Cazul 3, pacient 29 ani, Lupus eritematos Sistemic (LES) si
diagnosticata cu pneumonie. Pacienta avusese in istorie HIT. Deoarece
situatia impunea ECMOQO, a fost montat un circuit ne-heparinat si ca
anticoagulant bivalirudin. Intrucdt a fost diagnosticatd si cu Moraxella si
Klebsiella pneumonia, a fost tratata cu succes prin antibioterapie si dializa
renald, iar dupa 9 zile desprinsa de ECMO. Nu au mai existat pana la
externare complicatii ca sdngerari sau tromboze.

Cazul 4, pacient 41 ani, ARDS secundar unei pneumonii bacteriene
sustinut cu ventilatie mecanica cu valori PEEP mari. Starea s-a complicat cu
pneumotorax bilateral care a dus la stop cardiac. A fost resuscitat, s-au
plasat tuburi de dren toracice bilateral si transferat la spitalul in care s-a
instituit ECMO. Dupa 10 zile, in urma analizelor de laborator s-a suspicionat
HIT si s-a schimbat tratamentul cu bivaluridin. Dupa 13 zile pe ECMO a fost
decanulat si trimis inapoi la spitalul de unde venise.

Cazul 5, pacient 32 ani, pneumotorax in timpul ventilatiei mecanice,
diagnosticata cu gripa H1N1. S-a instituit suportul ECMO, dup 3 zile s-a
suspicionat HIT cu tromboza. Anticoagulantul a fost schimbat, circuitul a fost
schimbat dar in pofida acestor masuri, a continuat sa dezvolte tromboze
extinse arteriale si venoase. SRA a fost negativ dupa 4 zile, dar dupa 50 de
Zile de multiple complicatii suportul a fost suspendat de familie.

Concluziile autorilor sunt detaliate (pag.143) insa retinem ca, in situatia
suspiciunii de HIT, este recomandata deconectarea imediatd a tuturor
formelor de heparina, inclusiv a circuitelor ECMO heparinate”.

. invedereaza faptul ca, in ipoteza in care se va mentine decizia de a
achizitiona echipamentul ..., in cazul pacientilor diagnosticati cu HIT,
autoritatea contractanta va trebui sa achizitioneze un echipament ce permite
tratarea acestora, fapt ce ar conduce la cheltuirea inutila a fondurilor
bugetare, fie sa nu fie capabila sa asigure tratamentul corespunzator acestor
pacienti atunci cand este nevoie de ECMO.

5. In ceea ce priveste punctul E, cu privire la ventilatorul de inaltd
performanta cu asistare neuronald, contestatorul mentioneaza ca “... nu a
depus elemente suplimentare (cataloage, brosuri, prospecte, studii etc) fata
de cele depuse in cadrul ofertei, la care nu am avut acces”.

In consecintd, contestatorul isi rezervd dreptul de a sesiza orice alte
motive de nelegalitate/nereguli cu privire a procedura, pana la decizia
Consiliului de a-i permite accesul la intregul dosar al achizitiei publice,
inclusiv la propunerea tehnica si financiara a asocierii ....
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Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ... @ comunicat
concluzii scrise.

Acesta afirma ca a constatat ca a fost permis accesul contestatorului la
anexele cererii de interventie, documente declarate confidentiale, dupa cum
reiese din adresa inregistrata sub nr. ... si din prevederile art. 19 din Legea
nr. 101/2016.

Astfel, intervenientul solicita sa se constate ca motivarea contestatiei
trebuie sa existe la momentul redactarii ei, nu sa fie formulata ori completata
ulterior, in raport cu ceea ce spera contestatorul sa descopere in urma
consultarii dosarului cauzei, deoarece contestatia trebuie sa contina
motivarea in fapt si in drept, nu doar o motivare partiala, care sa reflecte
simple dubii sau suspiciuni cu privire ia corectitudinea autoritatii contractante
si pe care, ulterior contestatorul sa o completeze chiar si peste termenul de
formulare a contestatiei impotriva rezultatului procedurii, care ii era cunoscut
inca din data de 10.09.2018.

De asemenea, acesta afirma ca a constatat ca autorul contestatiei a
studiat dosarul achizitiei de 3 ori, lucru care il conduce la ideea ca motivatia
acestuia nu a fost si nu este solida, ci se bazeaza pe simple supozitii si
interpretari tendentioase ale prevederilor procedurii, precum si a
raspunsurilor pe care ... le-a pus la dispozitia autoritatii contractante si a
Consiliu, dorindu-se tergiversarea acestei proceduri, fara a lua in calcul
repercusiunile si impactul pe care aceasta atitudine o are asupra strategiei si
graficului de livrare pe care autoritatea contractanta le-a avut in vedere la
demararea acestei proceduri.

Cu privire la cuprinsul contestatiei si al concluziilor scrise formulare de
catre contestator, in referire la aprecierea acestuia cum ca produsele sale nu
ar indeplini cerintele minime stabilite prin caietul de sarcini, (,insa se
bazeaza doar pe supozitii nefondate, incalcdnd astfel prevederile art. 15 alin.
(2) din Legea nr. 101/2016”"), intervenientul subliniaza ca toata oferta
tehnica depusa, precum si raspunsurile la acuzatiile contestatorului au fost
intocmite fara scoaterea unor anumite cuvinte, concepte si specificatii tehnice
din context, asa cum a procedat ..., si a facut intotdeauna referire la
documente justificative din partea producatorilor, cu indicarea clara a
corespondentei dintre solicitare si raspuns.

De asemenea, autorul interventiei invedereaza ca SC ... a avut calitatea
de ofertant in aceasta procedura si nu se poate substitui comisiei de evaluare
in ceea ce priveste evaluarea ofertelor depuse si stabilirea ofertei
castigatoare, acesta fiind atributul exclusiv al comisiei de evaluare a
ofertelor, potrivit legislatiei achizitiilor publice in vigoare.
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Din aceasta perspectiva, acesta considera ca nici Consiliul nu poate fi
insarcinat sa efectueze o cercetare in integrum a unei proceduri de atribuire
sau o supraevaluare a ofertelor pe baza de supozitii, in conditiile in care nu
este nici comisie de evaluare si nici mandatar al contestatorului, ci un organ
administrativ-jurisdictional, cu atributali clar definite in baza Legii nr.
101/2016.

Acesta mai precizeaza ca, conformitatea ofertei sale a fost verificata de
catre comisia de evaluare, fiecare cerinta si fiecare specificatie tehnica a fost
indeplinita de catre societate si a fost dovedita prin documente justificative,
facandu-se astfel dovada ca oferta satisface in mod corespunzator cerintele
caietului de sarcini.

De asemenea, se afirma ca acuzatiile contestatorului sunt nefondate,
pornind de la insusi faptul ca a invocat in cuprinsul contestatiei si insista in
mod repetat in punctele de vedere si in concluziile scrise ulterioare pe
anumite cerinte care au fost modificate in cuprinsul caietului de sarcini -
anexa 1.

Intervenientul subliniaza ca, din actiunile contestatorului reiese ca
desconsidera cerintele autoritatii contractante, cele care au ramas finale si in
baza carora au fost depuse ofertele, aflandu-se intr-o vadita eroare. Se arata
ca acesta nu admite faptul ca toate produsele ofertate de catre ... respecta
cerintele minime, lucru constatat de comisia de evaluare.

In continuare, autorul interventiei reitereazd si aducem explicatii
suplimentare de natura tehnica pentru a sustine conformitatea produselor
ofertate de catre ....

In ceea ce priveste sustinerile contestatorului privind echipamentul
MASA DE OPERATII PENTRU ORTOPEDIE TRAUMATOLOGIE CU SISTEM DE
MANAGEMENT AL TEMPERATURII PACIENTULUI (punctul A din cererea de
interventie), ... sustine ca argumentele invocate, precum si afirmatia
MEDLPLUS nu are fundamentare si reprezintda o modalitate de expunere a
unor neadevaruri.

In referire la cerinta C.30: Intervenientul arata ca masa de operatie
ofertata de catre asociere, este produsa de catre ..., model ... care permite
pozitii Trendelenburg si AntiTrendelenburg de +45°/-45°, astfel, putandu-se
observa faptul ca aceasta realizeaza aceasta functie la un unghi superior fata
de cel solicitat din caietul de sarcini unde cerintele sunt minime.

Referitor la reglajul functiei, acesta afirma ca masa de operatie ofertata,
model ... realizeaza aceasta miscare electromecanic. In acest sens,
intervenientul subliniaza ca autorul contestatiei este de acord cu faptul ca,
comanda este una electrica, fapt expus de catre ..., dar considera ca partea
mecanica nu este echivalenta cu cea hidraulica. Mai mult, se arata ca
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sustine ca miscarea mediata hidraulic (electrohidraulic) se bazeaza pe
"proprietatea lichidelor de a fi Incompresibile" considerand acest mecanism
nemodificabil in timp, apoi afirmand ca miscarea realizata mecanic
(electromecanic) este modificabila in timp si necesita ungerea cu ulei.

Acesta afirma ca, se poate observa, cum ofertantul ... face afirmatii fara
o sustinere tehnica sau clinica intemeiata, in acest sens, intervenientul
precizand ca “diferenta dinte sistemul electrohidraulic si cel electromecanic
se bazeaza intocmai prin faptul ca sistemul electromecanic nu necesita
ungerea cu ulei a mecanismelor. Sistemul electromecanic aduce un plus
valoare in cadrul blocului operator deoarece se bazeaza pe motoare
electromecanice care asigura o precizie superioara in cadrul interventiilor
chirurgicale si totodata prin faptul ca nu necesita ungerea cu ulei, fata de cel
electrohidraulic, astfel se asigura un nivel mai inalt de asepsie in cadrul salii
de operatie”.

Totodata, intervenientul precizeaza ca producatorii de echipamente
medicale de uz chirurgical care au activitate internationald, colaboreaza si
propun solutia electromecanica produsa de catre ..., deoarece le asigura un
nivel de precizie superior fata de cel electrohidraulic, in acest sens amintind
printre acesti producatori: Intuitive Medical care propun masa de operatie ...
dv pentru robotul da Vinci si producatorul de echipamente de radiologie si
neuronavigatie - BrainLab, care propun masa de operatie ... ca parte
componenta a solutiilor de inalta performanta oferite de ei, intervenientul
introducand doua pictograme in acest sens, una de la Intuitive Medical si alta
de la BrainLab.

Acesta reaminteste ca pentru manevrarea sau reglarea mesei de
operatie, utilizatorul se foloseste de panoul de control de pe coloana mesei de
operatie sau telecomanda cu fir/fara fir pentru a pozitiona pacientul
corespunzator interventiei chirurgicale la care va fi supus. Totodata, arata ca
aceste reglaje sunt reglare pe inaltime (sus/jos), pozitionare in
Trendelenburg/ Antitrendelenburg, inclinare laterala (stdnga/dreapta),
deplasare transversala (inainte/inapoi), reglare sectiune spate (spatar sus /
spatar jos), reglare sectiune membre inferioare (sus/jos), pozitionare
flex/reflex etc. Se arata de asemenea ca toate aceste reglaje / pozitionari
sunt facute de catre operator prin intermediul interfetelor mentionate (panou
de control, telecomanda cu fir sau fara fir).

mai mentioneaza ca sistemul mesei de operatie nu influenteaza
operatorul sau personalul medical in ajustarea pozitionarii pacientului,
ambele variante constructive eiectrohidraulic sau electromecanic fiind cel
putin echivalente. Practic, se sustine ca ambele tipuri de mecanisme folosesc
curent electric, reglajele facandu-se electric, diferenta dintre aceste
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mecanisme eiectrohidraulic sau electromecanic constdand in modul de
implementare a tehnologiei in cadrul coloanei mesei de operatie, in
continuare, introducadnd o pictograma, reprezentand schema de functionare
mecanism eiectrohidraulic versus electromecanic.

Autorul interventiei arata ca, pentru a se asigura un nivel inalt de
dotare si tehnologizare a salilor de operatie pentru politrauma, sistemul
electromecanic asigura urmatoarele:

"o Igiena foarte ridicata: spre deosebire de sistemul / mecanismul
electrohidraulic, elimindndu-se riscul scurgerilor de ulei;

e Manevrabilitate crescutd: mecanismul electromecanic are o
manevrabilitate sporita fata de sistemul electrohidraulic deoarece
reactioneaza mult mai rapid la comenzile utilizatorului folosind curentul prin
circuitul mecanic spre deosebire de sistemul / mecanismul electorhidraulic
care foloseste supape hidraulice conditionate de viteza fluxului de lichid
transmis prin conducte;

e Precizie: motoarele electromecanice permit miscarilor sa fie mai bine
controlate si monitorizate (uniformitate, viteza, pozitii intermediare, pozitii
limita) spre deosebire de motoarele electrohidraulice; in timp, pozitionarile
realizate cu ajutorul sistemului electrohidraulic sunt afectate, marii
producatori de sisteme robotizate, de exemplu daVinci utilizdnd sistemele
electromecanice;

e Zgomot redus: sistemul / mecanismul electromecanic utilizeaza
tehnologie avansata si sunt invariabil mai silentioase decat sistemul
electrohidraulic;

e Fiabilitate: sistemul electromecanic este mai eficient din punct de
vedere al costurilor prin adaptarea acestuia fara intarziere la intrarea
curentului electric, imediat ce creste sarcina. Astfel, energia este consumata
numai pe durata ciclului de functionare. Sistemul / mecanismul
electrohidraulic utilizeaza energia electrica pentru a genera presiune de fluid
prin utilizarea pompelor. Aceasta presiune este transformata in miscare prin
intermediul cilindrului de lucru. Presiunea ridicata trebuie pastrata in rezerva,
deoarece, atunci cand se produce o sarcina de varf, nu este prevazuta astfel
o presiune suficientsd. In concluzie, sarcina electricd folositd de sistemul
electrohidraulic este mare si astfel genereaza si costuri mai mari”.

Intervenientul mai precizeaza ca, un argument suplimentar pentru o
fiabilitate crescuta este nivelul scazut de mentenanta, aratand ca sistemul
electrohidraulic utilizeaza ulei hidraulic, acesta fiind un element consumabil
care in timp isi pierde din calitati. Acesta afirma ca, daca nu sunt intretinute
corespunzator, sistemele electrohidraulice vor functiona cu un nivel scazut de
lichid, ceea ce va conduce la o imposibilitate de operare si ar putea deteriora
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sau distruge componentele, aceasta problema nefiind intalnita la sistemul
electromecanic care nu necesita aceasta interventie de rutina.

. sustine ca a ofertat produsele completului cu o garantie de 48 de
luni, care prin planul de mentenanta intocmit in conformitate cu indicatiile
producatorului si prin actiunile preventive de service ar asigura o buna
functionare a mesei de operatii, lucruri care combat idea de uzura invocata
de contestator.

Totodata, acesta mentioneaza ca un alt argument care dovedeste ca
autorul contestatiei doreste sa modifice nejustificat rezultatul procedurii, este
faptul ca, in cadrul caietului de sarcini unde este detaliata componenta mese
de operatie, este specificat faptul ca masa de operatie poate sa aiba atat
ajustare electrohidraulica cat si electromecanica dupa cum urmeaza: "a)
Masa de operatii mobila cu actionare electrohidraulica si electromotrica prin
telecomanda si tablou comanda pe coloana".

In concluzie, intervenientul precizeazd cd argumentele invocate cétre
contestator nu pot fi luate in considerare. Mai mult, acesta arata ca autorul
contestatiei formuleaza o opinie care este contradictorie cu comisia de
specialisti tehnici din 10 Spitale Militare, cerinta C. 30 fiind indeplinita de
catre ... si reusind sa atinga un nivel superior de ajustare Trendelenburg si
AntiTrendelenburg de +/- 5° (functie esentiala pentru personalul medical
implicat in procedeul intraoperator).

In ceea ce priveste cerinta C.56: in referire la sustinerea
contestatorului cum ca ... nu indeplineste cerinte privind pozitionarea barei
pentru contratractiune, subliniind ca autoritatea contractanta solicita minim 3
optiuni de pozitionare a barei pentru contratractiune, iar asocierea a ofertat o
solutie cu 3 orificii, se arata ca, in propunerea tehnica prezentata de
intervenient, s-a ofertat masa de operatie model ... care este prevazuta cu
sistemul de extensie pentru operatii sold, in acest sens fiind introdusa o
pictograma.

Se arata ca bara de contratractiune se pozitioneaza intre membrele
inferioare ale pacientului pentru a se realiza extensia acestora, sistemul de
extensie pentru operatii sold fiind compus din mai multe elemente printre
care si aceasta bara de contratractiune. De asemenea, intervenientul afirma
ca sistemul de extensie detine 3 optiuni de pozitionare a barei de
contratractiune prin montarea acesteia in cele 3 orificii, in functie de
necesitate in cadrul actului medical, fiind introdusa o alta pictograma in acest
sens.

In concluzie, acesta mentioneazd c& masa de operatie model ... este
prevazut cu sistem de extensie pentru operatii sold care are 3 optiuni de
pozitionare a barei de contratractiune.
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Referitor la cerinta C.65: Intervenientul aminteste ca ... a sustinut in
formularea primului punct de vedere catre CNSC faptul ca ... a ofertat un
brat modular independent produs de catre alt producator si astfel a
concluzionat ca acest brat reprezinta un echipament de sine statator si
independent pentru care asocierea nu a prezentat documentele necesare
privind fumizarea, instalarea si punerea in functiune sau pentru asigurarea
garantiei si mentenantei. Intervenientul subliniaza ca aceasta teorie s-a
dovedit a fi falsa, iar acum contestatorul sustine ca bratul prezentat de
asociere nu este independent pentru faptul ca a explicat ca acesta reprezinta
un accesoriu pentru masa de operatie.

afirma ca suportul de brat articulat ofertat este modular si
independent, caracteristicile de independenta si modularitate facand referire
la suportul de brat, acesta trebuind sa indeplineasca aceste caracteristici
pentru a pozitiona membrele superioare corespunzator interventiilor pentru
artroscopia umarului, in acest sens fiind introdusa o pictograma.

Se arata ca suportul de tip brat articulat independent este produs de
catre ... si poate fi atasat la orice tip de masa de operatie produsa de catre
oricare alt producator, deoarece aceasta se pozitioneaza prin intermediul
sinelor laterale ale mesei de operatie.

De asemenea, intervenientul precizeaza ca independenta acestui suport
de brat nu se refera la faptul ca este un echipament de sine statator,
independenta lui facand referire la faptul ca suportul de brat trebuie sa fie
modular si independent, adica nu trebuie sa depinda de alte accesorii pentru
a se asigura modularitate acestuia.

Mai mult, se arata ca acest dispozitiv reprezinta un accesoriu pentru
masa de operatie si nu poate fi considerat un echipament independent de
sine statator deoarece nu ar avea o utilitate functionalda. Spre exemplu, se
precizeaza ca in componenta mesei de operatie este solicitat un dispozitiv de
Management al temperaturii pacientului care poate fi utilizat independent de
masa de operatie atat in blocul operator, sectia de anestezie si terapie
intensiva cat si in unitatea primiri urgente in functie de necesitate.
Intervenientul mentioneaza ca in cazul suportului de brat articulat
independent, nu poate considera ca este independent de masa de operatie
deoarece nu ar avea utilitate.

Totodata, acesta afirma ca modularitatea acestui produs este
demonstrata prin constructia sa si prin imaginile prezentate, suportul de tip
brat articulat modular independent produs de catre ... detinand 5 articulatii,
care asigura o modularitate in pozitionarea independenta a membrului
superior al pacientului, in acest sens fiind introdusa o pictograma.
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In concluzie, se sustine ca suportul de tip brat articulat modular
independent ofertat de catre asocierea DUGOS indeplineste cerintele
solicitate prin caietul de sarcini.

Referitor la echipamentul SISTEMUL INTEGRAT DE COMANDA Si
CONTROL SALA DE OPERATIE CU TELEMEDICINA SI TELECONFERINTA, in
ceea ce priveste considerarea contestatorului ca produsul ofertat de catre
asociere nu indeplineste cerintele tehnice: C. 206, C.207, C.208, C.209 si
C.210, mai mult, afirmand ca Produsul ... al producatorului ... nu indeplineste
cerintele sa comande si sa controleze echipamentele salii de operatie: masa,
lampa, camera video etc si sustindnd ca acest producator este independent si
ca nu detine acord de colaborare cu producatorul ..., autorul interventiei
sustine ca argumentele acestuia sunt false.

In acest sens, se precizeazd c& echipamentul ofertat de catre ... produs
de catre ..., model ... indeplineste cerintele tehnice solicitate in caietul de
sarcini, mai mult, sistemul indeplinind fiecare solicitare tehnica din caietul de
sarcini. Se sustine ca acesta nu realizeaza doar integrarea la nivel audio si
video, ci reuseste sa controleze echipamentele prin afisarea pe panoul de
control a comenzilor mesei de operatie, lampii de operatie, camerei video etc,
in acest sens fiind introduse mai multe pictograme.

Pentru a inlatura argumentul nefondat al contestatorului, autorul
interventiei precizeaza ca prezinta in anexa documentele depuse si in cadrul
procedurii care atesta faptul ca atat producatorul ... cat si producatorul ... au
prezentat dovezi in care atesta faptul ca produsul ... comanda si controleaza
echipamentele ... si ILED 7 (anexa 2).

In concluzie, se sustine ca echipamentul ofertat de ... pentru pozitia
Sistem integrat de comanda si control sala de operatie cu telemedicina si
teleconferinta indeplineste cerintele tehnice solicitate in caietul de sarcini.

Referitor la Aparat de anestezie de inalta performanta - ...:

C.253. Intervenientul afirma ca, asa cum a mentionat anterior,
calibrarea senzorilor se face in mod automat in momentul efectuarii testului
de verificare a ventilatorului si a gazelor. Referitor la sustinerea
contestatorului ca ,cerinta Autoritatii Contractante se refera la calibrarea
senzorilor, operatiune diferita fata de testul automat dinaintea utilizarii
aparatului (test de functionare)", acesta considera ca doar autoritatea
contractanta poate interpreta sensul (intelesul) cerintelor tehnice si in cazul
in care nu considera ca asocierea respecta cerinta C.253 (Calibrarea
senzorilor sa fie automata) sau ca acest lucru nu rezulta in mod neechivoc, ar
fi solicitat clarificari cu privire la oferta asocierii ....

Referitor la:
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C.259: Autorul interventiei precizeaza ca, din aceleasi considerente ca
cele de mai sus, autoritatea contractanta, daca ar fi dorit ca echipamentul sa
asigure un flush de 02 la un debit de 40 L/min, in conditiile in care presiunea
din conducta ar fi de 280 kPa, ar fi precizat in mod clar acest lucru sau ar fi
cerut clarificari suplimentare asocierii.

Intervenientul considera ca argumentele pe care le-a prezentat
autoritatii contractante in faza de clarificari, au fost formulate foarte clar, iar
autoritatea contractanta a luat decizia acceptari si modificarii cerintei in
cunostinta de cauza.

Acesta sustine in continuare ca nu exista niciun argument din care sa
reiasa intentia de a duce in eroare Consiliul sau autoritatea contractata,
cerinta C.259, odata cu modificarea ei, aratand fara echivoc ca autoritatea
contractanta accepta situatia cand debitul de 40 L/min poate fi livrat doar
atunci cand presiunea si fluxul din sistemul de alimentare cu gaze al unitatii
medicale sunt adecvate.

De asemenea, autorul interventiei considera ca autoritatea contractanta
a analizat oferta si a constatat ca aceasta corespunde cerintelor, intelegand
ca produsul ofertat se incadreaza in cerintele si specificatiile solicitate in urma
modificarii, adaptate la situatia existenta in teren.

Prin urmare, intervenientul mentioneaza ca acceptarea notiuni
"adecvat", respectiv modificarea cerintei in: "Ofera posibilitatea de flush cu
02, la un debit de cel putin 40 L/min daca presiunea si fluxul din conducta de
oxigen care alimenteaza sala de operatie este adecvata" arata evident ca
autoritatea contractanta intelege si accepta situatiile cand debitul de 40
L/min nu poate fi livrat daca sistemul de alimentare cu gaze al spitalului nu
asigura conditiile optime pentru furnizarea debitului respectiv de catre
aparatul de anestezie.

Acesta precizeaza ca cerinta C.248 face referite la un interval de
presiune necesar pentru functionarea aparatului de anestezie, iar autoritatea
contractanta, prin acceptarea modificarii cerintei C259, respectiv a sintagmei
"daca presiunea si fluxul din conducta de oxigen care alimenteaza sala de
operatie este adecvatd" admite ca in anumite situatii este posibil ca la o
presiune de 280 kPa sa nu poata fi livrat un debit de 40 L/min.

Referitor la C.298. Intervenientul reitereaza cele prezentate in cererea
de interventie cu privire la indeplinirea acestei specificatii tehnice, sustinand
faptul ca procedura de recrutarea pulmonara (Recirculare) este una
automata, in timpul derularii procedurii, interventia medicului fiind posibila
doar pentru a intrerupe acest proces.
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subliniaza faptul ca medicul are posibilitatea sa urmareasca pe
ecranul principal, in zona campurilor diagrame si zona campurilor digitale,
respiratie cu respiratie, parametrii solicitati.

Acesta arata ca in clarificarile anterioare a punctat si faptul ca medicul
are posibilitatea sa faca unele ajustari in functie de evolutia si situatia
pacientului, dar doar daca considera necesar acest lucru. Intervenientul
clarifica faptul ca aceste ajustari se fac din meniul principal al utilizatorului,
accesul in "Modul-super utilizator" nefiind necesar.

Totodata, ... afirma ca, in mod concret, inainte de initierea procedurii de
recrutare, medicul are posibilitatea de a selecta una din etapele predefinite
anterior in "Modul-super utilizator", fiecare etapa de recrutare avand stabilita
o anumita valoare pentru Pinsp, PEEP, I:E si RR, iar, apoi, daca considera
necesar, medicul are posibilitatea de a modifica valorile parametrilor
enumerati anterior in functie de evaluarea clinica a pacientului. Se arata ca,
pe ecranul aparatului de anestezie sunt afisate valorile presionale folosite,
numarul de respiratii pe care ventilatorul le va livra pacientului la acele
presiuni si timpul cat dureaza procedura de recrutare.

De asemenea, acesta mentioneaza ca initierea procedurii de recrutare
se face prin apasarea butonului "Start Cycling", situatie in care procedura se
deruleaza automat pana la finalizare sau pana la intreruperea ei de catre
utilizator.

Astfel, acesta considera ca toate argumentele de mai sus, arata fara
echivoc ca procedura de recrutare pe care o are echipamentul propus in
documentatia depusa, indeplineste in totalitate cerintele tehnice solicitate in
caietul de sarcini.

In concluzie, intervenientul considerd cd autoritatea contractantd este
singura in masura sa cunoasca/ sa interpreteze/ sa recunoasca in mod exact
necesitatile sale obiective, deci implicit specificatiile tehnice analizate mai
sus. De asemenea acesta considera ca autoritatea contractanta nu a fost
nicidecum in eroare, aceasta intelegand si acceptand clarificarile depuse de
asociere, considerand in mod neindoielnic ca echipamentul ofertat respecta in
totalitate cerintele tehnice din caietul de sarcini.

Referitor la echipamentul medical "Aparat pentru asistare
pulmonara si/sau circulatorie", se arata ca, in urma solicitarilor de
clarificari depuse de ..., la care autoritatea contractanta a raspuns favorabil la
31 din cele 32 de enunturi formulate, a fost acceptata si modificarea
componentei completului pentru "Aparat pentru asistare pulmonara si/sau
circulatorie" intrucat prin acceptarea modificarii cerintelor din specificatiile
tehnice legate de prezenta analizorului de sange integrat, componenta
echipamentului solicitata initial de autoritatea contractanta nu mai avea
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logica si justificare, iar eliminarea partii "cu analizor de sdnge integrat" avea
menirea sa uniformizeze solicitarile partii tehnice, lucru care s-a si intamplat
prin raspunsul autoritatii contractante "Se accepta modificarea caietului de
sarcini" prezent la pag. 36 din 36 din "Modificare/Completare Ila
documentatia de atribuire nr. 1” (adresa 676/A2851/16.07.2018 - Anexa 1).

Fata de referirile contestatorului la jucatorii pietei de ECMO cu scoaterea
in evidenta a faptului ca produsul ofertat de catre ... este unul de top, ... nu
contrazice aceste sustineri, ci faptul ca, prin comparatia specificatiilor
tehnice ale competitorilor reiesea ca inainte de modificarile acceptate de
catre autoritatea contractanta la solicitarea ..., cerintele tehnice puteau fi
indeplinite DOAR de produsul ofertat de ... (contestatorul fiind intr-o grava
eroare, neludnd in calcul modificarile autoritatii contractante care a acceptat
indreptarea situatiei initiale care limita accesul la procedura in discutie si a
altor ofertanti). Acesta afirma ca, faptul ca pe piata sunt mai multi jucatori,
nu este o motivatie sau o justificare a solicitarii cerintelor respective daca
acestea nu pot fi indeplinite de produselor respectivilor jucatori (Anexa 3,4, 5
Si 6).

Referitor la cerinta C.398 - Se arata ca in brosura - full console
specs, precum si in manual, este mentionat clar faptul ca sistemul poate
functiona pe baterii pana la 480 de minute, fapt care conduce fara echivoc la
ideea de a fi folosit in timpul transportului, iar pozele atasate dovedesc faptul
ca sistemul este un tot unitar si poate fi folosit pe perioada transportarii
pacientului. De asemenea, intervenientul precizeaza ca ataseaza articole
suplimentare fata de cele din cererea de interventie, de unde reiesea fara
echivoc ca echipamentul ofertat a fost cu succes folosit in transportul aerian,
toate materialele puse la dispozitie fiind din publicatii medicale, din surse
verificabile si, mai mult, au fost selectate doar cele cu legatura directa cu
profilul beneficiarului (autoritatii contractante), exemplele fiind cu mult mai
numeroase (Anexa 7,8, 9 si 13).

Referitor la cerinta C.400: Intervenientul precizeaza ca display-ul nu
este accesoriu, fiind doar o parte detasabila a unitatii centrale de comanda si
control. Acesta arata ca unitatea centrala de comanda si control este
prevazuta cu maner integrat pentru transport, iar, in plus la cele formulate
mai sus, pompa are un display integrat care ofera informatii utile medicului.

. afirma ca aceste lucruri evidente in materialele depuse la cererea de
interventie reies si din pozele de mai jos care arata clar existenta manerului,
acesta apartinand unitatii centrale, dar nefiind prins in suruburi si fixat pe un
suport, in continuare fiind inserate mai multe pictograme.
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De asemenea, acesta subliniaza ca pozele arata clar existenta unui tot
unitar al sistemului si in cazul transportului, partea detasata de troliu fiind
cea destinata transportului.

C.407. Intervenientul afirma ca pozele dovedesc clar faptul ca cerinta
de portabilitate si ergonomie este indeplinita total, avand un volum util mic
ce aduce plus valoare utilizarii pe durata transportului pacientului.

In plus, acesta precizeazd cd ultima pozd dogeste faptul cd sistemul
oferit de asociere poate fi montat pe un troliu identic cu cel oferit de ... -
special pentru transport

Legat de afirmatia contestatorului, potrivit careia nu se ofera senzori
integrati pentru toate chiturile, intervenientul afirma ca ataseaza ultima
brosura a producatorului ( capitolul integrated pressure sensors) in care se
specifica clar faptul ca are senzori integrati pentru toate optiunile de kit
existente.

De asemenea, acesta precizeaza ca in brosura este evidentiat clar faptul
ca pompa se adreseaza si asistarii pulmonare si celei circulatorii.

In plus, intervenientul afirmd c& se specificd faptul cd toate kiturile
disponibile sunt valabile 29 de zile, similar cu cele ofertate de contestator
care au utilizare de pana la 30 de zile (Anexa 9).

C.409: ... precizeaza ca in brosura atasata (anexa 10) care este si
ultima brosura publicata de producator, se specifica faptul ca sunt masurate
toate presiunile si fluxurile necesare.

De asemenea, acesta arata ca la capitolul extra - safety features se
explica tot ce tine de masurarea fluxului si de modul in care se previne
aparitia bulelor de aer.

Intervenientul precizeaza ca afirmatia contestatorului si anume, linia
nemonitorizata este expusa aparitiei bulelor de aer, este un nonsens,
sistemul fiind unul total inchis, deci, atata timp cat se masoara pe linia
arteriala, care este si poarta de intrare si nu apare nicio bula de aer (moment
in care pompa oricum se opreste), nu au cum sa apara bule pe linia venoasa.

Referitor la C420: Intervenientul mentioneaza ca primele poze
dovedesc faptul ca aparatul este unul foarte compact, perfect pentru
transport si, in plus fata de acest lucru, posibilitatea de a detasa circuitul si
pompa “intreuna” cu o baterie si nimic altceva, acest lucru facandu-se in
cazurile de urgenta, astfel dovedindu-se superioritatea sistemului oferit fata
de oricare alt competitor.

Referitor la cerinte C423 si C426, autorul afirma ca a aratat si in
cererea de interventie si reitereaza urmatoarele aspecte:

“Sistemul este aprobat pentru 29 de zile ca un sistem integrat.
Producatorul ... (...) produce propriile canule - atasat brosuri Anexa 11.
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Mentionam faptul ca sistemul nu poate functiona fara canule - care
reprezinta poarta de intrare.

Testarea si aprobarea pentru 29 de zile s-a facut folosind un sistem
complet functional inclusiv canule”.

Referitor la C427: Autorul interventiei sustine ca afirmatia "prima
masura de conducere a cazului / cazurilor pe mai departe" este falsa, intrucat
exista tratament de compensare a reactiei la heparina, in plus, heparina
existenta in kitul ..., disparand dupa 4 ore de utilizare, iar valoarea raportului
risc - beneficiu poate fi stabilita doar de catre medicul curant, pe baza unui
tablou clinic complet, iar faptul ca autoritatea contractanta a solicitat aceasta
caracteristica optionala, nu conduce la ideea ca echipamentul care nu ofera
aceasta optiune trebuie exclus (acesta folosindu-se deja in spitale din

Roménia precum: ..., ..., ... Si ..., In cadrul carora incidenta cazurilor in
discutie este aceeasi ca si in cazul autoritatii contractante a procedurii in
discutie).

Ventilator de inalta performanta - ...

Intervenientul face trimitere la “Contestatie Pct. 7, cerinta b). Ca
urmare a solicitarilor de clarificari ale operatorilor economici, referitoare la
specificatiile tehnice stabilite pentru echipamentul ,Sala operatie politrauma”,
autoritatea contractanta a dispus ca pentru cerinta 'Modul electromiografie
diafragmatica cu semnal Edi sau sistem echivalent de sincronizare a
ventilatorului cu impulsul nervului frenic" sa se accepte ca si echivalent
"modul respirator pentru masurarea (EELV/FRC, PEEP inView etc.) cu senzor
de flux ce se monteaza la piesa in Y a circuitului de pacient”.

Intervenientul precizeaza ca, Iintrucat cerinta ‘“preia semnalul
electromiografic de la nivelul difragmului si reda pe ecranul ventilatorului cel
putin urmatorii parametrii: unda EDI (semnal electromiografic), unde ECG,
estimare unda presiune in ventilatia asistata neuronal” este legata intrinsec
de "Modulul electromiografie diafragmatica cu semnal Edi sau sistem
echivalent de sincronizare a ventilatorului cu impulsul nervului frenic”, fiind o
functie a acestui modul, consideram ca fiind evident faptul ca "modulul
respirator pentru masurarea (EELV/FRC, PEEP inView etc.) cu senzor de flux
ce se monteazad la piesa in Y a circuitului de pacient” nu trebuie sa
indeplineasca aceasta cerinta.

Avand in vedere cele mentionate mai sus, autorul interventiei considera
ca modulul ofertat impreuna cu ventilatorul ... reprezinta o solutie
echivalenta, conforma cu raspunsul la solicitarea de clarificari.

Cu privire la sustinerile contestatorului, acesta considera ca si de
aceasta data autoritatea contractanta a acceptat in cunostinta de cauza
cererea de clarificari a asocierii ..., modificand cerinta tehnica in sensul
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acceptari unei tehnologii diferite dar care aduce rezultate si beneficii clinice
similare. Acesta afirma ca autoritatea contractanta este singura in masura sa
cunoasca, sa interpreteze, sa recunoasca in mod exact nevoile sale obiective
care vin in beneficiul pacientului.

Contestatie C.471. referitor la cerinta: "Sistemul sd aiba o structura
modulara care sa permita utilizatorului sa modifice functionalitatea sistemului
prin adaugarea sau scoaterea diferitelor module (de exemplu: modul de
masurare CO2, modul pentru senzor etc). Aceasta caracteristica trebuie sa
asigure transferabilitatea modulelor, respectiv a functionalitatii acestora, si
intre sisteme de acelasi tip.", intervenientul considera ca ventilatorul ... este
conform.

Acesta arata ca in ,Manualul de referintd pentru utilizator, Revizie
software 10, Carescape R86CT", in Figura 4-1 e Vedere din fata a
ventilatorului se vede suportul in care se pot conecta modulele la care se face
referire la pagina 4-26: "Modulele pentru caile respiratorii masoara si
monitorizeaza gazele administrate pacientului si expirate de acesta;
Tehnologie cu infrarosii nedispersive pentru masurarea CO2; Detectarea
presiunii diferentiale pentru masurarea intrarilor de spirometrie de la
senzorul D-lite(+) sau Pedi- lite(+); De exemplu, daca este instalat un modul
cu capacitatea de a masura CO2 si 02, datele CO2 si O2 afisate vor proveni
de la modul. Dacd modulul pentru caile respiratorii este selectat ca sursa de
date si modulul este scos din suportul pentru module, pictograma pentru
sursa de date va arata ventilatorul ca sursa de date".

Se arata de asemenea ca, la pagina 4-26 este dat un exemplu de
transfer de module: ,,De exemplu, daca este instalat un modul cu capacitatea
de a masura CO2 si 02, datele CO2 si O2 afisate vor proveni de la modul.
Daca modulul pentru caile respiratorii este selectat ca sursa de date si
modulul este scos din suportul pentru module, pictograma pentru sursa de
date va arata ventilatorul ca sursa de date".

Totodata, intervenientul afirma ca, la pagina 4-27 din manualul de
utilizare pentru ... sunt prezentate 13 module compatibile cu ventilatorul
ofertat, care pot fi transferate intre sisteme de acelasi tip.

Acesta precizeaza ca modulul inclus in configuratia ofertata permite
monitorizarea de Volume Curente (tidal volume) fincepand cu 5 ml, in
conditiile in care valoarea de start solicitata de autoritatea contractanta este
de 20 ml - valoare adecvata tuturor categoriilor de pacienti, reiesind cu
usurinta indeplinirea in mod superior a acestei cerinte de catre echipamentul
ofertat de ....

In plus, se aratd cd acest modul permite monitorizarea concentratiei de
Co2.
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Totodata, autorul interventiei precizeaza ca modul in care este
construita carcasa echipamentului nu are nicio relevanta clinica, faptul ca o
carcasa are slotul pentru module in carcasa principald, lipit sau prins cu
suruburi, facand referire doar la solutia constructiva a fiecarui producator.
Acesta afirma ca, din punct de vedere clinic, posibilitate de a alege latura pe
care sa fie fixat slotul pentru module prezinta un avantaj, acest lucru
permitand montarea acestora in imediata proximitate a pacientului.

Avand in vedere argumentele de mai sus intervenientul considera ca
echipamentul ofertat indeplineste cerinta tehnica nr C.471, fapt confirmat si
de autoritatea contractanta, care este singura in masura sa cunoasca, sa
interpreteze, sa recunoasca in mod exact nevoile sale obiective care vin in
beneficiul pacientului.

Contestatie C.472: Referitor la cerinta "Sistemul de mdasurare a
concentratiei CO2 sa fie integrat in unitatea de baza", ... considera ca
ventilatorul ... este conform. Acesta arata ca in ,Manualul de referinta pentru
utilizator, Revizie software 10, ...”, in Figura 4-1 e Vedere din fata a
ventilatorului, se vede ca modulele se monteaza in interiorul ventilatorului,
iar la pagina 4-26 se precizeaza ca informatiile si alarmele provenite de la
module sunt afisate pe ecranul integrat al ventilatorului: "Modulele pentru
caile respiratorii masoara si monitorizeaza gazele administrate pacientului si
expirate de acesta; Tehnologie cu infrarosii nedispersive pentru masurarea
CO2; De exemplu, daca este instalat un modul cu capacitatea de a masura
CO2 si 02, datele CO2 si O2 afisate vor proveni de la modul, iar toate
celelalte date vor proveni de fa ventilator. Daca modulul pentru caile
respiratorii este selectat ca sursa de date si modulul este scos din suportul
pentru module, pictograma pentru sursa de date va ardta ventilatorul ca
sursa de date. Monitorizarea care este absolut necesara pentru siguranta
pacientului va proveni atat de la ventilator, cat si de la modulul pentru caile
respiratorii, cdnd modulul pentru caile respiratorii este selectat ca sursa de
date. In anumite conditii, alarmele pot fi declansate de senzorii ventilatorului,
chiar daca valorile masurate afisate provin de la senzorii modulului."

Intervenientul mentioneaza ca la cerinta C417 se cere ca sistemul sa
aiba o structura modulara termenul "integrat" referindu-se la afisarea pe
acelasi ecran a tuturor parametrilor precum si la montarea modulului in
interiorul echipamentului.

“RE: Definitia general acceptata pentru ca un parametru sa fie integrat
in unitatea de baza se refera la imposibilitatea de a oferta un aparat de sine
statator pentru parametrul respectiv (in acest caz un monitor independent de
tip capnometru)”.
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... precizeaza ca avantajele de a avea un parametru integrat in aparatul
de baza sunt in principiu: managementul unitar al alarmelor, toti parametrii
sunt reglati si afisati pe acelasi ecran, nu necesita alimentare separata cu
curent electric, nu necesita curatare suplimentara.

Se afirma de asemenea ca modul in care este construita carcasa
echipamentului nu are nicio relevanta clinica, iar faptul ca o carcasa are slotul
pentru module in carcasa principala, lipit sau prins cu suruburi face referire
doar la solutia constructiva a fiecarui producator. Acesta mentioneaza ca, din
punct de vedere clinic, posibilitate a alege latura pe care sa fie fixat slotul
pentru modul sau senzorul pentru monitorizarea etCO2 prezinta un avantaj,
acest lucru permitdnd montarea acestuia in imediata proximitate a
pacientului.

Contestatie C.480. Referitor la cerinta: "Ventilatorul sa fie capabil sa
ventileze 3 categorii de pacienti: nou - nascuti, pediatrici si adulti" autorul
interventiei considera ca ventilatorul ... este conform, deoarece la pagina 2
din brosura ... se precizeaza posibilitatea de a selecta tipul pacientului dintre
adult, pediatric sau neonatal.

Suplimentar, se arata ca ventilatorul ... indeplineste, in modul pediatric,
toti parametrii specifici ventilatiei asa cum au fost solicitati de catre
autoritatea contractanta (de ex.: Volum curent (tidal volum) cu valori intre
20 - 2000 ml), iar in acest mod este disponibila monitorizarea etCO2, EELV,
etc, asa cum a fost solicitata de catre autoritatea contractanta.

“RE. Asa cum am aratat anterior in cererea de interventie, ventilatorul
ofertat de ... este capabil sa ventileze 3 categorii de pacienti: nou - nascuti,
pediatrici si adulti, fapt constatat fara echivoc de catre autoritatea
contractanta prin declararea ofertei ca fiind conforma”.

precizeaza ca definitia pentru incadrarea unui pacient in categoria
pediatric/ nou - nascut poate sa difere usor de la o tara la alta, la fel si
intervalele propuse de fiecare producator pentru categoriile mentionate
anterior pot sa difere, acestea nefiind standardizate. Se afirma ca, din aceste
motive, cerintele din caietul de sarcini referitoare la intervalele de setare si
monitorizare, sunt cefe care definesc categoriile de pacienti vizate de
autoritatea contractanta, echipamentul ... indeplinind toate cerintele solicitate
in caietul de sarcini de autoritate contractanta in modurile de functionare
adult/ pediatric.

De asemenea, acesta mentioneaza ca ventilatorul ... include un mod
neonatal care are intervalele de setare si monitorizare pe care producatorul
le-a considerat utile pentru acest mod si in care este capabil sa ventileze
aceasta categorie de pacienti.
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Contestatie C.506. Referitor la cerinta: "Afisarea de unde in timp real
pentru presiune, flux, volum, COZ2, semnal electromiografic la nivelul
diafragmului sau echivalent pentru o presiune auxiliard (traheala sau
esofagiala)" intervenientul considera ca ventilatorul ... este conform. Se arata
ca in brosura ..., la pag. 11, se precizeaza: "Formele de unda in ecran: Pana
la patru simultan" si ,Parametrii formelor de unda: Presiune, flux, volum,
CO2, O2 si presiune auxiliara”. Acesta precizeaza ca presiunea auxiliara, in
functie de accesoriile conectate, poate sa fie o presiune traheala, o presiune
esofagiala, presiunea din balonul sondei ET, etc, conectorul de presiune
auxiliara fiind disponibil si in timpul ventilatiei pe masca, daca utilizatorul
doreste sa il utilizeze sa afiseze o presiune (de exemplu pentru cercetare).

"RE. Definitia pentru incadrarea unui pacient in categoria pediatric/ nou
- ndscut poate sa difere usor de la o tara la alta. La fel si intervalele propuse
de fiecare producator pentru categoriile mentionate anterior pot sa difere,
acestea nefiind standardizate. Din aceste motive, cerintele din caietul de
sarcini referitoare la intervalele de setare si monitorizare, sunt cele care
definesc categoriile de pacient vizate de autoritatea contractanta”.

Astfel, ... sustine ca echipamentul ... indeplineste toate cerintele
solicitate in caietul de sarcini de autoritatea contractanta in modurile de
functionare adult/ pediatric, inclusiv pentru afisarea curbei de CO2, fapt
confirmat si de autoritatea contractanta care este singura in masura sa
cunoasca, sa interpreteze, sa recunoasca in mod exact nevoile sale obiective
care vin in beneficiul pacientului.

De asemenea, acesta sustine ca ventilatorul ... include un mod neonatal
care are intervalele de setare si monitorizare pe care producatorul le-a
considerat utile pentru acest mod.

Totodata, intervenientul arata ca, la ventilatorul ... portul pentru
presiunea auxiliara este activ in timpul ventilatiei neinvazive si aparatul va
afisa o curba pentru aceasta presiune, in functie de scopul pe care utilizatorul
il decide pentru folosirea acestui senzor auxiliar.

Contestatie C.512 si C.514: Intervenientul mentioneaza ca cerintele
"Gama flux inspirator: pentru adult, cel putin pe intervalul 0 la 180 I/min." si
"Gama flux expirator. cel putin pe intervalul 0 la 180 I/min." se regasesc in
specificatia tehnica sub capitolul "AFISAJ". Asocierea considera ca ventilatorul
... este conform, in Brosura ..., la pag. 10, precizdndu-se "Fluxul pacientului:
- de la 1 p4dna la 200 L/min". Acesta mai arata ca atunci cand fluxul este
zero, ventilatorul nu afiseaza nicio valoare, iar, cand pacientul inspira,
valoarea afisata este a fluxului inspirator, iar cand pacientul expira, valoarea
afisata este a fluxului expirator.
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«RE: Majoritatea echipamentelor medicale au un interval pentru
"setarea” parametrilor si un alt interval, de obicei mai mare, pentru
"afisarea" parametrilor. La ventilatorul ... intervalul de ,setare"” este de la 0.2
pana la 160 L/min iar intervalul de «afisare" este de la 1 pana la 200 L/min.
Mentionam ca cerintele autoritdtii contractante pentru flux se regasesc in
specificatia tehnica subcapitolul ,,AFISAJ">.

Contestatie C.554: Referitor la cerinta: ,Complianta dinamica",
intervenientul considera ca ventilatorul ... este conform, aratand ca, in ...,
Manual de referinta pentru utilizator, Revizie software 10, la pag. 2-2, sunt
prezentati parametrii C = Complianta si Cstat = Complianta statica. De
asemenea, se precizeaza ca “Ofertantul a mentionat ca Ventilatorul
afiseaza complianta dinamica sub forma parametrului denumit simplu ,C". La
pagina 10 din Brosura ..., se precizeaza ,Complianta: de la 0.1 pana la 150
mL/cm H20".

"RE: Abrevierea la care face referire contestatorul se regaseste intr-un
ghid vechi de 21 de ani. La fel ca si abrevierile pentru modurile de ventilatie,
abrevierile pentru compliantd au suferit mici modificari/ variatii de la un
producator la altul”.

mentioneaza de asemenea cd, in manualul de utilizare al
ventilatorului R860, la pagina 9-4, se precizeaza ca C = complianta dinamica
si, asa cum apare si in definitia compliantei dinamice la care face referire
contestatorul (reprezinta variatia de volum pulmonar in raport cu variatia
presiuni pe durata unei respiratii), la pagina 9-2 din manualul de utilizare
pentru ... se precizeaza ca valorile compliantei C sunt masurate pe durata
unei respiratii (Anexa 12).

Fata de cele prezentate, autorul interventiei solicita sa se constate ca se
impune ca alegatiile contestatorului privind oferta asocierii ..., desemnata
castigatoare, sa fie respinse ca nefondate, deoarece acesta incalca principiul
conform caruia ,actori incumbit probatio" (sarcina probei incumba, in mod
exclusiv reclamantului).

Pe cale de consecinta, se solicita a nu se lua in considerare alegatiile
contestatorului cu privire la oferta asocierii declarate castigatoare, intrucat, in
opinia intervenientului, insiruirea unor simple enunturi nu reprezinta motive
de fapt si de drept, contestatorul nefiind ,,un organism de control care sa
realizeze supraevaluarea ofertelor la cererea ofertantilor care au indoieli sau
presupuneri legate de indeplinirea sau neindeplinirea cerintelor caietului de
sarcini de catre concurenti".

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ... a transmis
documentul numit Completare la CONCLUZII SCRISE, in referire la sustinerile
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formulate de contestator in completarile aduse concluziilor scrise, apreciindu-
le ca fiind nefondate si tendentioase.

Referitor la cerinta C.56, fata de sustinerea ... potrivit careia sistemul
de extensie pentru operatii sold, nu este realizat din fibra de carbon si ca
astfel sunt influentate rezultate imagistice, introducand in mod intentionat
barele de extensie care sunt din fibra de carbon pentru a induce in eroare
autoritatea contractanta, intervenientul reda cerinta C.56 din caietul de
sarcini, precizand ca asocierea a respectat cerintele caietului de sarcini
oferind un sistem de extensie pentru operatiile de sold radiotransarent format
din fibra de carbon, fapt ce rezulta din propunerea sa tehnica. Astfel, se arata
ca acest sistem este format din mai multe componente pe care intervenientul
le-a descris si in momentul depunerii ofertei.

Acesta subliniaza ca, pentru a se realiza interventiile operatorii pentru
sold, operatorul are nevoie de un sistem de extensie atasat mesei de operatie
astfel incat sa poata imobiliza si extinde membrele inferioare in asa fel incat
sa poata interveni la nivelul soldului pacientului, in acest sens introducand o
pictograma si afirmand ca, asa cum se poate observa, sistemul de extensie
pentru sold este format din mai mult elemente ce au fost prezentate si in
propunerea tehnica a asocierii.

Pentru a dovedi indeplinirea cerintei din caietul de sarcini,
mentioneaza ca va arata fiecare componenta care formeaza sistemul de
extensie si va dovedi ca acestea sunt formate din fibra de carbon care
asigura radiotransparent. Intervenientul introduce o pictograma, precizand ca
aceasta reprezinta adaptor extensie cod 1850992 si este format din fibra de
carbon. Se arata ca acest adaptor reprezinta prima piesa din componenta
sistemului de extensie pentru operatii sold si asigura radiotransparenta totala
astfel incat personalul medical poate sa obtina o imagine radiologica clara,
fara vreo obstructie.

Introducand o alta pictograma, se precizeaza ca aceasta reprezinta pad
suport sold cod 1880217, fiind a doua piesa din sistemul de extensie pentru
operatii  sold. Intervenientul afirma ca aceasta este complet
radiotransparenta, realizata din fibra de carbon. Autorul interventiei mai
subliniaza ca aceasta piesa se pozitioneaza deasupra adaptorului de extensie
1850992, pelvisul pacientului este pozitionat pe acesta componenta a
sistemului, iar, avand in vedere ca atat codul 1850992, cat si codul 1850992
sunt realizate din fibra de carbon, se poate deduce ca se asigura
radiotransparenta totala pentru zona pelvisului. Acesta mai precizeaza ca,
precum se poate observa din imaginile introduse, soldul pacientului este
evidentiat si astfel, personalul medical poate realiza o achizitie de imagine
radiologie, iar apoi interventia chirurgicala la nivelul soldului.
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In continuare, este introdusd o altd pictogramd, reprezentand bard de
contratractiune cod 1612706, intervenientul sustinand ca este complet
radiotransparenta si se pozitioneaza Iintre membrele inferioare ale
pacientului, astfel, personalul medical realizdnd contractiunea, putand
interveni chirurgical la nivelul soldului pacientului.

Se introduce inca o pictograma reprezentand barele din fibra de carbon

cod 1574735, ... mentionand ca acestea se monteaza in continuare
elementelor enumerate mai sus, asigurand o radiotransparenta totala.
Autorul interventiei, mai introduce pictograma reprezentand

mecanismul de extensie cod 1881967, afirmdnd ca acesta reprezinta
elementul final din ansamblul de extensie pentru interventiile la nivelul
soldului, iar, avand in vedere ca elementele prezentate mai sus formeaza
sistemul de extensie pentru operatii de sold si faptul ca acestea asigura
radiotransparenta totala, se poate confirma indeplinirea in totalitate a
solicitarii C.56 din caietul de sarcini.

Referitor la indeplinirea cerintei C.65, ... sustine ca a ofertat suport
tip brat articulat independent cod: 1908095 din catalogul ..., acest suport
reprezentand un accesoriu al mesei de operatie, care se ataseaza pe sina
laterala (stanga sau dreapta) a mesei de operatie si este utilizat impreuna si
numai impreuna cu masa de operatie. In sustinerea afirmatiei sale,
intervenientul introduce o pictograma.

Fata de sustinerea ... ca acest suport de tip brat este produs de catre
alt producator si reprezinta un dispozitiv medical de sine statator,
intervenientul subliniaza ca a demonstrat faptul ca asocierea a ofertat masa
de operatie produsa de catre ..., model ..., care are in componenta toate
accesoriile solicitate in caietul de sarcini si care se regasesc si in inventarul de
complet solicitat de catre autoritatea contractanta. Acesta mai mentioneaza
ca afirmatia conform careia suportul de brat de tip articulat indepent
reprezinta un echipament medical de sine statator este falsa, deoarece
acesta nu poate fi folosit fara masa de operatie.

Intervenientul arata ca suportul de tip brat articulat are rolul de
sustinere a membrului inferior astfel incat sa se realizeze interventia
artroscopia la nivelul umarului accidentat. Se sustine de asemenea ca, daca
s-ar monta acest suport de brat pe alt echipament, nu ar avea functionalitate
efectiva.

In concluzie, autorul interventiei sustine ca a ofertat masa de
operatie ... impreuna cu toate accesoriile solicitate in caietul de sarcini, care
indeplinesc atat cerintele tehnice, cat si functionalitatea medicala.

Referitor la cerinta C.206 - C.210, se arata ca asocierea a prezentat
punctul de vedere anterior, in care a detaliat indeplinirea fiecarei cerinte
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solicitate in caietul de sarcini. Mai mult, acesta afirma ca a prezentat
declaratiile producatorilor ... si ... care confirma faptul ca produsele acestora
pot fi interconectate.

Referitor la interconectarea camerei video produsa de catre ..., cu
sistemul ... produs de catre ..., se aratda ca aceasta interconectare se
realizeaza si nu exista vreun impediment. Acesta mentioneaza ca sunt
prezentate documente precum brosuri sau manual de utilizare care
demonstreaza faptul ca sistemul Truelink4 comanda atdt camera video din
lampa de operatie, cat si masa de operatie sau lampa de operatie propriu
zisd. In acest sens, autorul interventiei afirmd c& ataseazd declaratia
producatorului ca toate cerintele din specificatia tehnica a autoritatii
contractante sunt indeplinite de produsul ofertat.

sustine ca a oferit o solutie tehnica de ultima generatie care
inglobeaza ultimul tip de software lansat pentru lampa de operatie din
octombrie 2018, neputandu-se considera ca sistemul ... nu realizeaza
conectarea cat si operarea camerei video, deoarece acest lucru este
prezentat prin documente clare. Mai mult, se arata ca graficul de
implementare prezentat de catre autoritatea contractanta pentru cele 10 sali
de operatie politrauma incepe cu anul 2019, astfel, putandu-se observa ca
oferta asocierii respecta fiecare cerinta din caietul de sarcini si este intocmita
in conformitate cu cele mai noi modele de echipamente existente la
momentul actual in piata.

Cu privire la Aparatul de Anestezie, intervenientul mentioneaza ca
nu a depus documente suplimentare “care sa fie ulterior disecate cu orice
pret de catre contestator. De asemenea, din faptul ca acesta asteapta sa ne
studieze oferta depusa in cadrul acestei proceduri pentru a-si formula niste
acuzatii, se poate constata ca este de rea credinta si contestatia a fost
inaintatd fard a fi motivatd IN FAPT".

Cu privire la APARATUL PENTRU ASISTARE PULMONARA SI/SAU
CIRCULATORIE, intervenientul precizeaza ca si-a asumat in totalitate
prevederile documentatiei de atribuire prin depunerea ofertei in cadrul
acestei proceduri, reiterand cele spuse in cuprinsul cererii de interventie,
respectiv ca societatea contestatoare in mod eronat isi face aprecierile
raportandu-se la cerintele tehnice initiale ale acestei proceduri, anterior
contestatiei care a facut obiectul dosarului CNSC nr. ..., contestatie ce a fost
admisa. Astfel, se precizeaza ca specificatiile tehnice ale acestui produs au
fost modificate si corespondenta cu specificatiile produselor ofertat trebuie
facuta prin raportare la noile specificatii, parte integranta a documentatiei de
atribuire, intervenientul sustinand ca ... enunta o serie de truisme, conform
carora, prin depunerea ofertei asocierea si-a asumat continutul documentatiei
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de atribuire. Acesta mentioneaza ca alegatiile formulate cu referire la acest
aparat in cuprinsul completarilor la concluziile scrise nu au nici o legatura cu
motivarea contestatiei, asadar, ... solicitdnd sa se constate ca nu pot fi
retinute nici afirmatiile acestuia cu privire la aparatul pentru asistare
pulmonara si/sau circulatorie.

Referitor la cerinta C.398 autorul interventiei arata ca obiectul
principal al achizitiei este dotarea unei sali de operatii pentru politrauma. De
asemenea, se subliniaza ca autoritatea contractanta nu a solicitat nici in fisa
de date, nici in caietul de sarcini si nici in cadrul cerintei legate de folosirea
echipamentului in timpul transportului nicio autorizare speciala.

Autorul interventiei mai arata ca in brosura - full console specs, precum
si in manual, este mentionat clar faptul ca sistemul poate functiona pe baterii
pana la 480 de minute, fara a avea nevoie de conectare la sursa de
alimentare electrica a vehiculului de transport, fapt care conduce fara echivoc
la ideea de a fi folosit in timpul transportului, iar pozele atasate dovedesc
faptul ca sistemul este un tot unitar si poate fi folosit pe perioada
transportarii pacientului.

Acesta mai precizeaza ca documentele depuse suplimentar au rolul de a
intari informatiile deja existente in cuprinsul ofertei tehnice.

subliniaza ca nicaieri in specificatiile tehnice nu au fost solicitate
certificate pentru folosirea la bordul aeronavelor si astfel, faptul ca nu a fost
prezentat un astfel de certificat nu atrage dupa sine nici prezumtia ca oferta
nu ar fi conforma nici prezumtia ca ofertele nu ar fi fost evaluate in mod
corespunzator.

Acesta afirma ca, din ceea ce cunoaste, certificarea pentru transportul
aerian se face pentru un anumit model si tip de elicopter daca echipamentul
are in dotare suport fix ce ulterior certificarii va face parte din dotarea
elicopterului respectiv sau se supune regulilor specifice de acceptare la bordul
aeronavelor, prin calcule facute de specialisti pe baza declaratiilor despre
valorile electromagnetice ce se gdsesc in manualele de operare. in acest
sens, intervenientul sustine ca, pentru a face astfel de certificari pentru
vehiculele utilizate de autoritatea contractanta, aceasta ar fi trebuit sa puna
la dispozitia ofertantilor specificatiile tehnice ale acestora pentru a se putea
face verificarile si calculele necesare de catre specialisti in domeniu.

In ceea ce priveste remarcile facute de contestator cu privire la
inexistenta aprobarii FDA, se precizeaza ca procedura in discutie se supune
legilor si normelor Romaniei si Uniunii Europene, iar FDA este un organism
ale carui reglementari nu au nicio relevanta in cazul de fata, aducerea lor in
discutie de catre contestator fiind doar pentru a indeparta Consiliul de la
capetele initiale invocate de aceasta, modificandu-si permanent motivatiile
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prin scoaterea unor informatii din context si prezentandu-le intr-o maniera ce
are ca scop doar denaturarea a ceea ce a depus ... ca informatii in sustinerea
ofertei tehnice ce cuprinde toate elementele solicitate de catre autoritatea
contractanta.

Referitor la cerinta C.400, autorul interventiei precizeaza ca Display-
ul nu este accesoriu, fiind doar o parte detasabila a unitatii centrale de
comanda si control. Se arata de asemenea ca unitatea centrala de comanda
si control este prevazuta cu maner integrat pentru transport, in plus, pompa
avand un display integrat care ofera informatii utile medicului. ... ... SRL
subliniaza ca sistemul ... vine in dotarea standard cu 2 pompe si doua baterii,
acest lucru eliminand necesitatea ca personalul medical sa mentina circulatia
cu ajutorul unei manevre manuale. Totodata, acesta mentioneaza ca
mentinerea unui flux constant de sange prin intermediul acestei manevre
manuale este dificila si destul de laborioasa, chiar si pentru o perioada
limitata de timp, fiind necesare cel putin doua persoane: una care sa
efectueze manevra si alta care sa incerce sa mentina fluxul de sange
constant, aceste lucruri fiind evidente in materialele depuse anterior.

Referitor la cerinta C.407 ,Sistemul de monitorizare integrat in
unitatea principala sa aiba: - senzori pentru masurarea presiunilor din
sistem; acestia sa fie integrati in circuit sau in aparat”. Intervenientul sustine
ca ... vine In dotarea standard cu posibilitatea conectarii pana la patru
senzori de presiune, afirmand ca, in functie de alegerea utilizatorului, seturile
cu senzori de presiune integrati (senzori de presiune de unica folosinta
integrati in tubulaturd) sunt conectati electric la aceste porturi, prin urmare,
senzorii de presiune pot fi integrati in tubulatura.

In ceea ce priveste cerinta C.409 intervenientul invedereazd c3
“afirmatia facuta de ... nu este corecta: dispozitivul iLA are un senzor de bule
in linia de reperfuzie. In linia de drenaj bulele sunt detectate de capcana de
bule care este integrata in toate membranele. Utilizatorul are posibilitatea de
a determina actiunile in cazul in care ar trebui detectatd o bula: doar o
alarma auditiva (de exemplu pentru VA ECMO) sau o alarma auditiva si un
flux zero (de exemplu pentru ECCO2R)".

In ceea ce priveste cerinta C.420 intervenientul mentioneazd cd
pozele inaintate dovedesc faptul ca aparatul este unul foarte compact, perfect
pentru transport si, in plus fata de acest lucru, posibilitatea de a detasa
circuitul si pompa impreuna cu o baterie si nimic altceva, acest lucru
facandu-se in cazurile de urgenta, astfel dovedindu-se superioritatea
sistemului oferit, iar separarea oxigenului si a pompei asigurand eliberarea
oricarei bule de aer in timpul procesului si asigurand o amorsare facila a
procesului. in plus, se aratd cd volumul pompei este de numai 17 ml.
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In ceea ce priveste cerinta C.423, autorul interventiei precizeazd c3
sistemul este aprobat pentru 29 de zile ca un sistem integrat. Acesta
subliniaza ca producatorul ... (...) produce propriile canule, sistemul
neputand functiona fara canule, care reprezinta poarta de intrare.

De asemenea, acesta mentioneaza ca testarea si aprobarea pentru 29
de zile s-a facut folosind un sistem complet functional inclusiv canule,
certificarea pentru intrequl set a fost facuta si aprobata pentru 29 zile,
componenta individuala DP3 fiind vanduta in mod unic pentru utilizare pe
termen scurt (cateva ore) in spitale de campanie, unde validarea pe 29 zile
este irelevanta.

In ceea ce priveste cerinta C.427, autorul interventiei reaminteste
ca aceasta solicitare contine sintagma ,optional" care nu conditioneaza
existenta circuitelor pentru pacientii cu HIT si reitereaza faptul ca
echipamentul pe care I-a ofertat suporta seturi cu invelis x.ellence - un strat
multiplu de albumina si heparind, sau seturi neacoperite si, totodata,
precizeaza ca producatorul dezvolta o solutie pentru acest tip de pacienti.

Cu privire la Ventilator, ... afirma ca nu a depus documente
suplimentare care sa fie ulterior disecate cu orice pret de catre contestator.
De asemenea, intervenientul precizeaza ca, din faptul ca autorul contestatiei
asteapta sa ii studieze oferta pentru a-si formula niste acuzatii, se poate
constata ca este de rea credinta si contestatia a fost inaintata fara a fi
motivata in fapt.

Legat de mentiunea contestatorului in referire la art. 127 alin. (1) lit. k)
din HG nr. 395/2016, intervenientul precizeaza ca intr-adevar comisia are
aceste atributii, dar nu s-au facut demersuri in acest sens si nu a facut
obiectul acestei discutii oferta ..., aceasta fiind supusa unei singure evaluari,
realizatda de aceeasi comisie de specialitate pe care o contesta, astfel
concluzionand ca autorul contestatiei contesta evaluarea atat timp cat este in
defavoarea lui. Totodata, autorul interventiei arata ca se regasesc aceleasi
prevederi si in Legea nr. 101/2016, art. 26 alin. (10).

In final, ... afirmd cd aceastd contestatie este nefondatd si atata timp
cat toate aceste demersuri se sustin doar prin afirmatii nefondate si cautari
pe internet, fara a cere parerea unor specialisti, considerand ca ii este adus
un prejudiciu, in tot acest timp pierzand timp si bani.

Acesta mai invedereaza ca motivarea contestatiei trebuia sa existe la
momentul redactarii ei, nu sa fie formulata ori completata ulterior, in raport
Cu ceea ce spera contestatorul sa descopere in urma consultarii dosarului
cauzei, deoarece contestatia trebuie sa contina motivarea in fapt si in drept,
nu doar o motivare partiala care sa reflecte simple dubii sau suspiciuni cu
privire la corectitudinea autoritatii contractante si pe care ulterior,
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contestatorul sa o completeze chiar si peste termenul de formulare a
contestatiei impotriva rezultatului procedurii, care ii era cunoscut inca din
data de 10.09.2018.

De asemenea, se sustine si incalcarea prevederilor art. 15 alin. (2) din
Legea nr. 101/2016.

Fata de cele prezentate, autorul interventiei solicita a se constata ca
acuzatiile contestatorului privind oferta sa, trebuie respinse ca nefondate
deoarece contestatorul nu a putut depune nicio proba in favoarea sa, toata
argumentatia bazandu-se pe rastalmacirea inscrisurilor depuse de ... ca
anexe. In acest sens, se subliniazd c& Inalta Curte de Casatie si Justitie a
hotarat ca, potrivit regulilor probatiunii, instituite prin art. 1169 C. civ. (art.
249 NCPQ), sarcina probei incumba celui care afirma ceva, iar nu celui care
neaga (probatio incumbit ei qui dicit non ei qui negat), astfel, aceste
prevederi fiind opozabile partii contestatoare, intrucat toata argumentatia
acestuia s-a bazat pe concluzii la anexele depuse de asociere prin
intermediului cererii de interventie si la urmatoare acte procedurale realizate.

De asemenea, ... considera contestatia ca fiind formulata cu rea-
credinta, avand ca scop tergiversarea finalizarii procedurii si obtinerea
accesului la propunerea sa tehnica, ceea ce i-ar aduce un mare prejudiciu pe
viitor, putand fiind considerat dezvaluirea secretului profesional. Totodata,
acesta precizeaza ca acordarea accesului la propunerea tehnica nu ar ajuta
deoarece analiza contestatorului nu ar fi una obiectiva, fiind parte in proces,
impunandu-se o expertiza separata, impartiala a unor specialisti avizati in
domeniu "= mijloc de proba prin care se lamuresc aspecte de fapt pentru
care sunt necesare cunostinte de specialitate. Sunt domenii in care puterea
de cunoastere a judecatorului nu este una deplind si are nevoie de opinia
unui specialist”. In acest sens, intervenientul afirmd cd documentele pe care
le-a atasat cererii de interventie au rolul de a intari cuprinsul ofertei depuse
in cadrul procedurii, de a lamuri orice fel de neclaritati si pentru a ridica orice
fel de suspiciuni, insa, acesta doreste sa clarifice aspectul sub care oferta sa
este corecta si completa in fiecare detaliu, informatiile depuse in cadrul
ofertei fiind absolut suficiente pentru ca oferta sa fie evaluata in mod
corespunzator si declarata conforma.

Prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr. ..., ... a transmis documentul
numit COMPLETARI CONCLUZII SCRISE afirmand c& isi mentine argumentele
din cuprinsul contestatiei, concluziilor scrise si completarilor concluziilor
scrise.

Astfel, avand in vedere studiul dosarului cauzei efectuat la data de
29.10.2018, autorul contestatiei prezinta urmatoarele sustineri:
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1. In ceea ce priveste alegatiile intervenientului privind permiterea
fotocopierii anexelor atasate cererii de interventie, declarate de asocierea ...
- ... ca fiind "confidentiale", contestatorul solicita inlaturarea acestora
integral, precizand ca nu contesta dreptul fiecarui ofertant de a declara drept
confidentiala oferta tehnica si financiara dar, in opina sa, CNSC trebuie sa
aiba in vedere scopul urmarit prin instituirea acestui caracter de
confidentialitate, care trebuie sa fie proportional cu scopul urmarit si care sa
excluda orice incalcare a principiului transparentei si a inlatura orice
suspiciune in legatura cu obiectivitatea autoritatii contractante in evaluarea
ofertelor tehnice, respectiv a conformitatii ofertelor tehnice cu cerintele
minime ale caietului de sarcini.

Acesta invoca prevederile art. 15 alin. (1) din Legea nr. 101/2016,
apreciind ca nu pot fi declarate confidentiale inscrisurile anexate
contestatiei/cererii de interventie sau concluziilor scrise, atata timp cat partile
urmaresc sa-si demonstreze temeinicia sustinerilor in temeiul acestui
probatoriu.

2. in ceea ce priveste expunerile intervenientului privind motivele si
criticile formulate de ... si pretinsa incadlcare a prevederilor art. 15 alin. (2)
din Legea nr. 101/2016, contestatorul sustine ca a respectat integral
prevederile art. 15 si ale art. 21 alin. (3) din Legea nr. 101/2016, intrucat
contestatia a cuprins integral toate motivele care ulterior au fost dezvoltate
prin intermediul concluziilor scrise si nu a formulat noi motive si nici nu a
prezentat o motivare partialda, cum incerca sa sugereze acesta, intrucat, a
investit Consiliul sa analizeze neregulile pe care le-a sesizat si sa dispuna
masurile de remediere necesare a fi luate.

Autorul contestatiei sustine ca aceste dispozitii legale stabilite in sarcina
CNSC nu pot fi interpretate formal, astfel cum impune intervenientul cu
excluderea dreptului unui ofertant de a contesta si critica decizia autoritatii
contractante in ceea ce priveste modalitatea de evaluare a ofertelor iar o
eventuala luare in considerare a expunerilor intervenientului potrivit careia
era obligatoriu sa detalieze integral in cuprinsul fiecarui motiv toate
considerentele care conduc la neconformitate ofertei contestate.

Acesta afirma ca interpretarile intervenientului incalca dreptul de acces
la justitie si lasa fara continut prevederile art. 6 din CEDO, ceea ce ar
conduce implicit la fincalcarea scopului urmarit de legiuitor, respectiv
atribuirea contractului de achizitie publica cu respectarea principiilor
tratamentului egal si al transparentei.

Astfel, autorul contestatiei apreciaza ca in analizarea caracterului
tardivitatii unor critici clare a unei oferte, trebuie sa se aiba in vedere si sa fie
analizata modalitatea de desfasurare a procedurii de atribuire si modul de
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evaluare a ofertelor, raportat la criteriile stabilite de chiar autoritatea
contractanta.

considera ca toate criticile sale referitoare la oferta tehnica a
intervenientului, vizeaza modul in care a fost evaluata propunerea tehnica a
acestuia si, avand in vedere specificul acestei proceduri precum si importanta
echipamentelor medicale ofertate de catre ... si in conditiile in care nu
corespund cerintelor minime solicitate prin caietul de sarcini, pot conduce la
repercusiuni grave asupra sanatatii si integritatii fizice a destinatarilor finali,
respectiv a pacientilor care urmeaza sa beneficieze de aceste echipamente
medicale.

Prin urmare, acesta precizeaza ca si in situatia in care ar fi existat
anumite critici cu privire la neconformitatea ofertei tehnice a asocierii ...,
detaliate prin intermediul concluziilor scrise, nu poate fi retinuta o eventuala
tardivitate a invocarii acestora, in conditiile in care, aceste critici vizeaza
modul concret in care se duc la indeplinire cerintele autoritatii contractante.

Astfel, acesta afirma ca atunci cand exista o stransa legatura intre
elementele tehnice impuse echipamentelor medicale ofertate, iar
neconformitatea unui singur element tehnic conduce in mod categoric la
concluzia ca echipamentul furnizat nu poate respecta cerintele tehnice
minime impuse prin Fisa de date a achizitiei si caietului de sarcini, impuse
chiar de autoritatea contractanta, orice alta speculatie cu privire la presupusa
tardivitate a anumitor critici urmeaza sa fie inlaturata.

Nu in ultimul rand, acesta apreciaza ca trebuie sa se aiba in vedere ca a
supus analizei CNSC verificarea raportului procedurii de atribuire a
contractului de achizitie publica, contestatorul sustinand ca a formulat toate
criticile de neconformitate intemeiate doar in baza documentelor aflate la
dispozitia sa, atat din oferta sa cat si din afirmatiile autoritatii contractante,
oferta intervenientului fiind declarata integral "confidentiala" fiindu-i astfel
limitat accesul la oferta tehnica, astfel reluand integral aceste critici si
dezvoltandu-le in cadrul contestatie si concluziilor scrise.

Pe cale de consecinta, se apreciaza ca toate criticile contestatorului
trebuie sa fie analizate de CNSC conform principiilor ce rezulta din
interpretarea si aplicarea art. 6 din CEDO si o corecta aplicare a principiilor
care stau la baza atribuirii contractelor de achizitie publica, respectiv:
nediscriminarea, tratamentul egal si transparenta.

In continuare, cu referire la apérdrile expuse de ... prin intermediul
concluziilor scrise, autorul contestatiei precizeaza ca trebuie avute in vedere
si urmatoarele argumente:

“... continuad sa sustina conformitatea ofertei sale tehnice, desi, chiar
din inscrisurile depuse (de ex. in anexe) de intervenienta la dosarul CNSC, se
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evidentiaza neconformitatea acestei oferte si tratarea cu superficialitate a
cerintelor tehnice impuse prin Caietul de sarcini.

Mizdnd pe lipsa de experientd a Autoritatii Contractante cu privire la
tehnologia in cauza cat si pe multitudinea de inscrisuri pe care poate
Onoratul Consiliu nu la va putea analiza din lipsa de timp sau expertiza,
insistam in faptul cd Intervenienta a avut un singur scop, respectiv inducerea
in eroare atat a Onoratului Consiliu cat si a Autoritatii Contractante.

In fapt, in Anexa 8, fila 52-54, ... incearcd s& demonstreze utilizarea
produsului lla Active in transport si in transportul aerian.

Realitatea insa este urmdatoarea:

- articolul se regaseste pe site-ul oficial U.S FORCE;

- plansele foto din articol, in care se arata transportul aerian sunt cu
aparatul ..., nicidecum cu ...;

- ... hu este autorizat FDA, respectiv nu este folosit in mod autorizat in
SUA;

- singura referire la produsul ... (actualmente denumit ...) este legata
de istoria echipei, si anume anul 2005.

Specialized team delivers life-saving medical care across the globe By
Tech. Sgt. Christopher Carwile, 59th Medical Wing Public Affairs/ Published
April 26, 2016 (traducere: Echipa specializata ofera asistenta medicala de
salvare pe tot globul de Tech. Sgt. Christopher Carwile, a 59-a afacere
publicd a publicului medical / Publicat 26 aprilie 2016)". Contestatorul
insereaza o pictograma, facand trimitere la link-ul .../, solicitand accesarea
acestuia, pentru vizualizarea planselor foto din articol si a verificarii
certitudinii sustinerilor anterioare, respectiv ca aparatul destinat transportului
US Airforce este ... si nu ....

Autorul contestatiei apreciaza ca a mai dovedit prin concluziile
formulate anterior si inscrisurile depuse, ca tehnologia anului 2018 nu mai
este aceeasi cu cea din 2005-2006 si ca exista destul timp de atunci pana in
prezent, ca acest dispozitiv medical ... (...) sa fie certificat corespunzator
pentru transport.

De asemenea, acesta considera ca a demonstrat anterior ca
echipamentul ... nu trebuie sa fie folosit in spatii cu semnal wireless.

mai precizeaza ca, conformitatea ofertei tehnice ar fi putut fi
dovedita usor cu certificate de profil atat la depunerea ofertei cat si ulterior,
aratand ca, in acelasi context, ... depune si Anexa 7, desi in articolul
respectiv se precizeaza ca modelul unui sistem ECLS/ECMO, capabil sa
corespunda transportului aerian, a fost o adaptare a sistemului ... (Rotaflow)
- “Extracorporeal circulatory systems in the interhospital transfer of critically
ill patients: experience of a single institution” (traducere: "Sisteme
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circulatorii extrocoriale in transferul inter-spitalicesc al pacientilor cu criza:
experienta uneij singure institutii”) - ttps://www.
ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2813631/.

Se sustine totodata ca, in dorinta de a convinge asupra conformitatii si
superioritatii aparatului ofertat, ... apeleaza la sistemul accesoriu de urgenta
care permite utilizarea fara consold, sustinand ca acest aspect este superior
oricarui competitor. In acest sens, autorul contestatiei solicita a se avea in
vedere si faptul ca si aparatul ... si de altfel si alti producatori (ale caror
brosuri au fost depuse de ... in cuprinsul Anexelor) au aceasta caracteristica.

Cu acest prilej, contestatorul reitereaza ca accesul variantelor,
producatorilor sau distribuitorilor acestor dispozitive ECLS, nu a fost
restransa 1n licitatie (ex. portabilitatea sistemului Liva Nova, circuite
neheparinate pentru HIT, tot Liva Nova etc).

Acesta afirma ca, faptul ca Il... nu este conform cerintelor tehnice (cele
ramase nemodificate in urma contestatiei formulata chiar de ..., desi
autoritatea contractanta s-a dovedit a fi extrem de indulgenta cu cererile
asocierii) nu este justificabil in vreun mod, nici prin liberul acces la licitatie
nici prin exemplele altor unitati spitalicesti din Romania sau externe, unde
acest aparat a mai fost comercializat.

In continuare, se precizeazd “Apreciem cd este de prisos s& continudm
sa dovedim neconformitatea aparatului ... cu cerintele tehnice si realmente
ilogicele inscrisuri pe care ... le prezinta in loc de Certificate.

Criticile privind aceste neconformitati le-am expus in motivarea
contestatiei, motiv pentru care, avem rugamintea ca Onoratul Consiliu sa
analizeze temeinic argumentele tehnice expuse de subscrisa”.

In privinta Aparatului de Ventilatie, contestatorul afirmd c3
intervenientul incearca sa induca convingerea asupra conformitatii ofertei
sale, fie prin argumente indirecte (astfel cum a apreciat si autoritatea
contractantd) fie prin detalii care mascheaza obiectul si subiectul
neconformitatii, in continuare, fiind reiterate cateva din neconformitatile
existente, respectiv:

- Solutia echivalenta propusa in locul semnalului diafragmatic nu se
aplica nou-nascutilor;

- Modulul respirator cu determinarile CO2 nu se aplica la nou-nascuti;

- Cand ventilatorul nu are modul airway, nu va efectua determinarile
CO2, nefiind integrat sistemul de capnografie in unitatea pneumatica;

- Solutia echivalenta, propusa in locul semnalului diaphragmatic, nu
este valabila in modurile noninvazive (astfel incat ventilatorul sa adapteze
suportul respirator proportional cu efortul pacientului).
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Autorul contestatiei apreciaza ca, clasificarea pacientilor nou-nascuti
este clara in intreaga lume medicala si nu numai, astfel incat confuzii intre
pacientul copil (pediatric) si copil (nou-nascut) nu se pot produce, oricata
indulgenta ar exista in ceea ce priveste verificarea conformitatii ofertei
tehnice a asocierii ....

Acesta afirma ca isi mentine criticile si argumentele expuse in cuprinsul
contestatiei si in privinta Aparatului de Anestezie, in special in referire la
recrutarea pulmonara automata si calibrarea automata a senzorilor.

Astfel, contestatorul considera ca era necesara o mult mai atenta
evaluare a ofertelor tehnice, intr-un timp rezonabil (nu 1 zi cum s-a intamplat
in prezenta procedura de atribuire, un termen mult prea scurt fata de
amploarea si tehnicitatea acestei proceduri).

Prin adresa nr. ..., inregistrata la Consiliu cu nr. ..., SC ... a comunicat
documentul Completare la CONCLUZII SCRISE, fata de completarea
concluziilor scrise a contestatorului, apreciind ca toate sustinerile acestuia
sunt nefondate.

De asemenea, acesta precizeaza ca ... a completa contestatia in
multiple radnduri. In acest sens se solicitd a se constata cd motivarea
contestatiei trebuie sa existe la momentul redactarii ei, nu sa fie formulata
ori completata ulterior, in raport cu ceea ce spera contestatorul sa descopere
in urma consultarii dosarului cauzei, deoarece contestatia trebuie sa contina
motivarea in fapt si in drept, nu doar o motivare partiala, care sa reflecte
simple dubii sau suspiciuni cu privire la corectitudinea autoritatii contractante
si pe care, ulterior, contestatorul sa o completeze chiar si peste termenul de
formulare a contestatiei impotriva rezultatului procedurii, care ii era cunoscut
inca din data de 10.09.2018.

Acesta mai mentioneaza ca nu se pot retine argumentele
contestatorului ca nu ar fi facut acest lucru, cata vreme exista 8 completari
aduse concluziilor scrise.

2. Intervenientul solicita a nu fi luate in considerare alegatiile
contestatorului cu privire la oferta sa, intrucat, in opinia sa, insiruirea unor
simple enunturi nu reprezinta motive de fapt si de drept, contestatorul
nefiind ,un organism de control care sa realizeze supraevaluarea ofertelor la
cererea ofertantilor care au indoieli sau presupuneri legate de indeplinirea
sau neindeplinirea cerintelor caietului de sarcini de catre concurenti”.

Din aceasta perspectiva, se considera ca nici Consiliul nu poate fi
insarcinat sa efectueze o cercetare in integrum a unei proceduri de atribuire
sau o supraevaluare a ofertelor pe baza de supozitii, in conditiile in care nu
este nici comisie de evaluare si nici mandatar al contestatorului, ci un organ
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administrativ-jurisdictional, cu atributii clar definite in baza Legii nr.
101/2016.

Acesta sustine ca, avand in vedere ca societatea contestatoare isi
fundamenteaza motivarea plecand de la niste informatii false (acelea ca ... ar
fi ofertat bratul articulat ... comercializat sub marca ..., lucru complet
neadevarata), nu pot fi retinute motivatiile din cuprinsul contestatiei, fiind
simple inventii si presupuneri ale ....

3. ... arata ca unul dintre motivele de neconformitate ale ofertei sale,
gasit de contestator, a fost cerinta C.427 -Optional, sa poata fi oferit un
circuit complet de pacient cu aprobare de utilizare de cel putin 5 zile,
compatibil cu pacientii alergici la heparina (pacienti HIT - heparin- induced
thrombocytopenia. Acesta subliniaza ca OPTIONAL nu poate sa insemne
OBLIGATORIU.

4. Totodata, afirma ca ... considera ca argumentele sale din diverse
reviste si site-uri pot fi luate in calcul, insa argumentele ... preluate din cel
mai titrat blog de specialitate nu pot fi luate in calcul.

5. Toate demersurile facute de ... nu sunt decat incercari disperate de a
taragana semnarea contractului, fara a avea insa un fundament real, nici
macar rezonabil. Intervenientul mentioneaza ca, in realitate, oferta sa este
conforma, fiecare dintre specificatiile tehnice fiind asumate de catre asociere
la momentul redactarii ofertei tehnice.

6. Cu privire la afirmatia contestatorului: "Solutia echivalenta propusa
in locul semnalului diafragmatic nu se aplica nou-nascutilor” si "Modulul
respirator cu determindrile CO2 nu se aplica la nou-nascuti", autorul
interventiei prezinta urmatorul raspuns: “Echipamentul ... indeplineste in
modurile de functionare adult/ pediatric toate cerintele solicitate in caietul de
sarcini, inclusiv cele acceptate ca si echivalent in locul semnalului
diafragmatic precum si cele legate de determinarile CO2, fapt confirmat si de
Autoritatea Contractantad in cadrul procedurii de consultare piata MC 0011446
privind achizitionari de instalatii de imagistica prin rezonanta magnetica
1.5T / Sala de operatii politrauma pentru 10 spitale militare”.

In acest sens se aratd ci autoritatea contractantd a acceptat, la
publicarea caietului de sarcini, modificarile cerute de catre SC ... ...,
subcontractanti ai asocierii ..., in cadrul adresei nr. 9192/ din data
15.12.2017 (Anexa 1).

In continuare, sunt redate paragrafele apreciate ca fiind relevante din
adresa mai sus mentionata, respectiv:

«Referitor la cerintele tehnice:

C495: "sa poata asigura setarea unui volum current (tidal volum) cu
valori intre 2 -4000 ml".
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C553: "volumul curent: cel putin in intervalul 100-4000 ml pentru
adulti, 10-350 ml pentru copii si 2-50 ml pentru nou-nascuti”.

Deoarece in spitalele militare nu se ingrijesc pacienti nascuti prematur
propunem s& acceptati volume curente Vt incepdnd de la 20 ml. Intrucét
pentru uz uman nu se utilizeaza volume mai mari de 2000 ml (ultimele
recomandari legate de protectia plamanilor propun utilizarea unui volum de 6
ml per Kg greutate corporala ideala - de exemplu la un pacient cu greutate
corporala de 120 Kg se recomanda un volum de 720 ml). Va solicitam
respectos sa modificati intervalul de setare pentru volum curent dupad cum
urmeaza: setare volum curent Vt in intervalul 20 - 2000 ml.

Din motivele prezentate mai sus va solicitam sa modificati si cerinta
tehnica C553 astfel incat sa se permita setarea volumului curent Vt in
intervalul 20 - 2000 ml"». si

«Referitor la cerintele tehnice:

C559:" Frecventa respiratorie: (respiratii/min): 4-150 * 2 resp./min”

C560: "Frecventa respiratorie in ventilatia sincronizatd intermitenta
SIMS:

(respiratii/min): 3-160 x 2 resp./min”

Deoarece in spitalele militare nu se ingrijesc pacienti nou nascuti
prematur va solicitam respectos sa limitati setarea pentru frecventa
respiratorie la intervalul 4- 120 respiratii pe minut"».

Intervenientul invedereaza ca, urmare a acceptarii modificarilor cerute
in cadrul solicitarii de clarificari, autoritatea contractanta a eliminat
intervalele de valori necesare ingrijirii nou nascutilor si, ulterior, a solicitat
urmatoarele intervale de valori:

C468: "Sa poata asigura setarea unui volum curent (tidal volum) cu
valori intre 20 - 2000 ml"

C527: Frecventa respiratorie: (respiratii/min): cel putin in intervalul 4-
I20+/-2 resp./min

C528: "Frecventa respiratorie in ventilatia sincronizata intermitenta
SIMS (respiratii/ min): 4-60 +/- 2 resp./min".

Suplimentar, intervenientul arata ca ventilatorul ... include un mod
neonatal care are intervalele de setare si monitorizare pe care producatorul
le-a considerat utile pentru acest mod si in care este capabil sa ventileze
aceasta categorie de pacienti.

De altfel, se subliniaza ca autoritatea contractanta a confirmat cele de
mai sus prin publicarea caietului de sarcini in varianta actuala.

7. Cu privire la afirmatia contestatorului: "Cand ventilatorul nu are
modul airway, nu va efectua determinarile CO2, nefiind integrat sistemul de
capnografie in unitatea pneumatica", ... precizeaza ca, in cerinta "C.471.
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Sistemul sa aiba o structura modulard care sa permita utilizatorului sa
modifice functionalitatea sistemului prin adaugarea sau scoaterea diferitelor
module (de exemplu: modul de masurare CO2, modul pentru senzor Y etc).
Aceasta caracteristica trebuie sa asigure transferabilitatea modulelor
respectiv a functionalitatii acestora si intre sisteme de acelasi tip” se specifica
clar ca se doreste modul de masurare CO2 care sa permita utilizatorului sa
modifice functionalitatea sistemului prin adaugarea sau scoaterea diferitelor
module.

Referitor la termenul integrat din cerinta C.472: "Sistemul de masurare
a concentratiei CO2 sa fie integrat in unitatea de baza", intervenientul
precizeaza ca definitia general acceptata pentru ca un parametru sa fie
integrat in unitatea de baza, se refera la imposibilitatea de a oferta un aparat
de sine statator pentru parametrul respectiv (in acest caz un monitor
independent de tip capnometru). Acesta afirma ca avantajele de a avea un
parametru integrat in aparatul de baza sunt in principiu: managementul
unitar al alarmelor, toti parametrii sunt reglati si afisati pe acelasi ecran, nu
necesita alimentare separata cu curent electric, nu necesita curatare
suplimentara, etc, iar toate aceste avantaje sunt prezente in Aparatul de
Ventilatie ofertat, fapt confirmat si de autoritatea contractanta care este
singura in masura sa cunoasca, sa interpreteze, sa recunoasca in mod exact
nevoile sale obiective care vin in beneficiul pacientului.

8. Cu privire la afirmatia contestatorului: "Solutia echivalenta, propusa
in locul semnalului diaphragmatic, nu este valabila in modurile noninvazive
(astfel incat ventilatorul sa adapteze suportul respirator proportional cu
efortul pacientului)"”, intervenientul precizeaza ca portul de presiune auxiliara,
acceptat ca si solutie echivalenta de catre autoritatea contractanta, este activ
in modurile noninvazive asa cum reiese in mod clar din declaratia emisa de
catre producatorul GE Healthcare (Anexa2), fiind la latitudinea utilizatorului
sa decida tipul de linie sau cateter pe care doreste sa il utilizeze in modurile
noninvazive, acesta fiind singurul in masura sa cunoasca, sa interpreteze, sa
recunoasca in mod exact nevoile sale obiective care vin in beneficiul
pacientului.

9. Cu privire la afirmatia contestatorului: "Ne mentinem si in privinta
Aparatului de Anestezie criticile si argumentele expuse in cuprinsul
contestatiei, in special referindu-ne la recrutarea pulmonara automatad si
calibrarea automata a senzorilor", Aparat de anestezie - ..., ... considera ca
autoritatea contractanta este singura in masura sa cunoasca si sa
interpreteze/ sa recunoasca in mod exact necesitatile sale obiective, deci
implicit specificatiile tehnice puse la dispozitie.
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De asemenea, acesta considera ca autoritatea contractanta nu a fost in
eroare, a inteles si a acceptat clarificarile depuse de ..., considerand in mod
neindoielnic ca echipamentul ofertat de catre aceasta respecta in totalitate
cerintele tehnice din caietul de sarcini.

Totodatd, intervenientul precizeaza ca isi mentine argumentele expuse
pe intreaga perioada de derulare a procedurii (faza de consultare, faza de
clarificari si, respectiv cererea de interventie ce demonstreaza fara echivoc ca
echipamentul ofertat de ... indeplineste in totalitate cerintele tehnice
solicitate in caietul de sarcini.

10. Prin urmare, acesta apreciaza ca se impune respingerea ca
nefondata a contestatiei formulate si mentinerea ca legale si temeinice a
tuturor documentelor emise in cadrul procedurii de atribuire.

Prin adresa inregistrata la Consiliu cu nr. ..., autorul contestatiei a
solicitat accesul la anexele depuse de intervenient la concluziile scrise
comunicate prin adresa nr. ..., in acest sens, fiind invitat prin adresa CNSC
nr. ....

Analizand documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul constata
urmatoarele:

..., In calitate de autoritate contractanta, a organizat procedura de
licitatie deschisa, cu etapa finala de licitatie electronica, in vederea incheierii
acordului - cadru, avand ca obiect " Acord cadru de furnizare pentru 48 de
luni Sala operatie Politraum&”, cod CPV 33162000-3. In acest sens a elaborat
documentatia de atribuire aferenta si a publicat in SEAP anuntul de
participare nr. ..., criteriul de atribuire stabilit fiind ,cel mai bun raport
calitate pret”.

In documentul numit “RAPORT INTERMEDIAR NR. 1 Privind deschiderea
ofertelor postate in SICAP, existenta garantiilor de participare si a
documentelor DUAE”, avand nr. A 2138/07.08.2018, s-a consemnat
depunerea a doua oferte in cadrul procedurii.

In raportul procedurii avdnd nr. A 2433/10.08.2018, s-a consemnat
hotararea comisiei de evaluare privind incheierea acordului - cadrul cu
ofertantii care au depus oferte admisibile. In urma aplicarii criteriului de
atribuire s-au situat pe primele 2 locuri ale clasamentului:

Locul I - Asocierea SC ... - ..., cu o valoare de 27.885.388,88 lei, fara
TVA;

Locul II - Asocierea ... - SC ..., cu o valoare de 31.770.000 lei, fara
TVA.
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Impotriva rezultatului procedurii comunicat prin adresa nr.
1044/A2851/10.09.2018, ..., lider al asocierii ... — SC ..., a formulat
contestatia ce formeaza obiectul dosarului nr. ....

Pe fondul contestatiei formulate de ..., Consiliul retine:

1.Prin prima critica formulata, contestatorul sustine ca asocierea ... — ...
nu a indeplinit o cerinta de calificare, respectiv nu ar detine Aviz de
functionare emis de Ministerul Sanatatii prin care este autorizat sa desfasoare
activitati de ,comercializare" si ,punere in functiune" a tuturor dispozitivelor
medicale ofertate.

Concret, contestatorul sustine ca “suportul tip brat articulat modular
independent, care sa fie compatibil cu sistemul de sine lateral al mesei de
operatie" reprezinta un echipament medical de sine statator, ca asocierea nu
a nominalizat vreun producator al acestui echipament si in masura in care
producatorul echipamentului ofertat nu se regadseste in Anexa la Avizul de
functionare, rezulta ca furnizorul nu este autorizat de Ministerul Sanatatii
pentru a desfasura activitatea de comercializare a respectivului produs.

Analizand documentele si sustinerile partilor referitoare la acest aspect,
Consiliul apreciaza ca sustinerile contestatorului nu sunt probate, reprezinta
mai curand o simpla speculatie, motiv pentru care apar a fi neintemeiate.

Astfel, sustinerea potrivit careia "“suportul tip brat articulat modular
independent, care sa fie compatibil cu sistemul de sine lateral al mesei de
operatie" reprezinta un echipament medical de sine statator este contrazisa
de cuprinsul caietului de sarcini, document care la paginile 3-8 prezinta in
primul rand echipamentele de sine statatoare numerotate de la A la K si in
continuare, compunerea detaliata a fiecarui echipament.

Din documentul amintit rezulta ca suportul tip brat articulat este doar
una dintre cele 35 componente ale echipamentului denumit la litera A: MASA
DE OPERATII PENTRU ORTOPEDIE TRAUMATOLOGIE CU SISTEM DE
MANAGEMENT AL TEMPERATURII PACIENTULUI, nu este asimilat unui
echipament de sine statator, astfel incat, in aprecierea Consiliului, nu se
impunea prezentarea unei autorizatii ANMDM pentru suportul tip brat
articulat.

Conform prevederilor documentatiei, necesara era autorizatia pentru
masa de operatie (atat pentru comercializare cat si pentru punerea in
functiune a mesei de operatie) document pe care asocierea ... — ... l-a
prezentat in cuprinsul ofertei.

2. In restul criticilor formulate in cadrul contestatiei, SC ... enumera 35
de specificatii tehnice (din totalul de 721 specificatii impuse prin
documentatie) pe care, sustine acesta, oferta asocierii ... — ... nu le-ar
indeplini.
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Abordand pe rand fiecare dintre cerintele la care face referire
contestatia, Consiliul retine:

C30. Sustinerea contestatorului potrivit careia nu este indeplinita
conditia ca "miscarea sa poata fi ajustata electrohidraulic” se confirma, in
cazul echipamentului propus miscarea poate fi ajustata electromecanic.

C56. Autoritatea contractanta a solicitat minim 3 optiuni de pozitionare
a barei pentru contractiune, iar asocierea ... — ... a ofertat o solutie cu 3
orificii pentru pozitionarea suportului universal cod 1876707 pe bara de
contratractiune.

Sustinerea contestatorului potrivit careia ,cele 3 orificii trebuie
identificate la imbinarea mesei cu barele de contratractiuni, iar nu la
imbinarea suportului universal cu bara de contratractiune” este o interpretare
proprie a acestuia, neconfirmata de textul documentatiei. Intrucat oferta
asigura minim 3 optiuni de pozitionare a barei pentru contractiune, Consiliul
apreciaza cerinta ca indeplinita.

C65. Consiliul constata ca nu sunt aduse niciun fel de probe in sensul
sustinerilor contestatorului potrivit carora echipamentul medical ,suport tip
brat articulat modular independent" ofertat de asocierea ... - ... nu
indeplineste in mod cumulativ specificatiile tehnice solicitate prin
documentatie.

Analizand documentele depuse in cadrul ofertei si in anexa II |la cererea
de interventie, Consiliul apreciaza ca accesoriul ,suport tip brat articulat
modular independent" ofertat de asocierea ... — ... indeplineste specificatiile
tehnice solicitate, atat din punct de vedere al modului de functionare cat si
din punctul de vedere al respectarii cerintelor privind dimensiunile.

C205. Contestatorul sustine ca asocierea ... — ... nu indeplineste cerinta
prin care i se solicita sa depuna ,Declaratia de conformitate CE (marcajul
european de conformitate CE), emis de un organism notificat, privind
respectarea cerintelor Directivei europene 93/42/EEC sau aviz de inregistrare
al produsului ca dispozitiv medical conform Legii 95/2006 - titlul XIX" pentru
echipamentul medical ,Sistem integrat de comanda sala de operatie cu
telemedicina si teleconferinta".

Conform documentelor aflate la dosarul cauzei pentru echipamentul
medical ,Sistem integrat de comanda sala de operatie cu telemedicina si
teleconferinta" a fost prezentata declaratia de conformitate CE emisa de
producatorul ..., iar marcajul echipamentului este vizibil pe placuta de
identificare. In consecinta, Consiliul apreciaza critica formulata ca
neintemeiata.

C206, C207, C208, C209, C210. Contestatorul sustine, faptul ca
asocierea ... — ... a ofertat pentru echipamentul medical ,Sistem integrat de
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comanda sala de operatie cu telemedicina si teleconferintd" modelul ... care
nu ar indeplini cerintele de comanda si control integrat pentru echipamentele
chirurgicale minim invazive, echipamentele de documentare, echipamentele
pentru videoconferinta si echipamentele salii de operatii: masa, lampa,
camere video, etc, fara insa a aduce vreo proba solida pentru a-si sustine
afirmatiile.

Din documentele aflate la dosar, echipamentul ofertat de asocierea ... -

pentru echipamentul medical ,Sistem integrat de comanda sala de
operatie cu telemedicina si teleconferinta" este modelul ... care (conform
declaratiilor si planselor prezentate) indeplineste cerintele mentionate.

Consiliul va respinge si aceste critici ca neintemeiate.

C219, C220. Potrivit documentelor prezentate in anexele 9 si 10
rezulta ca modelul ... indeplineste atat cerinta privind ,posibilitatea de
inghetare imagine" cat si cerinta ca ,Sistemul sa permita prelucrarea,
arhivarea, editarea digitala a imaginilor, secventelor video si audio, si
conectare bidirectionala la sisteme PACS via limbaj DICOM/HL7". Detaliile si
plansele din anexele mentionate sunt suficient de explicite in a descrie chiar
si modul in care se actioneaza in cazul in care chirurgul doreste sa studieze o
anumita imagine si respectiv confirma posibilitatea prelucrarii, arhivarii si
editarii digitale a imaginilor, a secventelor video si audio.

Consiliul constata ca, si in aceste cazuri, contestatorul a invocat faptul
neverificat ca ofertantul a prezentat pentru echipamentul medical ,Sistem
integrat de comanda sala de operatie cu telemedicind si teleconferinta"
modelul ... (conform documentelor modelul prezentat este ...) si a formulat
sustineri neprobate privind o presupusa neindeplinire a cerintelor tehnice
solicitate.

Consiliul va respinge ca neintemeiate si criticile vizand cerintele C219 si
C220.

C223, C236, C238, C242. Contestatorul sustine neindeplinirea altor
patru specificatii tehnice ale echipamentul medical ,Sistem integrat de
comanda sala de operatie cu telemedicina si teleconferintad" de catre un
model ... (pe care sustine ca I-ar propune asocierea ... — ...) dar, pe langa
faptul ca denumirea modelului nu este riguros exacta (modelul prezentat in
oferta asocierii este ..., producatorul fiind intr-adevar acelasi), Consiliul
constata lipsa totala a oricaror dovezi prezentate de catre contestator.

Simplele formulari de genul ,Procedadnd la analiza specificatiilor tehnice
ale echipamentului ofertat am constatat ca... sistemul ... NU foloseste
aceasta tehnologie sau.... sistemul ... NU are capabilitatea de a afisa datele
sau ... sistemul ... NU asigura posibilitatea integrarii de microfoane, etc, nu
sunt dovezi, nu sunt nici macar vagi argumente ci simple enunturi fara nicio

122/134



valoare probatorie. De altfel, in aprecierea Consiliului, o parte dintre aceste
critici apar ca fiind chiar neverosimile deoarece e greu de presupus ca, in ziua
de azi, un sistem de telemedicina ar putea fi atat de primitiv incat sa nu
permita de exemplu ,capabilitatea de a afisa pe ecran ca si imagine
inghetata ultima captura video”.

Pe de alta parte asocierea ... — ... a prezentat in anexele 11, 12, 13 si
14 detalii tehnice si planse din care rezulta indeplinirea cerintelor tehnice la
care se face referire :,Posibilitatea integrarii de microfoane cu fir si wireless
", Sistemul sa ofere posibilitatea inregistrarii cel putin din momentul
declansarii inregistrarii, farda a se pierde imagini";,Sa afiseze datele
pacientului, vizibile, pe monitor";,Sa afiseze pe ecran ca si imagine inghetata
cel putin ultima captura".

In consecinta, Consiliul va respinge ca neintemeiate si criticile vizand
cerintele C223, C236, C238 si C242.

C253. Prima cerinta criticata in ceea ce priveste echipamentul medical
“Aparat de anestezie de inaltd performantad" este cea prin care s-a solicitat
specificatia tehnica: ,Calibrarea senzorilor sa fie automata".

In cazul echipamentului medical “Aparat de anestezie de Iinalta
performanta", Consiliul retine ca este certa prezentarea in oferta, de catre
asocierea ... — ..., a aparatului model ..., producator ....

Contestatorul sustine ca modelul ... nu asigura calibrarea senzorilor
intr-un mod , automat", invocand fragmente din cadrul documentatiei tehnice
a echipamentului (anexa 4 pag.19, numerotarea contestatorului) sustinand
ca ,pasii” prezentati trebuie urmati pentru calibrarea senzorilor de unde ar
rezulta ca procedura de calibrare se realizeaza ,manual" de catre utilizator si
nu ,automat" de catre echipament.

Consiliul considera ca interpretarea contestatorului este eronata, in
speta, referitor la ce se intelege practic prin automatizarea unui proces, care
nu inseamna absenta totala a actiunii/comenzii operatorului.

Verificand caracteristicile modelului ..., mai exact a softului asociat
echipamentului, Consiliul apreciaza ca este prezentat explicit modul automat
de calibrare a senzorilor, dupa cum reiese din urmatorul citat:

~Et Control (Et C) este un mod optional de livrare automata a agentilor
anestezici volatili si oxigenului care serveste la atingerea si mentinerea
concentratiei target EtO2, Et AA setate de medical anestezit, indiferent de
modificarile hemodinamice sau metabolice survenite pe parcursul anesteziei.

Sistemul masoara constant valorile EtO2 si EtAA si ajusteaza automat
livrarea gazelor si fluxul total pentru mentinerea valorilor target setate si a
fratiilor expirate.”
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Prin urmare, in aprecierea Consiliului, cerinta este indeplinita si critica
privind cerinta C253 va fi respinsa.

C254. Cerinta invocata a nu fi indeplinita se refera tot la aparatul de
anestezie model ... si are textul : ,Trebuie sa fie prevazut cu sine verticale,
fiecare sinad va deservi un accesoriu "

In aprecierea Consiliului, aceasta sustinere a contestatorului este, ca si
in alte cazuri deja analizate, pur speculativa, plansele cu vederea de
ansamblu a aparatului (anexa 4 pag. 20, 21 numerotarea contestatorului)
nefiind, sub nicio forma, probe ale acestei afirmatii.

Montarea de sine verticale pentru accesorii este asumata explicit de
catre ofertant si nu poate fi infirmata pe motivul ca in vederea de ansamblu a
aparatului (a aparatului standard) aceste sine nu sunt explicit desenate.

In opinia Consiliului, pe langa faptul ca manualul de utilizare face
referire la folosirea sinelor sau a barelor in forma de coada de randunica, o
astfel de specificatie tehnica (care vizeaza elemente adiacente
echipamentului) trebuie acceptata ca indeplinita prin simpla asumare a
ofertantului.

In concluzie va fi respinsa si critica vizand cerinta C254.

C259. Sustinerea contestatorului potrivit careia aparatul de anestezie
model ... nu ar indeplini cerinta C259 ,Ofera posibilitatea de flush de O2 la
un debit de cel putin 40 I/min, daca presiunea si fluxul din conducta de
oxigen care alimenteazad sala de operatie este adecvata" este o sustinere
nereala, potrivit analizei Consiliului.

Consiliul retine ca, indiferent de specificatiile proprii, niciun aparat de
anestezie nu poate sa garanteze un debit de cel putin 40 I/min, daca
presiunea si fluxul din conducta de oxigen care alimenteaza sala de operatie
nu sunt minimal suficiente pentru asigurarea acestui debit.

In aceste conditii, Consiliul apreciaza ca specificatiile aparatului
model ... indeplinesc cerinta deoarece asigura un flush de 02 cu valori
cuprinse intre 25 si 75 I/min, iar daca presiunea si fluxul din conducta de
oXigen sunt suficiente (adecvate) debitul va fi de minimum 40 I/min.

Consiliul nu retine ca reala identitatea sustinuta de contestator intre
presiunea minima de intrare a aerului/oxigenului (potrivit cerintei C248) de
280kPa/2,8 bar si presiunea adecvata, acest termen ,adecvata”, utilizat in
textul cerintei C259 fiind corect interpretat ca suficient pentru un flush de
oxigen la un debit de 40 |/ min.

Apreciind, in consecinta, ca aparatul de anestezie model ... indeplineste
cerinta analizata, Consiliul va respinge criticile vizand C259.

C274. Potrivit cerintei s-a solicitat ca la aparatul de anestezie ,Volumul
total al circuitului respirator fix sa fie de maxim 3 | (incluzand recipientul de
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calce sodata si sistemul de mobilizare a volumelor de gaz, excluzand
tubulatura de pacient si balonul pentru respiratie manuala)".

Argumentul contestatorului se bazeaza pe o mentiune in limba engleza
din brosura (manualul de utilizare) aparatului model ..., cu textul , volume
with EZchange canister system and condenser ventilator side 3145 ml”,
mentiune care nu contine precizari in sensul confirmarii ca se masoara exact
acelasi volum descris in cerinta C274 adica ,Volumul total al circuitului
respirator fix (incluzand recipientul de calce sodata si sistemul de mobilizare
a volumelor de gaz, excluzdnd tubulatura de pacient si balonul pentru
respiratie manuala).”

Pe de alta parte, in documentatia depusa de ofertantul asocierea ... - ...
a fost atasata o declaratie oficiala din partea producatorului ... in care se
sustine faptul ca:

"Masina de anestezie ... are volumul total al circuitului respirator fix de
maxim 3| (incluzdnd recipientul de calce sodata si sistemul de mobilizare a
volumelor de gaz, excluzadnd tubulatura de pacient si balonul pentru
respiratie manuala)"

In mod firesc, declaratia producatorului, care asuma indeplinirea in mod
riguros a cerintei, exact asa cum aceasta a fost formulata, este un document
care trebuie luat in considerare ca proba, cu atat mai mult cu cat textul in
engleza antecitat nu precizeaza cum a fost calculat volumul de 3145 ml.

Prin urmare, Consiliul apreciaza ca si aceasta cerinta este indeplinita si
va respinge criticile privind C274.

C298. Potrivit cerintei s-a solicitat ca aparatul de anestezie ,Sa permita
procedura de recrutare pulmonara desfasurata automat, cu monitorizarea
respiratie cu respiratie a urmatorilor parametri:

- presiunea la sfarsitul inspirulului PEEP

- presiunea la sfarsitul expirului

- complianta dinamica pulmonara".

Ca si la analiza indeplinirii/neindeplinirii cerintei C253, contestatorul
sugereaza o interpretare excesiva si incorecta (in aprecierea Consiliului) a
termenului ,automat”.

Faptul ca exista niste pasi, niste setari necesare inaintea punerii in
functiune sau inaintea utilizarii unei aplicatii, nu inseamna ca procedura nu se
desfasoara automat.

In speta, faptul ca initial trebuie parcursi pasi (1. Selectati Proceduri;?2.
Selectati Ciclare;3. Selectati Procedura pentru a fi efectuata;4. Selectati
Pornire Ciclare;Procedura incepe) nu inseamna ca procedura nu este
automata, adica la monitorizarea respiratie cu respiratie a parametrilor
solicitati (presiunea la sfarsitul inspirulului PEEP- presiunea la sfarsitului
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expirului - complianta dinamica pulmonara), in timpul procedurii de ciclare,
pe ecranul principal, in zona campurilor diagrame si zona campurilor digitale
acesti parametri sunt afisati respiratie cu respiratie asa cum este descris si in
... Manual de referinta pentru utilizator, Campuri diagrame.

Chiar si contestatorul recunoaste ca ,dupa operatiunea de programare
manuala, manevra se va desfasura automat”. A invoca faptul ca programarea
este manuala (mai corect digitala) si astfel procedura nu s-ar desfasura
automat, este lipsit de sens pentru ca orice soft necesita, anterior utilizarii
lui, o0 comanda sau o serie de comenzi introduse de un operator uman, ceea
ce nu contrazice caracterul automat al afisarii datelor privind monitorizarea
respiratie cu respiratie a parametrilor.

In ceea ce priveste sustinerea contestatorului potrivit careia aparatul
model ... nu monitorizeaza pas-cu-pas (respiratie cu respiratie) parametrii:
presiunea la sfarsitul inspirulului PEEP, presiunea la sfarsitului expirului si
complianta dinamica pulmonara, Consiliul apreciaza ca mentiunile din
Manualul de referinta pentru utilizator, Campuri diagrame, pag 2-13 infirma
aceasta sustinere.

Prin urmare, Consiliul apreciaza ca si aceasta cerinta este indeplinita si
va respinge criticile privind C298.

G1. Referitor la cerinta G1 "Unitatea principala cu analizor de sénge
integrat" - Consiliul constata ca, anterior datei de depunere a ofertelor,
autoritatea contractanta, prin Modificarea/Completare la documentatia de
atribuire nr.676/A2851/16.07.2018, a renuntat la aceasta cerinta intelegand
restrictivitatea ei. Critica va fi, in consecinta, respinsa.

C398, C400, C407, C409. Contestatorul sustine neindeplinirea a
patru specificatii tehnice ale echipamentul medical “Aparat pentru asistare
pulmonara si/sau circulatorie" model ..., producator .../..., din oferta asocierii

. — ..., acestea fiind:

C398:,Sistem integrat pentru asistare pulmonara si/sau circulatorie -
pentru blocul operator, unitate de urgente, cat si in timpul transportului
aerian si terestru pentru pacientii ce necesita suport cardiac si/sau respirator,

C400:"Sa fie prevazut cu maner ventru transport cand unitatea nu este
montata pe troliu"

C407:, Sistemul de monitorizare integrat in unitatea principala sa aiba:
- canale pentru senzorii externi de presiune
- senzori pentru masurarea presiunilor din sistem: acestia sa fie integrati in
circuit sau in aparat;

- min. 1 canal pentru senzor de temperatura extern
- min. 1 canal pentru senzor ultrasonic fara gel cu posibilitatea de folosire pe
linia arterialda/venoasa”
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C409:,Unitatea principala sa ofere posibilitatea setarii de interventii
pentru depasirea valorilor normale pentru urmatorii parametri:
-presiunea venoasa: modificarea turatiilor pompei centrifugale -presiunea
arteriala: modificarea turatiilor pompei centrifugale
-bule de aer gaz pe linia venoasa: pompa centrifugald are turatie minima
astfel incat opreste fluxul de sdnge prin sistem
-bule de gaz detectate pe linia arteriala: sistemul opreste pompa
centrifugala, 0 rpom”.

Consiliul a constatat, referitor la cele patru specificatii tehnice mai sus
mentionate, faptul ca atat contestatorul cat si intervenientul au prezentat (in
contestatie, respectiv in cererea de interventie) mai multe fragmente din
manuale, ghiduri, brosuri, primul cu intentia de a proba neindeplinirea
specificatiilor de catre aparatul ofertat, cel de-al doilea in sensul probarii
indeplinirii acestora.

Analizand continutul sustinerilor, Consiliul nu a identificat probe certe in
niciuna dintre situatii, atat contestatorul cat si intervenientul aducand
anumite argumente si interpretari in sensul sustinerilor fiecaruia, dar nu
dovezi incontestabile. Intr-o astfel de situatie, Consiliul considera ca trebuie
acordat credit comisiei de evaluare si expertilor desemnati de cele 10 spitale
beneficiare, persoane care, in principiu, au atat cunostintele necesare cat si
raspunderea aprecierii daca sunt sau nu indeplinite cerintele, precum si daca
modul in care este indeplinita o cerinta raspunde unor necesitati reale ale
autoritatii contractante.

Potrivit prevederilor art. 156 din Legea nr. 98/2018:

JArt. 156. - (1) Fara a aduce atingere normelor tehnice obligatorii de la
nivel national, in masura in care sunt compatibile cu actele normative
adoptate la nivelul Uniunii Europene, specificatiile tehnice se stabilesc in
una dintre urmatoarele modalitati:

a) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale, inclusiv
caracteristici de mediu, cu conditia ca parametrii sa fie suficient de precisi
pentru a permite ofertantilor sa determine obiectul contractului si autoritatile
contractante sa atribuie contractul;

b) prin trimitere la specificatii tehnice si, ca ordine de prioritate, la
standarde nationale care transpun standarde europene, evaludri tehnice
europene, specificatii tehnice comune, standarde internationale, alte sisteme
de referinta tehnice instituite de catre organismele de standardizare
europene sau, in lipsa oricarora dintre acestea, la standarde nationale, la
agremente tehnice nationale sau specificatii tehnice nationale referitoare la
proiectarea, calcularea si executia lucrarilor si la utilizarea produselor; fiecare
trimitere este insotitd de mentiunea "sau echivalent";
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c) prin raportare la cerinte de performanta sau cerinte functionale, potrivit
lit. a), si prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) ca
modalitate de a prezuma conformitatea cu respectivele cerinte de
performanta sau cerinte functionale;

d) prin trimitere la specificatiile tehnice prevazute la lit. b) pentru unele
caracteristici si prin raportare la cerinte de performantda sau cerinte
functionale prevazute la lit. a) pentru alte caracteristici.

(2) Cu exceptia cazului in care acest lucru este justificat de obiectul
contractului, specificatiile tehnice nu precizeaza un anumit producator, o
anumita origine sau un anumit procedeu care caracterizeaza produsele sau
serviciile furnizate de un anumit operator economic si nici nu se referd la
marci, brevete, tipuri, la o origine sau la o productie specifica, care ar avea
ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor operatori economici sau
produse.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), stabilirea specificatiilor tehnice
prin precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este permisa in situatii
exceptionale, in cazul in care nu este posibild o descriere suficient de precisa
si de inteligibild a obiectului contractului in conformitate cu dispozitiile alin.
(1); in aceste situatii, precizarea elementelor prevazute la alin. (2) este
insotita de cuvintele "sau echivalent".

(4) In cazul in care autoritatea contractants stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o
oferta pe motiv ca lucrarile, produsele sau serviciile oferite nu sunt
conforme cu specificatiile tehnice la care se face trimitere, daca
ofertantul demonstreaza in oferta sa, prin orice mijloace adecvate, ca
solutiile propuse indeplinesc intr-un mod echivalent cerintele definite
prin specificatiile tehnice.

(5) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile tehnice
potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. a), aceasta nu respinge o oferta pentru
lucradri, produse sau servicii care sunt conforme cu un standard national care
transpune un standard european, cu un agrement tehnic european, cu o
specificatie tehnica comuna, cu un standard international sau cu un sistem
de referinta tehnic elaborat de un organism european de standardizare, daca
aceste specificatii vizeaza cerintele de performante sau cerintele functionale
stabilite de autoritatea contractanta.

(6) In cazul prevézut la alin. (5), ofertantul demonstreazd in oferta sa, prin
orice mijloace adecvate, inclusiv cele prevazute la art. 158, ca lucrarile,
produsele sau serviciile conforme standardului satisfac cerintele de
performanta sau cerintele functionale stabilite de autoritatea contractanta.”
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In aplicarea prevederilor legale mai sus mentionate (cele subliniate sunt
aplicabile in speta de fata) constatarea de catre comisia de evaluare a
faptului ca necesitatile autoritatii contractante sunt satisfacute in totalitate
implica o apreciere a unei oferte ca fiind conforma chiar si in conditiile in
care, de exemplu, ,produsele oferite nu sunt conforme cu specificatiile
tehnice la care se face trimitere”.

Avand in vedere faptul ca, potrivit prevederilor Codului de Procedura
Civila, sarcina probei sta in obligatia petentului (contestatorului, in speta),
precum si faptul ca, in aprecierea Consiliului, SC ... nu a adus dovezi certe
ale neindeplinirii cerintelor analizate, Consiliul va da credit analizei efectuate
de comisia de evaluare si va respinge criticile formulate.

C420, C423, C426. Contestatorul a invocat neindeplinirea unor cerinte
vizand (la acelasi echipament medical “Aparat pentru asistare pulmonara
si/sau circulatorie") un Kit care include oxigenator cu schimbator de caldura,
pompa centrifugala, tubulatura, set priming, conectori aditionali, canula
arteriald, canula venoasa si doua seturi de insertie percutana pentru canule.

Ca o prima mentiune, in textul cerintei C420, autoritatea contractanta a
emis, din eroare, un nonsens tehnic si logic deopotriva, deoarece , 0 unitate,
solidara, care sa nu poata fi fragmentata pe componente” este, intotdeauna,
indiferent de masina, aparatul, echipamentul imaginat, in orice domeniu, o
varianta inferioara unei unitati solidare care sa poata fi fragmentata pe
componente. O unitate solidara nu este cu nimic mai putin stabila sau
performanta in orice domeniu daca poate fi fragmentata pe componente si
fireste, nici nu ocupa mai mult volum decat daca ar fi fost nefragmentabila
(nedemontabila).

Motivul invocat este de asemenea complet nerelevant, deoarece unitatea
formata din oxigenatorul cu schimbatorul de caldura si pompa
centrifugala este solidara, asa cum s-a solicitat si faptul ca ar putea fi
fragmentata pe componente (o calitate in plus) nu afecteaza reducerea
volumului de priming.

Consiliul apreciaza critica formulata de contestator vizand cerinta C423 ca
fiind lipsita de orice argument, iar critica vizand cerinta C426, neintemeiata,
bazata pe o sustinere a faptului ca ,o canula (nu ni se precizeaza care) nu
este avizatd pentru o perioada de timp de minimum 29 de zile si, in
consecinta, de vreme ce unul din elementele componente ale kit-ului
solicitate de autoritatea contractanta (canula) nu poate fi utilizat pe o
perioada de cel putin 29 de zile, rezultd ca nici kit-ul privit in ansamblu cu
invelis heparinat, nu poate fi utilizat 29 de zile".

Intervenientul a anexat documente din care rezulta ca kiturile includ si
canulele compatibile cu echipamentul, acestea fiind conform instructiunilor de
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utilizare, acoperite cu heparina cu greutate moleculara mica si au o durata de
utilizare de pana la 29 de zile.

Prin urmare, Consiliul va respinge si criticile formulate in privinta
cerintelor C420, C423 si C426.

C427. Cerinta C427 are urmatorul text: "Optional, sa poata fi oferit un
circuit complet de pacient cu aprobare de utilizare de cel putin 5 zile,
compatibil cu pacientii alergici la heparina (pacienti HIT - heparin- induced
thrombocytopenia)".

Este clar faptul ca oferta depusa de asocierea ... — ... nu asigura
aceasta optiune speciala, dar, avand in vedere ca a fost precizat caracterul
optional, Consiliul apreciaza ca este negat caracterul obligatoriu, motiv
pentru care autoritatea contractanta a decis, corect in aprecierea Consiliului,
ca acesta nu este motiv de respingere ca neconforma a unei oferte.

Ultimele critici formulate de contestator sunt cele referitoare Ila
echipamentul medical ,Ventilator de inalta performanta” model ...,
producator ...

Referitor la Pct. 7 cerinta b),b) Modul electromiografie diafragmatica
cu semnal Edi sau sistem echivalent de sincronizare a ventilatorului cu
impulsul nervului frenic sau modul respirator pentru masurarea (EELV/FRC,
PEEP inView, etc.) cu sensor de flux ce se monteaza la piesa in Y a circuitului
de pacient)

- preia semnalul electromiografic de la nivelul difragmului si reda pe
ecranul ventilatorului cel putin urmatorii parametrii: unda EDI (semnal
electromiografic), unde ECG, estimare unda presiune in ventilatia asistata
neuronal."

Consiliul retine ca aceasta nu face parte din cele 721 de cerinte tehnice
ci din capitolul care se refera la componenta si eventualele accesorii ale
echipamentelor.

Consiliul apreciaza ca oferta asocierii ... — ... rezolva in mod echivalent
rolul acestui accesoriu prin "Modulul electromiografie diafragmatica cu
semnal Edi sau sistem echivalent de sincronizare a ventilatorului cu impulsul
nervului frenic".

Consiliul va respinge si aceasta critica.

C.471 Contestatorul sustine ca oferta asocierii ... - ... nu
indeplineste cerinta ,Sistemul s aiba o structura modulara care sa permita
utilizatorului sa modifice functionalitatea sistemului prin adaugarea sau
scoaterea diferitelor module (de exemplu: modul de masurare CO2, modul
pentru senzor Y etc). Aceasta caracteristica trebuie sa asigure
transferabilitatea modulelor, respectiv a functionalitatii acestora si intre
sisteme de acelasi tip" fara insa a preciza care sunt probele pe care se
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bazeaza, invocand doar, la general, ,analiza specificatiilor tehnice” ale
echipamentului.

Intervenientul indica in mod concret plansa din ,Manualul de referinta
pentru utilizator, Revizie software 10, ...", cuprinzand vederea din fata a
ventilatorului, plansa in care se identifica suportul in care se pot conecta
modulele la care se face referire.

Prin urmare, Consiliul apreciaza ca si aceasta cerinta a fost indeplinita.

C472. Situatia este similara si in cazul criticii privind cerinta C472,
contestatorul sustinand nefondat ca echipamentul nu indeplineste cerinta
.Sistemul de masurare a concentratiei CO2 sa fie integrat in unitatea de
baza".

Din plansa mentionata anterior se identifica faptul ca modulele care
masoara/monitorizeaza concentratia de CO2 se monteaza in interiorul
ventilatorului.

Avand in vedere ca potrivit altei cerinte (C417) se cere ca "sistemul sa
aiba o structura modulara", apare ca evident faptul ca sintagma ,sistem
integrat” nu se interpreteaza ca sistem compus dintr-un singur bloc,
termenul "integrat" referindu-se la afisarea pe acelasi ecran a tuturor
parametrilor.

Consiliul apreciaza ca si aceasta cerinta a fost indeplinita.

C480. Contestatorul sustine ca nu este indeplinita cerinta , Ventilatorul
sa fie capabil sa ventileze 3 categorii de pacienti: nou - nascuti, pediatrici si
adulti", invocand din nou ,analiza specificatiilor tehnice” care ar indica faptul
ca modelul ... nu are capacitatea de a ventila ,nou-nascuti" intrucat nu sunt
atinsi parametrii specifici ventilatiei nou-nascutilor.

Nici aceasta critica nu va fi retinuta de Consiliul ca intemeiata deoarece
la pagina 2 din brosura ... se precizeaza posibilitatea de a selecta tipul
pacientului dintre adult, pediatric sau neonatal.

C506. Referitor la cerinta: "Afisarea de unde in timp real pentru
presiune, flux, volum, CO2, semnal electromiografic la nivelul diafragmului
sau echivalent pentru o presiune auxiliara (traheald sau esofagiald)"
contestatorul sustine ca, din analiza specificatiilor tehnice ale echipamentului
ofertat, in cazul modelului ..., presiunea auxiliara trahealda sau esofagiana
(considerate a fi echivalente semnalului Edi) se masoara doar cand pacientul
este intubat sau traheostomizat, deci, in aprecierea acestuia nu se masoara
decat in ventilatia invaziva nu si in ventilatia neinvaziva care este impusa prin
cerintele C519, C520 si C521.

Intervenientul invoca textul din brosura ..., pag. 11, unde se
precizeaza: "Formele de unda in ecran: Pana la patru simultan" si ,,Parametrii
formelor de unda: Presiune, flux, volum, CO2, O2 si presiune auxiliara” si
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precizeaza ca presiunea auxiliara, in functie de accesoriile conectate, poate
sa fie o presiune traheald, o presiune esofagiald, etc, conectorul de presiune
auxiliara fiind disponibil si in timpul ventilatiei pe masca.

Consiliul constata in primul rand ca aspectul contestat nu e conectat
explicit la textul cerintei, text care nu face referire la ventilatia neinvaziva si
afisarea datelor pentru acest caz.

Pentru acest motiv, nu exista elemente care sa conduca la admiterea
criticilor referitoare la C506.

C512, C514. Referitor la cerintele ,Gama flux inspirator: pentru adult,
cel putin pe intervalul 0 la 180 I/min”, respectiv ,,Gama flux expirator: pentru
adult, cel putin pe intervalul 0 la 180 I/min”, contestatorul sustine ca
echipamentul ofertat de asocierea ... - ... nu indeplinesti aceste cerinte
deoarece prezinta un interval cuprins intre 2 I/min si 160 |/min.

Intervenientul arata ca in Brosura ..., la pag. 10, este precizat "Fluxul
pacientului: - de la 1 pana la 200 I/min" ceea ce contrazice sustinerile
contestatorului iar Consiliul apreciaza ca intervalul 0-1 I/min nu are absolut
nicio relevanta si in niciun caz neprecizarea inceputului de gama la 0 I/min ci
la 1 I/min nu poate reprezenta motiv de respingere a unei oferte.

In consecinta, Consiliul va respinge si criticile formulate privind cerintele
C512 si C514.

C554. Contestatorul afirma textual ca ,din analiza documentatiei
tehnice a echipamentului ofertat de Asocierea ... — ... ... nu a identificat
informatii din care sa rezulte ca acest echipament are capacitatea de a
monitoriza complianta dinamica”.

Cu alte cuvinte, singurul argument pentru contestarea cerintei C554
este, chiar conform declaratiei contestatorului, faptul ca nu a identificat
informatii in acest sens, ceea ce, in mod evident in aprecierea Consiliului, nu
poate justifica o actiune de contestare.

Intervenientul arata ca litera C se refera la complianta dinamica,
invocand ca, in ..., Manual de referinta pentru utilizator, Revizie software 10,
la pag. 2-2, sunt prezentati parametrii C = Complianta si Cstat = Complianta
statica iar la pagina 10 din Brosura ..., se precizeaza ,Complianta: de la 0.1
pana la 150 mL/cm H20".

Prin urmare si aceasta critica va fi respinsa de Consiliu.

Recapituland cele constatate, Consiliul conchide asupra faptului ca doar
pentru doua cerinte (cerinta C30 partial si cerinta C427) dintre cele criticate
s-a retinut o abatere a ofertei de la prevederile extrem de detaliate ale
caietului de sarcini. Apreciem ca, in cazul cerintei (C30), faptul ca miscarea
poate fi ajustata electromecanic iar solicitarea a fost ca miscarea sa poata fi
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ajustata electrohidraulic nu este de natura a conduce la respingerea ofertei
intrucat acest detaliu nu poate fi considerat ca este de natura sa afecteze
necesitatile autoritatii contractante.

In cazul cerintei C427, asa cum am aratat, a fost precizat caracterul
optional, iar Consiliul apreciaza ca este negat caracterul obligatoriu.

In situatiile in care argumentele partilor au fost contradictorii dar nu au
avut consistenta unor dovezi solide, Consiliul a decis sa dea credit comisiei de
evaluare si expertilor desemnati de cele 10 spitale beneficiare, adica celor
care raspund de indeplinirea necesitatilor reale ale autoritatii contractante si
care pot evalua importanta reala a fiecarui detaliu cuprins in cele 721 de
cerinte. Este important sa repetam faptul ca, avand in vedere modul in care
au fost redactate specificatiile tehnice, sunt aplicabile prevederile art. 156
alin (4) din Legea nr. 98/2018 potrivit carora:

,(4) In cazul in care autoritatea contractantd stabileste specificatiile
tehnice potrivit dispozitiilor alin. (1) lit. b), aceasta nu respinge o oferta pe
motiv ca lucrdrile, produsele sau serviciile oferite nu sunt conforme cu
specificatiile tehnice la care se face trimitere, daca ofertantul demonstreaza
in oferta sa, prin orice mijloace adecvate, ca solutiile propuse indeplinesc
intr-un mod echivalent cerintele definite prin specificatiile tehnice.”

In ceea ce priveste situatia noilor motive de contestare, introduse de
catre ... prin intermediul concluziilor scrise, Consiliul le va respinge ca
inadmisibile potrivit prevederilor art. 21 alin (3) din Legea nr. 101/2016,
potrivit carora:

,(3) Este inadmisibila prezentarea unor noi motive de contestare si/sau
formularea unor noi capete de cerere pe calea concluziilor scrise sau orale ori
a precizarilor la contestatie ulterior termenului legal de formulare a acesteia”.

In consecintd, ludnd in considerare cele mai sus mentionate, in temeiul
prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016, Consiliul va respinge ca
nefondata contestatia formulata de ..., lider al asocierii ... - ... in
contradictoriu cu ....

In temeiul dispozitiilor art. 17 alin (3) din Legea nr. 101/2016, coroborat
cu dispozitiile art. 61 si urm. din Codul de procedura civila, Consiliul va admite
cererea de interventie formulata de ..., lider al asocierii ... — ....

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:
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in temeiul prevederilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016,
respinge ca nefondata contestatia formulata de ..., lider al asocierii ... - ... in
contradictoriu cu ....

In temeiul dispozitiilor art. 17 alin (3) din Legea nr. 101/2016, coroborat
cu dispozitiile art. 61 si urm. din Codul de procedura civila, admite cererea de
interventie formulata de ..., lider al asocierii ... — ....

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, in conformitate cu
dispozitiile art. 28 alin. (1) din Legea nr. 101/2016 si poate fi atacata cu
plangere, in temeiul art. 29 din acelasi act normativ, in termen de 10 zile
lucratoare de la comunicare.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,

Redactata in 5 (cinci) exemplare, contine 138 (unasutatreizecisiopt) pagini.
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