In conformitate cu prevederile art. 14 alin. (2) si ale art. 27
alin. (1) din Legea nr. 101/2016 privind remediile si caile 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

DECIZIE
Nr. 1072/C5/1002
Data: 11.05.2023

Prin contestatia fara numar de inregistrare de la emitent, transmisa
prin mijloace electronice (e-mail), inregistrata la Consiliu sub nr.
20143/13.04.2023, inaintata de ......... SRL, avand sediul social in mun.
Cluj-Napoca, str. ......... , jud. Cluj, inregistrata an registrul comertului
sub nr. J12/213/2003, avand CUI 15169122, reprezentata conventional
de CIGHER IULIA-ANDRADA, avocat, cu sediul profesional in mun. Cluj-
Napoca, str. Onisifor Ghibu nr. 20A, Record Park, cladirea Stables, jud.
Cluj, formulata impotriva rezultatului procedurii de atribuire, prin licitatie
deschisa, a acordurilor-cadru de ,Furnizare consumabile medicale, pe
loturi”, procedura initiata prin anuntul de participare nr.

CN1050688/23.12.2022, organizata de autoritatea contractanta ......... ,
cu sediul in mun. ......... , str. Tipografiei, nr. 1, jud. ......... , avand
CIF ......... , S-a solicitat, in ceea ce priveste lotul 5 - CONSUMABILE

DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES si lotul 9 — CONSUMABILE DEFIBRILATOR
CORPULS 3:

- anularea raportului procedurii nr. 3094/05.04.2023 si a procesului
verbal nr. 2744/27.03.2023 privind evaluarea conformitatii propunerilor
tehnice cu prevederile caietului de sarcini;

- anularea tuturor actelor subsecvente, inclusiv a comunicarii
rezultatului procedurii nr. 3135/06.04.2023, precum si a deciziilor de
desemnare a ofertelor castigatoare, MEDIST IMAGING & P.O.C. SRL, la
lotul 5 si DELTAMED SRL, la lotul 9;

- obligarea autoritatii contractante la luarea masurilor de remediere,
respectiv reluarea procedurii de atribuire, reevaluarea ofertei tehnice
- R SRL, precum si stabilirea unui nou rezultat al procedurii;

- suspendarea proceduri de atribuire, pana la solutionarea
contestatiei.
~ Cererea de suspendare a procedurii a fost solutionata prin
Incheierea nr. 1125/C5/1002 din 23.12.2022, fiind respinsa, ca
nefondata.

CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzei de fata, constata urmatoarele:
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In sustinerea contestatiei, ......... SRL arata ca autoritatea
contractanta a evaluat, in mod eronat, drept neconforme, ofertele pe
care le-a depus la loturile 5 si 9 si pe care le-a respins, ca inadmisibile.

Contestatorul reclama faptul ca, in ceea ce priveste lotul 5 -
CONSUMABILE DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES, in urma evaluarii
efectuate de autoritatea contractanta, aceasta a stabilit ca oferta .........
SRL este neconforma, potrivit prevederilor art. 137 alin. (3) lit. a) din HG
nr. 395/2016, deoarece nu satisface in mod corespunzator cerintele
caietului de sarcini referitoare la prezentarea de informatii care sa
probeze specificatiile tehnice.

Contestatorul reclama faptul ca evaluarea efectuata de autoritatea
contractanta este una eronata, deoarece ofertele sale findeplinesc
cerintele din caietul de sarcini.

Astfel, arata ca, prin adresa nr. 1578/21.02.2023, autoritatea
contractanta a transmis o solicitare de clarificare/completare formala/
confirmare a informatiilor care fac obiectul propunerii tehnice, iar .........
SRL apreciaza ca s-a conformat intru totul acestor solicitari. Cu toate
acestea, autoritatea contractanta a apreciat ca, pentru LOTUL 5 -
CONSUMABILE DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES, ofertantul ......... SRL nu
a prezentat informatii care sa probeze indeplinirea anumitor cerintele
tehnice, pentru componentele ,HARTIE TERMOSENSIBILA ZOLL",
produsul ,SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA MASIMO LNCS
NEONATO/PEDIATRIC U.F. COMPATIBIL CU DEFIBRILATOR ZOLLX
SERIES(3-sa\zg)”si ,,ELECTROZI DEFIBRILARE ZOLL AED UNIVERSALI
CU SENZOR RCP”.

in privinta produsului ,HARTIE TERMOSENSIBILA ZOLL”, oferta
contestatorului a fost respinsa pentru ca nu a probat ~Specificatiile
tehnice dimensionale pentru produsul HARTIE TERMOSENSIBILA”.,

Contestatorul sustine ca a demonstrat respectarea acestor
specificatii tehnice prin documente de la producator, care atesta
posibilitatea de fabricare a hartiei termosensibile de orice
dimensiune/grosime/nr. pagini sau lungime/diametru, toate aceste
aspecte rezultand din documentele pe care le-a depus in timpul
procedurii, pentru a face dovada ca specificatiile tehnice dimensionale
ale hartiei termosensibile ZOLL au fost respectate.

Referitor la produsul ,SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA
MASIMO LNCS NEONATO/PEDIATRIC  U.F. COMPATIBIL CU
DEFIBRILATOR ZOLLX SERIES(3-sa\zg)”, autoritatea contractanta a
constatat ca oferta ,nu satisface, in mod corespunzator cerintele
caietului de sarcini, referitoare la prezentarea de informatii care sa
probeze (...) specificatiile «sa fie potrivit copiilor cu greutatea intre 3 si
20 kg» si «mufa LNCS»” prezente pe eticheta produsului, conform
cerintelor de etichetarea produsului SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU
TEHNOLOGIA MASIMO LNCS”.
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Contestatorul sustine ca a probat aceste specificatii tehnice prin:

- declaratia producatorului Shenzhen Upnmed Equipment Co. Ltd,
din data de 23.02.2023, care atesta ca senzorii pediatrici spo2 pot fi
folositi si pentru copii cu greutatea intre 3 si 20 kg si ca sunt compatibili
Zoll X Series;

- in privinta mufei, a depus documentatie suficienta care arata ca
este compatibila cu tehnologia MASIMO LNCS si ca este o mufa cu 9
pini, oferita de producatorul Shenzhen Upnmed Equipment Co. Ltd.

In acest sens a depus extrase din catalogul producatorului care
arata atat compatibilitatea cat si tipul de mufa, facand dovada celor
mentionate in oferta tehnica.

Contestatorul reclama faptul ca niciunde in cuprinsul caietului de
sarcini nu se prevad cerinte suplimentare de etichetare, pe care .........
SRL sa nu le fi respectat si, din aceasta perspectiva, apreciaza ca
argumentul autoritatii contractante, pe baza caruia a evaluat oferta
acestuia ca neconforma, este unul nevalid, prin raportare la faptul ca in
caietul de sarcini nu sunt cuprinse cerinte de etichetare, in conformitate
cu art. 157 din Legea nr. 98/2016.

Referitor la produsul ,LELECTROZI DEFIBRILARE ZOLL AED
UNIVERSALI CU SENZOR RCP”, oferta a fost respinsa pentru ca nu
probeaza:

1. ,specificatiile «universali pentru defibrilarea pacientilor adulti si
pediatrici»”

Contestatorul arata ca a ofertat distinct electrozi pentru uz pediatric
si pentru adulti, in cantitati egale. Din perspectiva tehnica nu exista
electrozi care sa fie universali si care sa poata fi folositi pentru ambele
categorii.

In aceasta privinta ......... are dubii extrem de serioase cu privire la
indeplinirea acestei conditii de catre operatorul economic MEDIST
IMAGING & P.O.C. SRL. Insusi producatorul echipamentului, ZOLL X -
SERIES arata, in documentatia tehnica, faptul ca pentru echipament vor
fi folosite doua tipuri de electrozi: electrozi pentru uz pediatric si pentru
adulti, distinct. ......... SRL a anexat contestatiei specificatie tehnica a
electrozilor ZOLL care au fost ofertati de catre operatorul economic
declarat castigator, pentru a se putea observa faptul ca, la fel ca
electrozii ofertati de catre el, nici acestia nu au ,uz universal", pentru ca
aceasta cerinta este imposibil de obtinut, din punct de vedere tehnic.

Produsul solicitat de catre autoritatea contractanta nu exista pe
piata consumabilelor.

2. ,ambalarea cu <«kit de salvare» a ELECTROZILOR DEFIBRILARE
ZOLL AED UNIVERSALI CU SENZOR RCP”

Contestatorul arata ca, in cuprinsul documentatiei si a raspunsului
formulat, a precizat ca furnizarea se va realiza prin ambalarea inclusiv a
unui kit de salvare. Electrozii nu se vand direct cu ,kit de salvare",
acesta fiind distinct. Prin urmare, motivul respingerii, ca neconforma, a
ofertei sale este unul neintemeiat.
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In raport de aspectele invederate mai sus, rezultd cd oferta .........
SRL a fost una conforma si ca in mod eronat autoritatea contractanta a
evaluat-o ca fiind neconforma cu consecinta respingerii ca inadmisibila.

In raport de cele expuse mai sus se impune obligarea autoritatii
contractante la luarea masurilor de remediere aferente.

Privitor la respingerea ofertei sale, depuse la lotul 9 - CONSUMABILE
DEFRIBILATOR CORPUL S3, contestatorul arata ca autoritatea
contractanta i-a comunicat urmatoarele: ,(...) oferta ......... SRL nu
satisface, in mod corespunzator, cerintele caietului de sarcini referitoare
la prezentarea de informatii care sa probeze specificatiile ,sa fie potrivit
copiilor cu greutatea intre 3 si 20 kg" si ,mufa LNCS" prezente pe
eticheta produsului, conform cerintelor de etichetare a produsului
SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA MASIMO LNCS declarate in
Propunerea Tehnica depusa".

Contestatorul arata ca, prin adresa nr. 1581/21.02.2023, autoritatea
contractanta i-a transmis o solicitare de clarificare/completare
formala/confirmare a informatiilor care fac obiectul propunerii tehnice,
iar el s-a conformat, intru totul, acestor solicitari.

Cu toate acestea, autoritatea contractanta a apreciat ca ......... SRL
nu a prezentat informatii care sa probeze ,specificatiile «sa fie potrivit
copiilor cu greutatea intre 3 si 20 kg» si «mufa LNCS» prezente pe
eticheta produsului, conform cerintelor de etichetarea produsului
SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA MASIMO LNCS”.

......... SRL apreciaza ca a probat aceste specificatii tehnice prin:

- declaratia producatorului Shenzhen Upnmed Equipinent Co., Ltd,
din data de 23.02.2023, care atesta ca senzorii pediatrici spo2 pot fi
folositi si pentru copii cu greutatea intre 3 si 20 kg;

- in privinta mufei, a depus documentatie suficienta care arata ca
este compatibila cu tehnologia MASIMO LNCS si ca este o mufa cu 9 pini,
oferitd de producatorul Shenzhen Upnmed Equipment Co., Ltd.

In acest sens a depus extrase din catalogul producatorului, care
arata atat compatibilitatea céat si tipul de mufa, facand astfel dovada
celor mentionate in oferta tehnica.

Suplimentar considerentelor prezentate anterior, ......... SRL
considera deosebit de important de precizat ca niciunde in cuprinsul
caietului de sarcini nu se prevad cerinte suplimentare de etichetare, pe
care aceasta sa nu le fi respectat.

Contestatorul apreciaza faptul ca argumentul autoritatii
contractante, pe baza caruia a fost evaluata oferta sa, ca neconforma,
este unul nevalid, raportandu-se la caietul de sarcini in care nu sunt
cuprinse cerinte de etichetare, in conformitate cu art. 157 din Legea nr.
98/2016.

In raport de aspectele invederate mai sus, rezulta ca oferta .........
SRL a fost una conforma si ca in mod eronat autoritatea contractanta a
evaluat-o ca fiind neconforma, cu consecinta respingerii ca inadmisibile.

Astfel, contestatorul considera ca se impune obligarea autoritatii
contractante la luarea masurilor de remediere aferente.
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Prin adresa nr. 3438/18.04.2023, inregistrata la Consiliu cu nr.
21438/21.04.2023, autoritatea contractanta a transmis punctul de
vedere la contestatie, insotit de copia dosarului achizitiei publice.

Autoritatea contractanta arata ca, in ceea ce priveste aspectele
mentionate de contestator privind evaluarea ofertei acestuia pentru
produsele din lotul 5 - CONSUMABILE DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES,
ofertantului ......... SRL i-a fost adresatd, in data de 13.02.2023,
solicitarea de a prezenta documente care sa probeze
specificatiile/cerintele functionale si de calitate declarate ale produselor
ofertate prin propunerea tehnica, cu informatii continute in documentatii
originale integrale si actuale (sau copii ale documentatiilor originale);
brosuri, pliante, prospecte, fise tehnice, carti tehnice, fotografii etc.
emise de producator.

La aceasta solicitare ofertantul a raspuns astfel;

- pentru produsul HARTIE TERMOSENSIBILA ZOLL a depus o
fotografie a unui produs ambalat tip High Quality Priting Paper - cod
UPP-110S, ambalaj pe care este inscriptionata specificatia 110 mm x 20
m si o Declaratie de conformitate CE, cu valabilitate pana la data de
25.05.2024, data pe propria raspundere a producatorului Diagramm
Halbach GmbH pentru produsele din gama rolelor hartiillor EKG cu
mentiunea organismului notificat nr. 0044 - TUV Nord CERT GmbH,
pentru a proba existenta marcajului CE;

- pentru produsul SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA
MASIMO LNCS NEONATO/PEDIATRIC U.F. COMPATIBIL CU
DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES(3-20 kg), a depus xerocopie din catalogul
Shenzhen Upnmed Equipment Co. Ltd. pentru produsele destinate
echiparii defibrilatoarelor Corpuls, nu ZOLL si o Declaratie de
conformitate emisa pe propria raspundere a fabricantului Shenzhen
Upnmed Equipment Co. Ltd. pentru produsele senzori pulsoximetru SpO2
seria U400, cu mentiunea organismului notificat nr. 0197 - TOV
Rheinland LGA Products GmbH, pentru a proba existenta marcajului CE;

- pentru produsul ELECTROZI DEFIBRILARE ZOLL AED UNIVERSALI
CU SENZOR RCP, a depus fotografii ale ambalajelor unor electrozi de
difibrilare fabricati de FIAB Spa si un document datat 01.07.2021, emis
pe propria raspundere a fabricantului prin care acesta declara ca
electrozii de defibrilare sunt fabricati cu respectarea cerintelor din
Regulamentul (EU) 2017/745 si detine un certificat CE nr. MD77846, cu
mentiunea organismul notificat nr. 2797 - BSI Group The. Netherlands P
V.

Ca urmare a faptului ca, la aceasta prima solicitare, nu s-au regasit
o serie de informatii concludente care sa le permita luarea unei decizii,
membrii comisiei de evaluare au decis sa trimita o noua solicitare de
clarificare, in data de 21.02.2023, in care erau mentionate in detaliu
toate specificatiile tehnice declarante de ofertant in propunerea tehnica,
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care trebuie sa fie probate cu informatii continute in documente puse la
dispozitie de catre fabricant, pentru fiecare dispozitiv ofertat in parte.

La cea de a doua solicitare, ofertantul a raspuns astfel:

- pentru produsul HARTIE TERMOSENSIBILA ZOLL, ofertantul a
depus suplimentar o serie de declaratii, prin care afirma ca a depus toate
documentele ce probeaza specificatiile tehnice declarate (fotografii si
documente ce contin informatii legate de dimensiuni, specificatii tehnice
si mod de ambalare) si in xerocopie, aceeasi Declaratie de conformitate,
emisa de producatorul Diagramm Halbach GmbH, care a fost depusa la
solicitarea din data de 13.02.2023;

- pentru produsul SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA
MASIMO LNCS NEONATO/PEDIATRIC  U.F. COMPATIBIL CU
DEFIBRILATOR ZOLLX SERIES (3-20 kg), ofertantul a depus in xerocopie
diferite certificate de calitate, o fotografie a produsului marimea
pediatric, in xerocopie o fila din catalog care probeaza compatibilitatea
MASIMO - LNCS, numarul de 9 pini, dar care nu contine informatii
referitoare la categoriile de pacienti carora le sunt adresate, si anume
potrivit copiilor cu greutate intre 3 si 20 kg, si un document emis de
producatorul Shenzhen Upnmed Equipment Co. Ltd., prin care acesta
declara ca vinde senzori pediatrici SPO2 pentru diferite marci ,care pot
functiona cu 3-20 kg. ";

- pentru produsul ELECTROZI DEFIBRILARE ZOLL AED UNIVERSALI
CU SENZOR RCP a depus: xerocopie din catalogul produselor de tipul
electrozilor de defibrilare fabricati de FIAB, o fisa continand informatii
pentru siguranta si performante (in limbile italiana, engleza si romana),
o fisd de date tehnice (in limbile engleza si romana) si o declaratie
angajament in nume propriu, in calitate de ofertant ca ,electrozii pentru
defibrilare pentru ZOLL AED sa detina kit de salvare".

Deoarece simpla declaratie a producatorului, pentru SENZOR SPO2
COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA MASIMO LNCS NEONATO/PEDIATRIC U.F.
COMPATIBIL CU DEFIBRILATOR ZOLLX SERIES (3-20 kg), nu raspunde
modului prin care specificatiile solicitate se solicita a fi probate de fiecare
ofertat in parte, in data de 10.03.2023, s-au adresat noi solicitari,
motivate si de cerinta formulata in caietul de sarcini, reamintita si in
recomandarea din Tabelul de Concordanta - Formular Propunerea
Tehnica (pct. 6 si pct. 7) de a prezenta fotografii complete ale
ambalajului produsului ofertat pentru a proba respectarea cerintelor din
anexa I, cap. III, pct. 23 din Regulament UE 2017/745 (MDR).

La solicitarea adresata, ofertantul ......... SRL a atasat, din nou,
acelasi document emis de producatorul Shenzhen Upnmed Equipment
Co. Ltd., prin care acesta declara ca vinde senzori pediatrici SPO2 pentru
diferite marci ,care pot functiona cu 3-20 kg" si o serie de fotografii
fata/verso a produselor de tip senzor SPO2, prin care probeaza
compatibilitatea acestora cu tehnologia Masimo, destinati pacientilor cu
greutatea mai mica de 3 kg si celor cu greutatea mai mare de 40 kg,
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fara a mentiona compatibilitatea cu vreo marca de defibrilator anume,
cel putin conectivitatea prin mufa LNCS.

Din analiza ofertei si a raspunsurilor la solicitarile de
clarificare/completare adresate, membrii comisiei au constatat ca
propunerea tehnica ......... SRL nu este sustinuta cu informatii continute
in documentele si fotografiile prezentate, dupa cum urmeaza:

- pentru produsul HARTIE TERMOSENSIBILA ZOLL nu se regdsesc
informatiile dimensionale privitoare la latimea si grosimea totala a rolei,
diametrul interior si cel exterior al suportului/rolei hartiei pentru a fi
compatibil capului imprimantei defibrilatorului;

- pentru produsul SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA
MASIMO LNCS NEONATO/PEDIATRIC U.F. COMPATIBIL Cu
DEFIBRILATOR ZOLLX SERIES (3-20 kg) nu este probata
functionalitatea, prin intermediul defibrilatorului ZOLL X SERIES, prin
indicatiile prezente pe ambalajul produsului ,mufa tip LNCS”, ca sunt
destinati pacientilor cu greutatea cuprinsa intre 3 si 20 kg si celor mai
mici de 3 kg (prin pictograma care precizeaza instructiunile de utilizare);

- pentru produsul ELECTROZI DEFIBRILARE ZOLL AED UNIVERSALI
CU SENZOR RCP nu exista in oferta producatorului declarat un set de
electrozi care sa poata fi folositi atat pentru pacientii copii cat si pentru
pacientii adulti, destinat unui defibrilator conceput a fi utilizat si de catre
operatorii care nu au neaparat o pregatire medicala de specialitate si
care sa contina intr-un ambalaj unic un kit de salvare (in cazul de fata
defibrilatorul echipeaza o ambulanta tip A2, folosita la transfer
intraspitalicesc a pacientilor si este in majoritatea cazurilor, deservita de
catre un ambulantier). ......... SRL mentioneaza ca nu exista electrozi
defibrilare universali ZOLL AED cu senzor RCP. Din documentele ce
probeaza indeplinirea cerintelor depuse de catre ofertantul declarat
castigator, MEDIST IMAGING & P.O.C. SRL, acesta oferteaza Electrozi
CPR Uni-padz - electrozi universali.

Pe cale de consecintda, comisia de evaluare a ofertelor a respins
oferta ......... SRL ca neconforma, pentru produsele din cadrul lotului 5 -
CONSUMABILE DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES, in conformitate cu
prevederile art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016.

In ceea ce priveste aspectele mentionate de contestator privind
evaluarea ofertei pentru produsele din lotul 9 - CONSUMABILE
DEFIBRILATOR CORPULS 3, ofertantului ......... SRL i-a fost adresata, in
data de 13.02.2023, solicitarea de a prezenta documente care sa
probeze specificatiile/cerintele functionale si de calitate declarate
produselor ofertate prin propunerea tehnica cu informatii continute in
documentatii originale integrale si actuale (sau copii ale documentatiilor
originale); brosuri, pliante, prospecte, fise tehnice, carti tehnice,
fotografii, etc. emise dc producator (solicitare comuna pentru toate
loturile la care ......... SRL a depus oferta).
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Pentru produsul SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA
MASIMO LNCS NEONATO/PEDIATRIC U.F. COMPATIBIL CU
DEFIBRILATOR CORPULS 3 (3-20 kg), ofertantul a depus xerocopie din
catalogul Shenzhen Upnmed Equipment Co. Ltd., pentru produsele
destinate echiparii defibrilatoarelor Corpuls si o declaratie de
conformitate, emisa pe propria raspundere a fabricantului Shenzhen
Upnmed Equipment Co. Ltd., pentru produsele senzori pulsoximetru
Sp02 seria U400, cu mentiunea organismului notificat nr. 0197 - TUV
Rheinland LGA Products GmbH care probeaza marcajul CE.

Ca urmare a faptului ca, la prima solicitare, ......... SRL prezinta
informatii din catalogul producatorului Shenzhen Upnmed Equipment Co.
Ltd. privind produsele de tip senzor SPO2 cu cablu, reutilizabili si nu cei
in ,constructie" care sa permita ,fixarea senzorului pe deget sa poata fi
facuta prin intermediul benzii adezive", membrii comisiei de evaluare au
hotarat adresarea unor noi solicitari, in data de 21.02.2023, in care erau
mentionate, in detaliu, toate specificatiile tehnice declarate de ofertant in
propunerea tehnica ce sunt obligatoriu a fi probate cu informatii
continute in documente puse la dispozitie de catre fabricant, pentru
dispozitivul in cauza.

La aceasta noua solicitare, ofertantul a depus pentru produsul
SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA MASIMO LNCS
NEONATO/PEDIATRIC U.F. COMPATIBIL CU DEFIBRILATOR CORPULS 3
(3-20 kg), in xerocopie diferite certificate de calitate, o fotografie a
produsului marimea pediatric, o xerocopie a unei file de catalog emisa de
producator, care probeaza compatibilitatea Masimo-LNCS pentru produse
diferentiate pe marimea pacientului, numarul de 9 pini, dar care nu
contine informatii referitoare caror pacienti le sunt adresati, si anume
potrivit copiilor cu greutate intre 3 si 20 kg si un document emis de
producatorul Shenzhen Upnmed Equipment Co. Ltd. prin care. acesta
declara ca vinde senzori pediatrici SPO2 pentru diferite marci ,care pot
functiona cu 3-20 kg".

Simpla declaratie a producatorului pentru SENZOR SPO2
COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA MASIMO LNCS NEONATO/PEDIATRIC U.F.
COMPATIBIL CU DEFIBRILATOR CORPULS 3 (3- 20 kg), nu raspunde
modului prin care probeaza respectarea specificatiilor tehnice din caietul
de sarcini,

Astfel, in data de 10.03.2023, s-au adresat noi solicitari de
clarificare, motivate si de cerinta formulata in caietul de sarcini,
reamintita si in recomandarea din Tabelul de Concordanta - formular
propunerea tehnica (pct. 6 si pct. 7), de a prezenta fotografii complete
ale ambalajului produsului ofertat pentru a proba respectarea cerintelor
din anexa I, cap. III, pct. 23 din Regulament UE 2017/745 (MDR).

La solicitarea adresata, ofertantul ......... SRL a atasat acelasi
document emis de producatorul Shenzhen Upnmed Equipment Co. Ltd.,
prin care acesta declara ca vinde senzori pediatrici SPO2 pentru diferite
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marci ,care pot functiona cu 3-20 kg" si aceleasi fotografii fata/verso ce
au fost atasate pentru oferta produsului similar, dar destinat
defibrilatorul ZOLL X SERIES a produselor de tip senzor SPO2, prin care
probeaza compatibilitatea acestora cu tehnologia Masimo, destinati
pacientilor cu greutatea mai mica de 3 kg si celor cu greutatea mai mare
de 40 kg, dar fara a avea inscriptionate pe ambalaj compatibilitatea cu
vreo marca de defibrilator, anume, cel putin conectivitatea prin mufa
LNCS.

Din analiza ofertei si a raspunsurilor la solicitarile de
clarificare/completare adresate, membrii comisiei au constatat ca
propunerea tehnica ......... SRL nu este sustinuta cu informatii continute
in documentele prezentate, dupa cum urmeaza:

- pentru produsul SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA
MASIMO LNCS NEONATO/PEDIATRIC U.F. COMPATIBIL CU
DEFIBRILATOR CORPULS 3 (3-20 kg) ,nu este probata functionalitatea
cu defibrilatorul CORPULS 3, prin indicatiile prezente pe ambalajul
produsului; mufa tip LNCS, ca sunt destinati pacientilor cu greutatea
cuprinsa intre 3 si 20 kg si celor mai mici de 3 kg (prin pictograma care
precizeaza instructiunile de utilizare)”.

Pe cale de consecinta, este intemeiata decizia comisiei de evaluare,
de respingere a ofertei ......... SRL, ca neconforma, pentru produsele din
cadrul lotului 9 - CONSUMABILE DEFIBRILATOR CORPULS 3, conform
art. 137 alin. (3) lit. a) din HG nr. 395/2016, deoarece nu satisface, in
mod corespunzator, cerintele caietului de sarcini, referitoare la
prezentarea de informatii care sa probeze specificatiile: «,sa fie potrivit
copiilor cu greutatea intre 3 si 20 kg" si ,mufa LNCS" prezente pe
eticheta produsului, conform cerintelor de etichetare a produsului
SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA MASIMO LNCS, declarate
in propunerea tehnica depusa».

Autoritatea contractanta mentioneaza ca cerinta comuna tuturor
dispozitivelor medicale, ce fac obiectul procedurii, formulata in caietul de
sarcini la cap. 3.5.2 Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare
pe durata transportului, pct. f) si anume ,Produsele vor fi ambalate si
etichetate individual, conform prevederilor din anexa I, cap. III, pct. 23
din Regulament UE201 7/745 (MDR)", este obligatoriu a fi respectata de
autoritatea contractanta, in calitate de prestator servicii si de cumparator
a unor produse destinate actului medical in conformitate cu prevederile
legale in vigoare, dupa cum urmeaza: cap. III, art. 933 din Legea nr.
95/2006, alin.(1) lit. j din Regulamentul (UE) 2017/45, privind
dispozitivele medicale, cap. II art. 5 alin. (1) si (2), Anexa I, cap. III,
art. 23.1, lit. @) - h) si art. 23.4 lit. q).

Ca urmare a faptului ca toate produsele din componenta lotului 5-
CONSUMABILE DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES cat si a lotului 9 -
CONSUMABILE DEFIBRILATOR CORPULS 3 sunt dispozitive medicale
folosite impreuna cu alte dispozitive (defibrilatoare) este obligatoriu
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(stipulat in continutul reglementarilor mai sus mentionate) ca, pe
ambalajul fiecarui produs, sa se regaseasca o serie de informatii
(constructiv-dimensionale sau de utilizare) care sa ateste
compatibilitatea cu dispozitivul destinat a ajuta la luarea unor decizii sau
la aplicarea unor masuri menite eficientei actului medical asigurat
de ..........

Prin adresa fara numar de inregistrare la emitent (transmisa prin e-
mail), inregistrata la Consiliu cu nr. 23121/02.05.2023, ......... SRL a
formulat un raspuns la punctul de vedere al achizitorului, reiterand
criticile din contestatie

Fata de sustinerile partilor si de documentele depuse la
dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

......... , in calitate de autoritate contractanta, a initiat o licitatie
deschisa, pentru incheierea acordurilor-cadru avand ca obiect ,Furnizare
consumabile medicale, pe loturi”, prin publicarea anuntului de participare
nr. CN1050688/23.12.2022.

......... SRL, fiind nemultumit de rezultatul procedurii de atribuire,
respectiv respingerea, ca neconforme a ofertelor sale depuse la lotul 5 -
CONSUMABILE DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES si la lotul 9 -
CONSUMABILE DEFIBRILATOR CORPULS 3, a formulat contestatia de
fata, solicitdnd anularea rezultatului procedurii si obligarea autoritatii
contractante la reevaluarea ofertelor sale.

Preliminar, Consiliul constata ca, pentru a indeplini obligatia stabilita
la art. 611 alin. (1) din Legea nr. 101/2016, contestatorul ......... SRL a
inaintat recipisa de consemnare a cautiunii nr. 209069821/1 din
18.04.2023, emisa de CEC Bank Sucursala Cluj, in valoare de 2.713,70
lei.

Recipisa de consemnare se va restitui in conditiile stipulate de art.
1064 din Codul de procedura civila, coroborate cu dispozitiile art. 61°
alin. (5), (6) si (7) din Legea nr. 101/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Litigiul partilor priveste, in esenta, neindeplinirea de catre ofertele
depuse de ......... SRL, la loturile 5 si 9, a unor cerinte tehnice, pentru
urmatoarele componente:

- la lotul 5 - CONSUMABILE DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES, referitor
la cerinte tehnice din caietul de sarcini, pentru hartie termosensibila
ZOLL, senzor SPO2 si electrozi defibrilare ZOLL AED;

- la lotul 9 - CONSUMABILE DEFIBRILATOR CORPULS 3, pentru
senzor SPO2.

Prin caietul de sarcini, autoritatea contractanta a stabilit mai multe
cerinte tehnice, Consiliul retinandu-le, in analiza, doar pe cele pentru
care ofertantul nu a facut dovada respectarii lor:

Lot 5 - CONSUMABILE DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES

Denumire produs Specificatii tehnice

HARTIE TERMOSENSIBILA ZOLL |e hartie imprimanta pentru defibrilatorul
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ZOLL X Series;

e latime 80 mm; hartie termica, alba, fara
grila

e ambalat individual, cate 6 role/cutie;

e ambalajul hartiei trebuie sa aiba imprimat
pe el numele producatorului, precum si
codul de produs;

e rola dispune de suport din material plastic
dur, pe care se infasoara;

e grosime totala rola min. 4,8 cm;

e diametru interior suport hartie 1,2 cm,
pentru a se putea fixa pe capul de
printare a imprimantei

e diametru exterior suport hartie 1,6 cm,
pentru a se putea fixa pe capul de
printare a imprimantei.

SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU
TEHNOLOGIA MASIMO LNCS
NEONATO/PEDIATRIC U.F.
COMPATIBIL CU DEFIBRILATOR
ZOLLX SERIES(3-SA\ZG):

(..)

e senzorul sa fie de unica folosinta si sa fie
potrivit copiilor cu greutate intre 3 si 20
kg;

e sa fie compatibil cu defibrilatorul ZOLL X
SERIES (...)

ELECTROZI DEFIBRILARE ZOLL
AED UNIVERSALI CU SENZOR
RCP

e Electrozi universali pentru defibrilarea
pacientilor adulti si pediatrici destinati
defibrilatoarele ZOLL AED;

e Sa poata fi utilizati atat pentru pacientii
adulti cat si pediatrici, astfel sa nu mai fie
necesara utilizarea unor perechi de
electrozi suplimentari; (...)

e Ambalare cu kit de salvare ce contine
masca pentru salvator, foarfece, lama de
ras, servetel uscat si umed pentru
pregatirea pacientului inainte de atasarea
electrozilor (...)

Lot 9 - CONSUMABILE DEFIBRILATOR CORPULS 3

Denumire produs

Specificatii tehnice

SENZOR SP0O2 COMPATIBIL CU
TEHNOLOGIA MASIMO LNCS
NEONATO/PEDIATRIC U.F.
COMPATIBIL CU DEFIBRILATOR
Corpuls 3 (3-20 kg)

(...

e mufa de conectare cu cablu intermediar sa
aiba 9 pini, mufa LNCS;

e senzorul trebuie sa fie potrivit copiilor cu
greutate intre 3 si 20 kg.;

e sa fie compatibil cu defibrilatorul Corpuls 3
ambalare individuala, de unica folosinta

(...).

Prin fisa de date a achizitiei, sectiunea IV.4.1 Modul de prezentare a
propunerii tehnice, autoritatea contractanta a stabilit urmatoarele reguli:
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«Propunerea tehnica va fi redactata conform cerintelor din Caietul
de Sarcini. (...) Oferta va fi luata in considerare, dar numai in masura in
care propunerea tehnica presupune asigurarea unui nivel calitativ
superior indeplinirii cerintelor solicitate; ofertele ce prezinta caracteristici
tehnice inferioare sau care nu satisfac cerintele impuse vor fi respinse ca
neconforme. (...)

Propunerea tehnica se va prezenta la rubrica special prevazuta in
SEAP in acest sens, respectiv ,Documente de calificare si propunere
tehnica” si va include:

1) Formularul de Propunere Tehnica incluzand toate informatiile
solicitate OBLIGATORIU SI IN FORMAT EDITABIL (conform documentului
FORMULAR PROPUNERE TEHNICA/TABEL DE CONCORDANTA” pus la
dispozitie in sectiunea Documente - Formulare).

2) Documentele tehnice care nu contin informatii legate de preturi.
Specificatiile tehnice si de calitate aferente produselor ofertate, incluse in
Propunerea tehnica, trebuie sa fie sustinute obligatoriu de documentatii
originale integrale si actuale (sau copii ale documentatiilor originale);
brosuri, pliante, prospecte, fise tehnice, carti tehnice, etc. emise de
producator. (...)»

In formularul de propunere tehnica, ofertantii aveau obligatia
completarii urmatoarelor coloane:

- coloana 2, prin mentionare ,Caracteristici/cerinte tehnice ofertate
prin oferta tehnica”;

- coloana 3, prin ,indicarea numarului de pagina din oferta tehnica
unde se regdseste caracteristica/cerinta in cadrul fiselor tehnice/
documentatiei din partea producatorului”;

De asemenea, in acelasi formular, ofertantii aveau obligatia
completarii rubricilor de la:

- pct. 2 ,Informatii referitoare la producator (inclusiv datele de
contact ale acestuia) se completeaza de ofertant cu datele de
identificarea fabricantului/tilor (cazul produselor cu fabricanti diferiti
functie de marimea aceluiasi produs)”;

- pct. 6 ,Cerinte de etichetare”, care are urmatoarea indicatie: ,se
completeaza de ofertant cu propunerea sa la cerintele de la pct.
3.5.2 din Caietul de Sarcini”.

In cadrul caietului de sarcini, la pct. 3.5.2 Livrare, ambalare,
etichetare, transport si asigurare pe durata transportului, regulile de
etichetare sunt prezentate la lit. f): ,Produsele vor fi ambalate si
etichetate individual, conform prevederilor anexa I, cap. III, pct. 23 din
Regulament UE 2017/745 (MDR) (numele produsului, descriere, cod,
valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa producator, data
fabricatiei, nr. lot fabricatie, data expirarii, metoda sterilizarii, conditii de
stocare, numele producatorului etc)”.

Consiliul retine ca la lotul 5, respectiv la lotul 9, in formularul de
propunere tehnica, coloana 2 cuprinde aceleasi informatii ca cele din
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coloana 1 - ,Specificatiile/cerintele functionale/cerinte prevazute in
Caietul de Sarcini”, iar in coloana 3 se mentioneaza ,Specificati tehnice-
pagina 1”, respectiv ,Specificati tehnice-pagina 2”.

In oferta, ......... SRL a inclus documentul ,Specificatii tehnice”
(document identic pentru lotul 5 si lotul 9), cu 2 pagini, in care se
mentioneaza caracteristicile tehnice ale produselor, asa cum au fost
stabilite prin caietul de sarcini, fara nicio informatie de identificare, in
concret, a marcii produselor ce vor fi livrate.

De asemenea, in cuprinsul celor doua propuneri tehnice, nu au fost
completate nici ,Informatii referitoare Ila producator”, nici
~Cerinte de etichetare”.

Astfel, din toate cele cuprinse in propunerile tehnice ale
contestatorului pentru cele doua loturi, Consiliul constata ca ofertantul
nu a furnizat nicio informatie concreta despre produsele pe care le va
furniza, respectiv, nu exista niciun nume de producator, cod de produs,
brosura sau fisa tehnica, contrar regulilor de completare a formularului
de propunere tehnica, stabilite in fisa de date a achizitiei.

Cu toate acestea, comisia de evaluare a avut un rol activ,
solicitandu-i ofertantului, in mod repetat (in 13.02.2023, 21.02.2023 si
13.03.2023), clarificari privitoare la modul de indeplinire a cerintelor
reclamate (clarificari ce au prezentate in practicaua prezentei decizie si
nu vor mai fi reluate in aceasta motivare).

Dupa toate raspunsurile aferente acestor clarificari, Consiliul
constata ca ofertantul contestator a furnizat comisiei de evaluare
urmatoarele documente:

> pentru lotul 5 - CONSUMABILE DEFIBRILATOR ZOLL X

SERIES:

o formularul de propunere tehnica, in care a inscris numele si datele
de contact ale producatorilor;
o  pentru HARTIE TERMOSENSIBILA ZOLL:
= 0 declaratie de conformitate, a producatorului Diagramm Halbach
GmbH, pentru produsele tip hartie EKG, CTG, EEG;

= 0 poza a produsului care are pe ambalaj inscriptionata sigla Sony;
o pentru SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA MASIMO LNCS

NEONATO/PEDIATRIC U.F. COMPATIBIL CU DEFIBRILATOR ZOLLX

SERIES(3-sa\zg):

= declaratie de conformitate a producatorului Shenzhen UpnMed

Equipment Co. Ltd. - Dax Italia SRL, pentru produsul ,SpQO2
sensor pulse U400";

= extras (posibil dintr-un catalog de producator, tiparit din site-ul

www.upnmed.com), cu referire la produsul SpO2 sensor Corpuls;

= extras (posibil dintr-un catalog de producator, tiparit din site

www.upnmed.com) cu referire la produsul SpO2 sensor MASIMO -
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LNCS 9 pin, 12 modele, fiecare destinat diverselor categorii de
pacienti (adult, neonate, pediatric, infant);

= declaratie pe propria raspundere (in limba roména si limba
engleza), a producatorului Shenzhen UpnMed Equipment Co. Ltd.,
din 23.02.2023, in care se precizeaza ,(...) vindem senzori
pediatrici Spo2 pentru diferite marci, poate functiona cu 3-20
kg.”;

= declaratie pe propria raspundere (in limba romana si limba
engleza) a producatorului Shenzhen UpnMed Equipment Co. Ltd.,
tot din 23.02.2023, in care se precizeaza ,(...) producem si
vindem senzori pediatrici Spo2 de unica folosinta, compatibili cu
seria ZOLL X si care pot fi utilizati pentru persoane cu greutatea
intre 3-20 kg”;

» fotografie a ambalajului produsului Spo2 Sensor, cu indicatia de
greutate: mai mare de 40 kg si mai mica de 3 kg (>40 kg, <3kg),
ambalaj suprapus cu eticheta produsului ,U401-a” compatible
Masimo”, cu sigla UpnMed;

» fotografie a ambalajului produsului Spo2 Sensor, cu sigla Dax
Italia, cu indicatia de greutate: mai mare de 40 kg si mai mica de
3 kg (>40 kg<3 kg;

» fotografie a etichetelor produsului ,,U401-a compatible Masimo”,
cu sigla UpnMed;

» fotografie ambalaj sensor Spo2, cu eticheta Neonate/Adult;

o pentru ,L,ELECTROZI DEFIBRILARE ZOLL AED UNIVERSALI CU

SENZOR RCP”:

= declaratie de conformitate, emisa de FIAB SpA, pentru electrozi de
neurostimulare;

» o fotografie a ambalajului produsului;

= extrase din catalog produse (in limba engleza), cu sigla
EURODEFIPADS;

= 0 pagina cu informatii pentru siguranta si performante (in limba
romana si italiana), ce poarta sigla EURODEFIPADS; in document,
la sectiunea ,Contraindicatii”, se precizeaza: ,Utilizarea
electrozilor de unica folosinta FIAB pentru adulti este, in general,
contraindicata in cazul pacientilor cu varsta mai mica de 8 ani
(greutate mai mica de 25 kg). (...) Utilizarea electrozilor de unica
folosinta FIAB in versiunile pentru adulti pentru adulti/pediatrice
sau contraindicata in cazul copiilor cu varsta cu varsta mai mica
de 12 luni (greutate mai mica de 10 kg)”;
> pentru lotul 9 - CONSUMABILE DEFIBRILATOR CORPULS 3

o formularul de propunere tehnica, in care a introdus numele si datele
de contact ale producatorilor;
o pentru SENZOR SPO2 :
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= declaratie de conformitate a producatorului Shenzhen UpnMed
Equipment Co. Ltd. - Dax Italia SRL, pentru produsul SpO2 sensor
pulse U400;

= extras (posibil dintr-un catalog de producator) cu referire Ia
produsul SpO2 sensor Corpuls;

= extras (posibil dintr-un catalog de producator, tiparit din site
www.upnmed.com) cu referire la produsul SpO2 sensor MASIMO -
LNCS 9pin, 12 modele, fiecare destinat diverselor categorii de
pacienti (adult, neonate, pediatric, infant);

= declaratie pe propria raspundere (in limba roméana si limba
engleza) a producatorului Shenzhen UpnMed Equipment Co. Ltd.,
din 23.02.2023, in care se precizeaza ,(...) vindem senzori
pediatrici Spo2 pentru diferite marci, poate functiona cu 3-20 kg”;

= declaratie pe propria raspundere (in limba romana si limba
engleza) a producatorului Shenzhen UpnMed Equipment Co. Ltd.,
tot din 23.02.2023, in care se precizeaza ,(...) producem si
vindem senzori pediatrici Spo2 de unica folosinta, compatibili cu
CORPULS 3 si care pot fi utilizati pentru persoane cu greutatea
intre 3-20 kg”;

» fotografie ambalaj sensor Spo2, cu eticheta Neonate/Adult;

» fotografie a ambalajului produsului Spo2 Sensor, cu indicatia de
greutate: mai mare de 40 kg si mai mica de 3 kg (>40 kg, <3kg),
ambalaj suprapus cu eticheta produsului U401-a; compatible
Masimo, cu sigla UpnMed;

» fotografie a etichetelor produsului U401-a compatible Masimo, cu
sigla UpnMed;

» fotografie a ambalajului produsului Spo2 Sensor, cu sigla Dax
Italia, cu indicatia de greutate: mai mare de 40 kg si mai mica de
3 kg (>40 kg, <3kg.

De asemenea, la raspunsul aferent solicitarii din 21.02.2023,
ofertantul a atasat, atat pentru lotul 5, cat si pentru lotul 9, doua
declaratii pe propria raspundere emise de societatea sa, in care se
mentioneaza urmatoarele:

1. ,(...) toate produsele propuse sunt compatibile cu echipamentele
ZOLL, LIFEPACK SI CORPULS 3. (...) Atat electrozii pentru monitorizarea
functiilor vitale, cat si electrozii pentru defibrilare vor fi achizitionati de la
Diagramm Halbach, cat si de la FIAB”;

2. ,Ne angajam ca electrozii defibrilatori pentru ZOLL AED sa detina
kit de salvare”.

Din ansamblul informatiilor cuprinse in propunerea tehnica a lotului
5 - CONSUMABILE DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES si raspunsurile la
solicitarile de clarificari, transmise de contestator, Consiliul constata
urmatoarele:

o pentru ,HARTIE TERMOSENSIBILA ZOLL” nu se cunosc
dimensiunile rolei (latime, diametru interior, diametru exterior, grosime
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etc.); din declaratia de conformitate si din poza cu ambalajul si rola de
hartie nu rezulta dimensiunile impuse prin caietul de sarcini, contrar
sustinerii contestatorului referitoare la faptul ca documentele de la
producator ,atesta posibilitatea de fabricare a hartiei termosensibile de
orice dimensiune/grosime/nr. pagini sau lungime/diametru”.

Nici pe calea contestatiei, ......... SRL nu face dovada respectarii
cerintelor din caietul de sarcini, ci se limiteaza la a preciza ca
yproducatorul Diagramm Halbach GmbH & Co. KG poate fabrica hartia
termosensibila dupa orice specificatii care 1i sunt solicitate de catre
client”.

Singura proba anexata contestatiei, pentru aceasta critica, este o
factura emisa de Diagramm Halbach catre ......... SRL, privitoare la rola
de hartie 80 mm x 20 m. ins&, pentru celelalte caracteristici nu exista
nicio informatie.

Declaratia contestatorului nu poate inlocui documente emise de
producator, asa cum s-a solicitat prin fisa de date a achizitiei, pentru
demonstrarea respectarii tuturor specificatiilor tehnice.

o pentru ,SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA
MASIMO LNCS NEONATO/PEDIATRIC U.F. COMPATIBIL CU
DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES(3-sa\zg)”, informatiile inscrise pe
ambalajul produsului arata explicit cd produsul nu poate fi potrivit
copiilor cu greutate intre 3 si 20 kg, ci pentru persoane cu greutate mai
mare de 40 kg si mai mica de 3 kg. Contestatorul isi sustine critica doar
prin intermediul unei declaratii emise de Shenzhen UpnMed Equipment
Co. Ltd., dar care este contrazisa de informatiile de pe ambalajul
senzorului pe care firma in cauza il produce si comercializeaza.

De asemenea, din niciun document prezentat de ofertant (declaratia
de conformitate, extrasul de catalog, fotografia ambalajului) nu rezulta
compatibilitatea senzorului cu DEFIBRILATOR ZOLL X SERIES.

o pentru ,,ELECTROZI DEFIBRILARE ZOLL AED UNIVERSALI CU
SENZOR RCP”:

= informatiile prezentate de ofertant demonstreaza, cat se poate
de clar, ca acestia nu sunt de tipul ,universali”, ci pentru uz
pediatric si adulti, in mod distinct, fapt sustinut chiar de
contestator in motivarea criticii sale; daca ......... SRL ar fi
considerat ca specificatiile tehnice, cuprinse in documentatia de
atribuire, sunt neclare, limiteaza concurenta ori nu concorda cu
realitatea, ar fi trebuit fie sa solicite clarificari, conform art. 160
alin. (1) din Legea nr. 98/2016, ori sa formuleze o contestatie
pana la termenul limita de depunere a ofertelor. O sesizare a
CNSC cu privire la anumite cerinte din caietul de sarcini, dupa
deschiderea ofertelor, constituie un demers tardiv, prin
raportare la prevederile art. 8 alin. (1) lit. b) si alin. (2) din
Legea nr. 101/2016;
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= in oferta nu exista niciun document emis de producator prin
care sa se confirme ambalarea produsului cu kit de salvare;
declaratia pe propria raspundere, emisa de ofertantul .........
SRL, nu poate tine loc de un document emis de producator,
atata timp cat cel din urma nu confirma sustinerile
contestatorului.

Relativ la lotul 9 - CONSUMABILE DEFIBRILATOR CORPULS 3, pentru
+~SENZOR SPO2 COMPATIBIL CU TEHNOLOGIA MASIMO LNCS
NEONATO/PEDIATRIC U.F. COMPATIBIL CU DEFIBRILATOR
Corpuls 3(3-20 kg)”, Consiliul constata ca informatiile inscrise pe
ambalajul produsului demonstreaza ca produsul nu poate fi utilizat
pentru copii cu greutate intre 3 si 20 kg, ci pentru persoane cu greutate
mai mare de 40 kg si mai mica de 3 kg. Contestatorul isi sustine critica
doar prin intermediul unei declaratii emisa de Shenzhen UpnMed
Equipment Co. Ltd., dar care este contrazisa de informatiile de pe
ambalajul senzorului pe care firma in cauza il produce si comercializeaza.

Astfel, sub toate aceste aspecte, ofertele depuse de ......... SRL la
loturile 5 si 9 se dovedesc a fi neconforme, potrivit art. 137 alin. (3) lit.
a) din HG nr. 395/2016, intrucat nu respectd, in totalitate, cerintele
caietului de sarcini. In consecinta, criticile contestatorului se dovedesc
neintemeiate.

Cat priveste modul de etichetare a produselor, Consiliul retine ca
ofertantul avea obligatia, conform pct. 3.5.2 din caietul de sarcini, sa
demonstreze ca ,Produsele vor fi ambalate si etichetate individual,
conform prevederilor anexa I, cap. III, pct. 23 din Regulament UE
2017/745 (MDR)", dar si sa mentioneze, in formularul de propunere
tehnica, urmatoarele informatii: ,numele produsului, descriere, cod,
valabilitate, lot, mod de sterilizare, dimensiuni, adresa producator, data
fabricatiei, nr. lot fabricatie, data expirarii, metoda sterilizarii, conditii de
stocare, numele producatorului etc.”. Fata de aceasta cerinta a caietul
de sarcini (ca de altfel, fata de toate informatiile din documentatia de
atribuire) nu a fost formulata nicio contestatie. Astfel, revenea
ofertantului obligatia sa prezinte propunerea tehnica dupa regulile
stabilite de achizitor, potrivit art. 75 din Legea nr. 98/2016, ["Ofertantul
depune oferta elaborata in conformitate cu informatiile si cerintele
prevazute in documentele achizitiei, insotitd de documentele sau de
documentul unic de achizitie european, in conformitate cu dispozitiile
art. 193-197, dupa caz, care demonstreaza indeplinirea criteriilor de
calificare stabilite de autoritatea contractanta”].

Nedovedirea respectarii tuturor cerintelor caietului de sarcini este
vina exclusiva a ofertantului contestator, care, nici dupa 3 solicitari de
clarificari, nu a raspuns concludent, respectiv nu a demonstrat ca poate
livra produsele la nivelul cerut de achizitor.

Mai mult decat atat, sustinerile contestatorului cu privire la faptul ca
nu exista nicio obligatie ca pe eticheta produsului sa se regaseasca si
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cerinta de greutate a pacientului este contrazisa tocmai de fotografiile
ambalajelor pe care le-a atasat raspunsurilor de clarificari, in care se
regasesc pictograme si limite de greutate. Astfel, si sub acest aspect,
critica se dovedeste a fi neintemeiata.

Din toate cele mai sus expuse, Consiliul constata ca evaluarea
ofertelor contestatorului s-a realizat prin raportare la cerintele din caietul
de sarcini. conform art. 127 alin. (1) lit. f) din HG nr. 395/2016. Comisia
de evaluare a fost cat se poate de indulgenta in analizarea ofertelor
contestatorului, depuse la loturile 5 si 9, avand in vedere ca acestea nu
contineau nicio referire la producator, cod produs, ori documente
provenite de la producator, care sa demonstreze respectarea
caracteristicilor produselor pe care ......... SRL s-a angajat sa le livreze.

Modalitatea de prezentare a ofertei a fost explicita, autoritatea
contractanta solicitand indicarea, in formularul de propunere tehnica, a
shumarului de pagina din oferta tehnica unde se regaseste
caracteristica/cerinta in cadrul fiselor tehnice/documentatiei din partea
producatorului”, precum si dovedirea performantelor produselor cu
brosuri, pliante, prospecte, fise tehnice, carti tehnice, etc. emise de
producator.

Pe cale de consecinta, Consiliul considera a fi neintemeiate criticile
contestatorului impotriva modului de evaluare a ofertelor sale, depuse la
loturile 5 si 9.

Cat priveste criticile formulate impotriva modului de evaluare a
ofertei depuse de MEDIST IMAGING & P.O.C. SRL, la lotul 5, Consiliul
observa ca acestea sunt formulate la nivel de presupunere, contestatorul
neavand certitudinea produselor propuse de concurentul sau.

Contestatorul sustine ca ELECTROZII DEFIBRILARE ZOLL AED
UNIVERSALI CU SENZOR RCP, propusi de ofertantul castigator, nu au
calitatea de a fi universali, respectiv sa poata fi folositi atat pentru copii,
cat si pentru adulti. In sustinere, contestatorul prezinta , Instructiuni de
utilizare”, pentru electrozi compatibili cu defibrilatoare ZOLL seria R si
seria X.

Consiliul nu poate retine ca relevanta aceasta proba, intrucat nu se
refera la produsul din caietul de sarcini, care trebuie sa fie utilizat pentru
defibrilatoare ZOLL seria AED, nu seria R sau seria X.

In oferta sa, MEDIST IMAGING & P.O.C. SRL a inclus extras din
specificatii tehnice (cu sigla producatorului ZOLL) pentru defibrilator
ZOLL AED, in care se precizeaza: ,Sistemul de salvare pediatrica este
facilitat de electrozii ZOLL, Uni-padz™ RCP, si posibilitatea de setare in
mod copil. Designul universal al electrozilor ofera salvatorilor o solutie
unica, sigura pentru a trata atat victimele adulte, cat si cele pediatrice
ale SCA, utilizdnd acelasi set de electrozi si pur si simplu activAnd modul
pentru copil. Tabloul de bord CPR Dashboard afiseaza numeric timpul de
desfasurare RCP, precum si frecventa si durata ciclului pentru orientarea
suplimentara a salvatorului.”
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Intrucdt sustinerile contestatorului sunt infirmate de aceste
specificatii tehnice, critica formulata de contestator se dovedeste a fi
neintemeiata.

Cat priveste cererea contestatorului de obligare de reevaluare a
ofertei DELTAMED SRL, clasata pe primul loc la locul 1, la lotul 9,
Consiliul o va respinge ca nesustinuta, intrucat ......... SRL nu a formulat
nicio criticd. In fapt, contestatorul solicitd Consiliului o analizare, in
integralitate a ofertei concurentului sau, respectiv sa identifice
eventualele neconformitatii ale acestei propuneri tehnice. Potrivit art. 26
alin. (2) din Legea nr. 101/2016, rolul organismului administrativ-
jurisdictional este de a analiza actul atacat din punct de vedere al
legalitatii Iui, de a se substitui comisiei de evaluare, in analizarea
ofertelor.

Vazand toate cele de mai sus, in temeiul art. 26 alin. (6) din Legea
nr. 101/2016, Consiliul va respinge contestatia, ca nefondata.

Pentru aceste motive,
in baza legii si a mijloacelor de proba aflate la dosar,

CONSILIUL DECIDE:

Respinge, ca nefondata, contestatia formulata de ......... SRL 1n
contradictoriu cu ..........

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, dar impotriva ei se
poate formula plangere, in termen de 10 zile de la comunicare pentru
partile cauzei, respectiv de la data luarii la cunostinta de catre alte
persoane vatamate, in conformitate cu dispozitiile art. 28 alin. (1) si art.
29 din Legea nr. 101/2016.

Redactatd in 4 exemplare, contine 18 pagini
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