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 Solutionari a Contestatiilor,
Consiliul adopta urmatoarea

DECIZIE
Nr. 1251/C3/1196,1252
Data: 11.06.2021

Autoritatea contractanta ......... , cu sediul in ......... ) rrrrereneg eeeeeeea
a initiat o licitatie deschisa in vederea atribuirii contractului de furnlzare
,Sistem integrat de radiologie si Imagistica Medical si Angiograf
Monoplan Cardiologie”, prin publicarea, in SEAP, a anuntului de
participare nr. CN1030859/11.05.2021, procedura in cadrul careia au
fost inaintate:

(1) contestatia nr. 1080/17.05.2021, finregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 25472/17.05.2021 (dosar

1196), formulata de ......... SRL, cu sediul in ......... ) ereeenees aeeeeeaes ,
avand sediu ales pentru comunicarea actelor de procedura in ......... ,
inregistrata in registrul comertului cu nr. ......... , CUI ... ,
reprezentata legal de ......... , administrator, impotriva documentatiei de

atribuire aferente lotului 2 - Angiograf monoplan cardiologie, prin care s-
a solicitat, in principal, obligarea autoritatii contractante la adoptarea de
masuri de remediere si, in subsidiar, la anularea procedurii, dar si
suspendarea procedurii (lot 2);

(2) contestatia nr. 3225/21.05.2021, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 26542/21.05.2021 (dosar

1252), formulata de ......... SRL, cu sediul in ......... ; eeeeneens ) eeenneens ,
inregistrata in registrul comertului cu nr. ......... , CUI ...
reprezentata legal de administrator, ......... si, conventional, de avocat

Costache Andreea - Florentina, impotriva documentatiei de atribuire
aferente lotului 1 - Sistem integrat radiologie si imagistica medicala, prin
care s-a solicitat, in principal, (i) impartirea echipamentelor care
formeaza lotul 1 pe loturi distincte, astfel incat fiecare echipament sa
reprezinte un lot, (ii) modificarea unor cerinte din cadrul caietului de
sarcini aferent lotului 1, dar si (iii) suspendarea procedurii acestui lot, si,
in subsidiar, anularea procedurii (lotul 1).

Contestatiile vor fi conexate in conditiile prevazute de art. 17 alin.
(2) din Legea nr. 101/2016.
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CONSILIUL NATIONAL DE SOLUTIONARE A CONTESTATIILOR,
asupra cauzelor de fata, constata urmatoarele:

(1)  Prin contestatia nr. 1080/17.05.2021, inregistrata la Consiliul
National de Solutionare a Contestatiilor cu nr. 25472/17.05.2021, .........
SRL ataca unele specificatii tehnice si criteriile evaluarii tehnice a
echipamentelor medicale ce se doresc a fi contractate in cadrul lotului 2 -
Angiograf monoplan cardiologie, stabilite de autoritatea
contractanta ......... in cadrul procedurii mai sus amintite, pe care le
considera contrare principiilor atribuirii contractelor de achizitie publica
prevazute de art. 2 alin. (2) din Legea nr. 98/2016.

Astfel, arata, contestatoarea, autoritatea contractanta a stabilit prin
caietul de sarcini, cu privire la echipamentul de angiografie monoplan
dedicat cardiologiei (lot 2), o serie de parametri tehnici, care ingradesc
accesul la procedura pentru toti producatorii consacrati de echipamente
medicale de tip angiograf. Singurul astfel de echipament, prezent pe
piata, ce poate sa indeplineasca toate cerintele din caietul de sarcini este
..... , Cu modelul ... 7 C12.

Contestatoarea se raporteaza la producatorii care pot furniza
echipamente de angiografie (..... P oeeeas P oeeeas Joeeeas P oeeeas ), exemplificand,
prin argumente de natura tehnica, faptul ca unele cerinte stabilite de
autoritatea contractanta nu prezinta relevanta clinica si sunt
caracteristici ale sistemului .... 7.

Avand in vedere faptul ca acest angiograf se doreste a fi cu brat C
montat in tavan, contestatoarea precizeaza ca producatorul ........ nu
poate oferi o astfel de solutie, detinand doar sisteme montate in
pardoseala si sisteme Dbiplane de angiografie (conform site
htlps://www.gehealthcare.co.uk/products/interventional-image-guided-
systems).

Accesand fiecare website in parte al celorlalti producatori,
contestatoarea a identificat si modelele pe care acestia le pot propune, in
conditii de conditii de concurenta: (i) .....: ....; (i) .....: .... 7 C12;
(iii) ...t ....C8 si (iv) ....1 .... Q.

In format tabelar, realizat conform documentelor publice si a
modelelor ofertate uzual de aceste companii, contestatoarea prezinta
specificatiile tehnice minimale solicitate de autoritatea contractanta si pe
cele ale echipamentelor potentialilor ofertanti, pentru a demonsta ca
doar compania Philips poate furniza un produs conform cu cerintele
caietului de sarcini.

Nici compania Siemens nu ar indeplini multe alte cerinte din caietul
de sarcini, pentru partea de postprocesare. Astfel, Siemens nu poate
indeplini cerintele cu privire la fluoroscopia pulsata (Fluoroscopie cu
viteze cuprinse intre 0,5 si 30 pulsuri/secunda, avand minim 10 trepte -
Cerinta pct. 11 caiet de sarcini - Sistem digital si moduri de operare ale
sistemului de imagistica. Poate prezenta detector cu dimensiuni 17,7 x
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17,7 cm sau 38 x 29 cm, iar in caietul de sarcini se solicitd un detector
cu dimensiuni cuprinse intre 20 x 20 cm si 25 x 25 cm.

Pe de alta parte, raportat la criteriul de atribuire stabilit de
autoritatea contractanta (cel mai bun raport calitate — pret: (i) criterii de
performanta - 50 % (50 puncte); (ii) pretul ofertei - 50 % (50 puncte),
chiar daca toti producatorii de echipamente medicale ar indeplini
cerintele minimale, contestatoarea sustine ca tot compania Philips ar fi
cea castigatoare. Ponderea de 50% este destul de mare astfel incat,
chiar daca alt producator ar aplica anumite strategii de dumping, tot nu
ar avea o sansa la castigarea acestui contract.

In continuare, contestatoarea prezinta, in format tabelar, criteriile
de evaluare a performantei echipamentului care, in opinia sa, nu sunt
relevante, si cu ajutorul carora doar compania Philips poate castiga
aceasta procedura.

Asadar, contestatoarea considera faptul ca ordinea acestei
proceduri, cu referire la specificatiile tehnice minimale si la punctaje
trebuie restabilita, cu respectarea principiilor legii achizitiilor publice.

In acest sens, contestatoarea prezinta argumentele pentru care
solicita modificarea/eliminarea urmatoarelor cerinte tehnice minimale,
necesare pentru a se permite si ofertarea unor echipamente care asigura
realizarea unor performante similare sau chiar superioare tipului de
echipament definit prin specificatiile caietului de sarcini:

(1)  Posibilitatea de a parca manual bratul C in pozitia de parcare
dorita, folosind un méaner cu frana montat pe bratul C, la o inaltime
convenabila pentru operarea acestuia de catre operator.
pentru care solicita modificarea in:

Posibilitatea de a parca bratul C in pozitia de parcare dorita,
folosind un méner cu frana montat pe bratul C, la o inaltime convenabila
pentru operarea acestuia de catre operator sau cu ajutorul unui buton
situat la consola de la masa pacientului;

2) Angulatie Cranio/Caudala cu bratul C in pozitie laterala a
mesei: minim £ 120 grade
pentru care solicita modificarea in:

Angulatie Cranio/Caudala cu bratul C in pozitie laterald a mesei:
minim 50/45 grade;

3) Viteza maxima de rotatie a bratului C in angiografia

rotationala:
- La extremitatea cefalica: minim 50 grade/s;
- In pozitie laterald: minim 30 grade/s
pentru care solicita modificarea in:
Viteza maxima de rotatie a bratului C in angiografia rotationala:
- La extremitatea cefalica: minim 40 grade/s;
- In pozitie laterald: minim 15 grade/s.

4)  Distanta focar detector variabila (SID) in domeniul: minim 90

- 120 cm
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pentru care solicita modificarea in:

Distanta focar detector variabila (SID) in domeniul: maxim 90 -
minim 115 cm.

(5)  Lungimea blatului mesei: minim 316 cm
pentru care solicita modificarea in:

Lungimea blatului mesei: minim 288 cm.

(6) Deplasare transversala a blatului mesei: minim 35 cm
pentru care solicita modificarea in:

Deplasare transversala a blatului mesei: minim 30 cm.

(7)  Curentul anodic maxim in fluoroscopie pulsata: minim 200

mA
pentru care solicita modificarea in:

Curentul anodic maxim in fluoroscopie pulsata: minim 150 mA.

(8)  Capacitate maxima de stocare termica a anodului: minim 5.2
MHU
pentru care solicita modificarea in:

Capacitate maxima de stocare termica a anodului: minim 3 MHU.

(9) Capacitatea maxima de racire a anodului: minim 1,52
MHU/min
pentru care solicita modificarea in:

Capacitatea maxima de racire a anodului: minim 0,462MHU/min.

(10) Capacitate maxima de stocare termicd a ansamblului tub-
cupola: minim 7,3 MHU
pentru care solicita modificarea in:

Capacitate maxima de stocare termicd a ansamblului tub-cupola:
minim 2,89 MHU.

(11) Filtre aditionale de Cu echivalent pentru reducerea dozei de
iradiere cu filtru aditional maxim selectabil de minim 0,9 mm Cu: va
rugam specificati
pentru care solicita modificarea in:

Filtre aditionale de Cu echivalent pentru reducerea dozei de iradiere
cu filtru aditional maxim selectabil de minim 0,6 mm Cu: va rugam
specificati.

(12) Mentinere a filtrelor de Cu in timpul fluoroscopiei si expunerii
(non-adaptive), indiferent de schimbarea proiectiei, sau de tipul de
pacient, pentru reducerea dozei
pentru care solicita modificarea in:

Mentinere a filtrelor de Cu in timpul fluoroscopiei si expunerii (non-
adaptive), indiferent de schimbarea proiectiei, sau de tipul de pacient,
pentru reducerea dozei sau mentinere a filtrelor de Cu in timpul
fluoroscopiei si expunerii si modificarea automata a acestora in mod
independent, doar daca este cazul, pentru reducerea dozei.

(13) Afisarea grafica a kermei in aer in functie de proiectia
utilizata, live, pe monitorul din camera de examinare; orice schimbare a
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pozitiei bratului C, a mesei, a SID-ului sau a colimatorului trebuie sa
updateze automat acest calcul
pentru care solicita eliminarea ei din caietul de sarcini.

(14) Sistemul trebuie sa includa tehnologii si algoritmi aditionale
celor specificate deja in caietul de sarcini, care sa permita o reducere a
dozei in imagistica cardiovasculara, care face scopul acestei achizitii - de
minim 60% mentindnd/imbunatatind calitatea imaginii.

Prin acest algoritm de reducere a dozei nu se intelege practici de
rutind aplicabile de catre operatori, precum reducerea vitezei de achizitie
(a numarului de frame-uri pe secunda), schimbarea zoom-ului (FOV-
ului) colimare sau utilizarea de tehnici precum ECG triggering, etc. sau
folosirea anumitor aplicatii disponibile pe statia de postprocesare.
Eficienta si rezultatele acestei tehnologii trebuie sa fie cuantificate si
demonstrate clinic in cel putin 5 studii clinice cu reducerea dozei de
pacienti (nu pe fantoma), abordand toate destinatiile clinice mentionate
mai sus. Se va indica numele studiului clinic, numele institutiei unde
studiul a fost facut si numele autorilor
pentru care solicita modificarea in:

Sistemul trebuie sa includa tehnologii si algoritmi aditionale celor
specificate deja in caietul de sarcini, care sa permitad o reducere a dozei
in imagistica cardiovasculara, care face scopul acestei achizitii - de
minim 60% mentindnd/imbunatatind calitatea imaginii.

Prin acest algoritm de reducere a dozei nu se intelege practici de
rutina aplicabile de catre operatori, precum reducerea vitezei de achizitie
(a numarului de frame-uri pe secundd), schimbarea zoom-ului (FOV-
ului) colimare sau utilizarea de tehnici precum ECG triggering, etc. sau
folosirea anumitor aplicatii disponibile pe statia de postprocesare.

(15) Dimensiunea detectorului: minim 20 x 20 cm, maxim 25 x 25
cm
pentru care solicita modificarea in:

Dimensiunea detectorului: minim 19,5 x 19,5 cm, maxim 25 x 25
cm.

(16) Matrice imagine: minim 1200 x 1200 pixeli
pentru care solicita modificarea in:

Matrice imagine: minim 1024 x 1024 pixeli.

(17) Rezolutie spatiala: minim 3,2 Ip/mm
pentru care solicita modificarea in:

Rezolutie spatiala: minim 2,6 Ip/mm.

(18) Marime pixel: maxim 184 um
pentru care solicita modificarea in:

Marime pixel: maxim 194 um.

(19) Detector racit cu aer
pentru care solicita eliminarea ei din caietul de sarcini.
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(20) 2 x Monitor color tip LCD pentru afisarea imaginilor clinice in
camera de comandad: Dimensiune minim 24 inch diagonal; Rezolutie:
minim 1920 x 1080 pixeli
pentru care solicita modificarea in:

2 x Monitor color tip LCD pentru afisarea imaginilor clinice in
camera de comanda: Dimensiune minim 19 inch diagonal; Rezolutie
minim 1280 x 1024 pixeli.

21) Consola de comanda a sistemului de imagistica atasata la
masa pacientului: modul touch screen si/sau joystick multifunctional ce
trebuie sa asigure controlul urmatoarelor functii:

- Programe de analiza cantitativa,

- Functii de postprocesare;

- Selectarea protocolului de organ si a setarilor de achizitie;

- Controlul sistemului hemodinamic de la nivelul mesei (...)
pentru care solicita modificarea in:

Consola de comandd a sistemului de imagistica atasata la masa
pacientului: modul touch screen si/sau joystick multifunctional ce trebuie
sa asigure controlul urmatoarelor functii:

- Programe de analiza cantitativa;

- Functii de postprocesare;

- Selectarea protocolului de organ si a setarilor de achizitie;

- Controlul sistemului hemodinamic de la nivelul mesei fie din
consola angiografului, fie de la o consola aditionala (... ).

(22) Posibilitatea de a face masuratori rapide 2D (cu degetul,
dintr-un singur punct in altul) direct pe imaginea clinica RX afisata pe
consola touchscreen la nivelul mesei
pentru care solicita eliminarea ei din caietul de sarcini.

23) Unealta de tip marker disponibila, pentru a face marcaje
direct pe imaginea clinica. Reperul/desenul/conturul/marcajul trebuie sa
fie mentinut pe imagine in timpul fluoroscopiei - selectie pentru mai
multe culori disponibile
pentru care solicita modificarea in:

Unealta de tip marker disponibild, pentru a face marcaje direct pe
imaginea clinica. Reperul/desenul/conturul/marcajul trebuie sa fie
mentinut pe imagine in timpul fluoroscopiei.

(24) Posibilitatea de a utiliza fluoroscopia cu viteze cuprinse intre
0,5 si 30 pulsuri pe secunda, avand minim 10 trepte selectabile la
dispozitie
pentru care solicita modificarea in:

Posibilitatea de a utiliza fluoroscopia cu viteze cuprinse intre minim
0,5 si 30 pulsuri pe secunda, avand minim 10 trepte selectabile la
dispozitie.

(25) Angiografie de substractie digitala (DSA) cu filtrare imagine in
timp real, aplicabila imaginilor singulare si seriilor de imagini, cu o viteza
de la 0,5 fps la minim 12 fps
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pentru care solicita modificarea in:

Angiografie de substractie digitala (DSA) cu filtrare imagine in timp
real, aplicabila imaginilor singulare si seriilor de imagini, cu o viteza de la
minim 0,5 fps la minim 12 fps.

26) Sistemul de imagistica trebuie sa permita functii pentru:
imbunatatire contur, magnifiere cu un factor de minim 4x
pentru care solicita modificarea in:

Sistemul de imagistica trebuie sa permita functii pentru:
imbunatatire contur, magnifiere cu un factor de minim 2,5x.

(27) Achizitia de imagini fluoroscopice per ciclu cardiac cu trigger
EKG pentru reducerea dozei de iradiere atat pentru pacient cat si pentru
personalul medical si eliminarea miscarii cardiace
pentru care solicita eliminarea ei din caietul de sarcini.

28) Sistem IVUS & FFR integrat in angiograf
pentru care solicita modificarea in:

Sistem IVUS & FFR.

(29) Posibilitatea de a afisa si manipula intuitiv imaginea clinica
IVUS direct pe consola de comanda touch-screen a angiografului, de la
nivelul mesei pacientului (afisata direct pe modulul touch screen de la
nivelul mesei pacientului - folosind doar degetele, fara a fi nevoie de
mouse)

pentru care solicita eliminarea ei din caietul de sarcini.

(30) Posibilitatea de a prelua datele demografice ale pacientului
direct de la sistemul de angiografie
pentru care solicita eliminarea ei din caietul de sarcini.

(31) Afisarea si manipularea masuratorilor de presiune direct pe
consola de comanda touch-screen a angiografului, de la nivelul mesei
pacientului
pentru care solicita eliminarea ei din caietul de sarcini.

Totodata, contestatoarea solicita modificarea/ajustarea unor
parametri tehnici punctati in faza de evaluare tehnica, in cadrul factorului
de evaluare Caracteristici tehnice si de performanta.

Contestatoarea reclama faptul ca autoritatea contractanta a ales sa
acorde anumite punctaje ofertantilor pentru cerinte irelevante sau care
nu reflecta performantele unui sistem de angiografiere, iar acestea
trebuie modificate, in vederea restabilirii principiilor stipulate de Legea
nr. 98/2016.

In acest context, contestatoarea solicita obligarea autoritatii
contractante la modificarea:

()  criteriului nr. 1 - Deplasarea longitudinal motorizata si/sau
manuala a standului ce include bratul C pe o distanta de minim 210 cm,
astfel incat si un sistem cu o deplasare longitudinala de 287 cm a
bratului C sa obtina punctaj maxim;

(i)  criteriului nr. 4 - Greutatea maxima admisa pentru pacient
(fara accesorii sau rezerva pentru resuscitare): minim 160 kg, si sa
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acorde punctaj maxim si sistemelor cu o greutate maxima admisa pentru
pacient de 227 kg;

(iii) criteriului nr. 5 - Capacitatea maxima de stocare termica a
anodului: minim 5,2 MHU, astfel incat si un tub de raze X cu o stocare
termica a anodei de 3 MHU sa obtina punctaj maxim;

(iv)  criteriului 6 - Capacitate maxima de racire a anodului: minim
1,52 MHU/min, astfel incat si un tub de raze X care nu necesita o
capacitate de racire atat de mare sa obtina punctaj maxim, anume min.
0,462 MHU/min;

(v)  criteriului nr. 7 - Capacitate maxima de stocare termica a
ansamblului tub-cupola: minim 7,3 MHU, astfel incat sa acorde punctaj
maxim si unui tub de raze X ce prezinta o capacitate de stocare termica
a ansamblului tub - cupola de 2,89 MHU;

(vi) criteriului nr. 8 - Mentinere a filtrelor cu Cupru in timpul
fluoroscopiei si expunerii (non-adaptive), indiferent de schimbarea
proiectiei, sau de tipul de pacient, pentru reducerea dozei, astfel incat si
metoda descrisa (superioara de altfel) sa fie punctata maximal;

(vii) criteriului nr. 9 - Sistemul sa includa tehnologii si algoritmi
aditionale celor specificate deja in caietul de sarcini, care sa permita o
reducere a dozei in imagistica (...) de minim 60% (...) Eficienta si
rezultatele acestei tehnologii trebuie sa fie cuantificate si demonstrate
clinic in cel putin 5 studii clinice (...) Se va indica numele studiului clinic,
numele institutiei unde studiul a fost facut si numele autorilor, astfel
incat sa obtina punctaj maxim si sistemele ce nu prezinta 5 studii
publicate cu privire la doza de iradiere;

(viii) criteriului nr. 11 - Detector racit cu aer, astfel incat si
detectorii raciti cu lichid care nu prezinta un chiller montat in exterior sa
obtina punctaj maxim;

(ix) criteriului nr. 12 - Consola de comanda a sistemului de
imagistica atasata la masa pacientului: modul touch screen si/sau
joystick multifunctional ce trebuie sa asigure controlul: Zoom interactiv
direct pe imaginea RX afisata la nivelul consolei de comanda touch-
screen Controlul grafic al colimarii direct pe imaginea RX afisata la
nivelul consolei de comanda touch-screen, astfel incat si sistemele ce
permit ca acest zoom direct pe monitorul din camera de examinare sa
obtina punctaj maxim;

(x) criteriului nr. 16 - Unealta de tip marker disponibila, pentru a
face ~marcaje direct pe imaginea clinica. Reperul/desenul/
conturul/marcajul trebuie sa fie mentinut pe imagine in timpul
fluoroscopiei - selectie pentru mai multe culori disponibila, astfel incat sa
ofere punctaj maxim si sistemelor ce ofera aceasta unealta de tip
monocrom;

(xi) criteriului nr. 17 - Posibilitatea de a face masuratori rapide 2D
(cu degetul, dintr-un punct in altul) direct pe imaginea clinica RX afisata
pe consola touchscreen de la nivelul mesei), astfel incat sa ofere punctaj
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maxim si metodelor de masurare 2D pe monitorul medical din camera de
examinare;

(xii) criteriului nr. 21 - Posibilitatea de a prelua datele demografice
ale pacientului direct de la sistemul de angiografie, astfel incat sa ofere
punctaj maxim si sistemelor cu dispozitiv IVUS/FFR care preia datele
demografice din alte surse si nu din angiograf;

(xiii) criteriului nr. 22 - Afisarea si manipularea mdasuratorilor de
presiune direct pe consola de comanda touch-screen a angiografului, de
la nivelul mesei pacientului, astfel incat sa ofere punctaj maximal si
sistemelor ce permit afisare FFR pe monitorul de dimensiuni mari din
camera de examinare;
si la eliminarea:

(xiv) criteriului nr. 19 - Aplicatie de tip Roadmap 2D dinamic (cu
masca dinamica a arterelor coronare, obtinuta din mai multe imagini, in
urma unei injectari de substanta de contrast minim 3 cicluri cardiace)
disponibila in protocoalele cardiace pentru roadmap in arterele coronare,
pentru interventiile de angioplastie coronariana percutanata, cu scopul
de a reduce substanta de contrast; Controlul aplicatiei trebuie sa fie
posibil si de la nivelul modulelor atasate mesei pacientului, si inlocuirea
acestui parametru tehnic cu altul care sa reflecte performantele unui
sistem angiografic;

(xv) criteriului nr. 20 - Posibilitatea de a afisa si manipula intuitiv
imaginea clinica IVUS direct pe consola de comanda touch-screen a
angiografului, de la nivelul mesei pacientului (afisata direct pe modulul
touch screen de la nivelul mesei pacientului - folosind doar degetele,
fara a fi nevoie de mouse), si inlocuirea cu altul care sa ateste
performantele unui astfel de sistem sau sa ofere punctaj maxim si
angiografelor cu un sistem IVUS extern, care nu prezinta posibilitatea de
control a imaginii de la nivelul touch-screen-ului angiografului.

Prin adresa nr. 19795/24.05.2021, inregistrata la Consiliu cu nr.
26976/25.05.2021, autoritatea contractanta a transmis punctul de
vedere la contestatia inaintata de ......... SRL, solicitand respingerea
acesteia, ca nefondata.

Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta prezinta, punctual,
raspunsurile si argumentele sale la criticile contestatoarei asupra
specificatiilor tehnice:

(1) Posibilitatea de a parca manual bratul C in pozitia de parcare
dorita, folosind un méner cu frdna montat pe bratul C, la o indltime
convenabila pentru operarea acestuia de catre operator.

Pentru a nu restrictiona accesul la procedura, se va modifica cerinta
astfel: Posibilitatea de a parca manual bratul C in pozitia de parcare
doritd, folosind un méaner cu frdna montat pe bratul C, la o inaltime
convenabila pentru operarea acestuia de catre operator SAU
ECHIVALENT.
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(2)  Angulatie Cranio/Caudala cu bratul C in pozitie laterala a

mesei: minim £ 120 grade.

Autoritatea contractanta precizeaza ca afirmatia contestatoarei
potrivit careia, in imaginile atasate, bratul C se afla intr-o pozitie de 120°
cranio/caudal este eronata, in fapt, aceasta fiind intr-o proiectie de 90°.
Obtinerea acestei proiectii cu bratul C in pozitie frontala nu avantajeaza
din punct de vedere al fluxului de lucru, in special in cazul in care, la
capul pacientului, se afla caruciorul de anestezie sau ecograful cu sonda
transesofagiana. In aceste cazuri, bratul C trebuie sa stea in lateralul
mesei si trebuie sa poata obtine si proiectii mai mari de 50/45°.

O folosire corecta si eficienta a acestor proiectii este de importanta
critica in stabilirea unei abordari diagnostice si terapeutice. Rotatia si
angulatia bratului C montat pe podea, in intervalul solicitat, permite
pastrarea tuturor informatiilor angiografice, aspect de importanta
primordiala pentru pacient, precum si scurtarea timpului de interventie.

Achizitia imaginilor la proiectii cu unghiuri cat mai variate are o
importanta foarte mare in delimitarea cat mai precisa a arterelor
coronare si a anatomiei vasculare periferice, precum si in urmarirea
originii si cursului vasului si a leziunilor pozitionate excentric. Un interval
mai larg al angulatiei cranio/caudale permite o usurintd mai mare in
selectia unghiurilor potrivite in vederea evitarii suprapunerii structurilor
de interes. In consecinta, cerinta nu se modifica.

(3) Viteza maxima de rotatie a bratului C in angiografia
rotationala:

o La extremitatea cefalica: minim 50 grade/s;
o In pozitie laterald: minim 30 grade/s.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca cel putin trei producatori
consacrati de echipamente de angiografie pot indeplini aceste cerinte.

Mai mult, utilizarea unei viteze de rotatie cat mai mare permite
practic realizarea mai rapida a achizitiilor, asigurand astfel o eficienta
mai mare a acestei proceduri si reducand, totodata, artefactele de
miscare, care limiteaza utilizarea imagisticii rotationale sau 3D in
procedurile interventionale, precum si volumul total de substanta de
contrast. In consecinta, cerinta nu se modifica.

4)  Distanta focar detector variabila (SID) in domeniul: minim 90

- 120 cm.

Distanta focar-detector nu are legatura cu marimea detectorului
digital (fie el pentru cord sau periferie), asa cum afirma contestatoarea,
ci strict cu distanta dintre sursa si receptor. Aceasta distanta se doreste
a fi cat mai flexibila posibil, adica operatorul sa aiba posibilitatea sa
lucreze cu detectorul cat mai aproape de pacient, pentru reducerea dozei
imprastiate, dar sa aiba si posibilitatea sa il ridice, la nevoie, in angulatii
mai solicitante sau pentru pacienti supraponderali.
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Mai mult, autoritatea contractanta arata ca aceasta este o cerinta
minimala si clara, in care se incadreaza, fara probleme, cel putin trei
producatori de sisteme de angiografie de nivel tehnologic (platforma
similara). In consecinta, cerinta nu se modifica.

(5)  Lungimea blatului mesei: minim 316 cm.

In mod evident, lungimea mesei de angiografie nu este gandita
strict pentru a sustine numai inaltimea variabila a pacientilor, ci si ca
suport pentru ghiduri si catetere de diferite lungimi, spatiu de lucru
pentru operatorul secundar, boluri cu ser, substanta de contrast etc.
Lungimea mesei este direct proportionala cu eficientizarea fluxului de
lucru si confortului operatorilor, dar si cu acoperirea fluoroscopica a
pacientilor.

Drept urmare, autoritatea contractanta isi rezerva dreptul de a
mentine neschimbati parametrii tehnici, pe care 1i considera relevanti
intr-o buna practica clinica, si de a nu scadea performantele
echipamentului care se doreste a fi achizitionat.

Mai mult, autoritatea contractanta considera ca aceasta este o
cerinta minimala, in care se incadreaza, fara probleme, cel putin trei
producatori de sisteme de angiografie de nivel tehnologic (platforma
similard). O lungime a mesei de minim 300 cm este o cerinta imperios
necesara, fapt care determina existenta ei in portofoliul producatorilor
consacrati. In consecinta, cerinta nu se modifica.

(6) Deplasare transversala a blatului mesei: minim 35 cm.

Precizeaza autoritatea contractanta ca, pentru a se incuraja libera
concurenta si proportionalitatea, accepta modificarea ei, astfel:

Deplasare transversala a blatului mesei: minim 30 cm.

(7)  Curentul anodic maxim in fluoroscopie pulsata: min 200 maA.

Autoritatea contractanta precizeaza ca aspectele complementare
ale notiunii de calitate a imaginii si complexitate a lantului imagistic nu
se limiteaza doar la puterea sistemului, dar apreciaza posibilitatea de a
folosi o intensitate mai mare, atunci cand este nevoie (pacienti
supraponderali, proiectii caudale, zona abdominala), nefiind limitati la o
valoare inferioara, mai ales in conditiile in care, pe piata, exista
echipamente care pot indeplini si depasi aceasta cerinta.

Fluoroscopia este utilizata foarte des in toate procedurile de
angiografie. Fluoroscopia nu este o tehnica de examinare cu doza
scazuta, ci este o tehnica de navigare cu diferite niveluri de doza,
selectabile de catre utilizator. Deseori, in proceduri PCI sau CTO este
nevoie de precizie foarte buna pentru canularea unei artere intr-o
anumita angulatie. Daca in acea proiectie, atenuarea pacientului creste,
va fi nevoie de cresterea curentului anodic pentru a asigura aceeasi
calitate buna a imaginii.

O intensitate mai mare a curentului anodic in fluoroscopia pulsata
permite jonglarea cu factorii de expunere, in vederea obtinerii celei mai
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bune imagini cu minimul de doza de radiere pentru pacient, in functie de
orice anatomie de scanat.

Autoritatea contractanta apreciaza ca are obligatia sa foloseasca
cea mai noua tehnologie disponibila pentru ingrijirea si diagnosticarea
pacientilor, prin scurtarea timpului de examinare si prin reducerea
considerabila a dozei de iradiere, avand la dispozitie imagini de calitate
excelenta si posibilitatea de a jongla cu parametrii de expunere si de
geometrie a sistemului.

De altfel, cel putin trei producatori de sisteme de angiografie pot
indeplini aceasta functie. In consecinta, cerinta nu se modifica.

(8)  Capacitate maxima de stocare termica a anodului: minim 5.2
MHU. Autoritatea contractanta precizeaza ca intelege diferitele metode
de racire si stocare a caldurii adoptate de producatori consacrati de
sisteme de angiografie si tuburi RX, apreciaza diversitatea metodelor
constructive si valorilor efective obtinute de producatori. Tocmai de
aceea, punctand avansul tehnologic al acestui aspect, de altfel foarte
important intr-o sala de angiografie, unde durata si ,intensitatea"
procedurii nu este limitata de anumite protocoale, ca si la CT, in ciuda
metodelor diferite, rezultatul dorit este intotdeauna acelasi: tub RX mai
puternic, care se raceste mai repede.

Astfel, scaderea performantelor cerintelor minime, in special in
acest capitol si mai ales in conditiile in care exista, pe piata, cel putin doi
producatori care indeplinesc aceasta cerinta, nu este dezirabila.

Aceasta cerinta este de o reala importanta si are relevanta clinica
in absolut toate examinarile ce vor fi efectuate pe acest echipament (in
special in procedurile CTO sau cu abord retrograd, care se pot prelungi
foarte mult, precum si examinarile tip DSA). In consecinta, cerinta nu se
modifica.

Privind criticile legate de specificatiile:

(9) Capacitatea maxima de racire a anodului: minim 1,52
MHU/min

(10) Capacitate maxima de stocare termicd a ansamblului tub-
cupola: minim 7,3 MHU,

autoritatea mentioneaza ca, pentru motive similare celor
prezentate la punctul anterior, cerintele nu se modifica.

In cazul cerintei,

(11) Filtre aditionale de Cu echivalent pentru reducerea dozei de
iradiere cu filtru aditional maxim selectabil de minim 0,9 mm Cu: va
rugam specificati, solicitarea contestatoarei se accepta, cerinta
modificandu-se ca atare.

(12) Mentinere a filtrelor de Cu in timpul fluoroscopiei si expunerii
(non-adaptive), indiferent de schimbarea proiectiei, sau de tipul de
pacient, pentru reducerea dozei.

Asa cum este mentionat in caietul de sarcini, aceasta caracteristica
nu este minima si obligatorie, ci optionala. Drept urmare, operatorul
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economic participant la procedura are posibilitatea de a nu include sau a
nu detine aceste optiuni/caracteristici tehnice, in configuratia ofertata,
acestea fiind optionale, fiind parte din caracteristicile tehnice si de
performanta punctate.

Operatorul economic participant la procedura, care include aceste
cerinte (functii, performante, software-uri, etc.) 1in configuratia
produsului, este recompensat cu punctajul aferent, acesta din urma
oferind un echipament superior din punct de vedere tehnic si clinic.

Astfel, afirmatia cd aceasta cerinta ingradeste participarea la
procedura este complet eronata. In consecinta, cerinta nu se modifica.

(13) Afisarea grafica a kermei in aer in functie de proiectia
utilizata, live, pe monitorul din camera de examinare; orice schimbare a
pozitiei bratului C, a mesei, a SID-ului sau a colimatorului trebuie sa
updateze automat acest calcul.

Kerma in aer sau (eng.) Air Kerma, este un parametru absolut
esential, ce trebuie monitorizat atadt in timp real, in camera de
examinare, cat si in raportul de final de doza.

Este un parametru absolut necesar care releva informatii despre
doza la nivelul pielii, care se raporteaza la finalul procedurii impreuna cu
valoarea DAP, pentru fiecare pacient.

Mai mult, aceasta cerinta este indeplinita de toti producatorii
consacrati de sisteme de angiografie, iar autoritatea contractanta fisi
rezerva dreptul, in acest caz, de a mentine neschimbata aceasta cerinta
imperios necesaréA din punct de vedere clinic, dar si al constientizarii
dozei de radiatie. In consecinta, cerinta nu se modifica.

(14) Sistemul trebuie sa includa tehnologii si algoritmi aditionale
celor specificate deja in caietul de sarcini, care sa permita o reducere a
dozei in imagistica cardiovasculara, care face scopul acestei achizitii - de
minim 60% mentinand/imbunatatind calitatea imaginii.

Prin acest algoritm de reducere a dozei nu se intelege practici de
rutina aplicabile de catre operatori, precum reducerea vitezei de achizitie
(a numarului de frame-uri pe secundad), schimbarea zoom-ului (FOV-
ului) colimare sau utilizarea de tehnici precum ECG triggering, etc. sau
folosirea anumitor aplicatii disponibile pe statia de postprocesare.
Eficienta si rezultatele acestei tehnologii trebuie sa fie cuantificate si
demonstrate clinic in cel putin 5 studii clinice cu reducerea dozei de
pacienti (nu pe fantoma), abordand toate destinatiile clinice mentionate
mai sus. Se va indica numele studiului clinic, numele institutiei unde
studiul a fost facut si numele autorilor.

Asa cum este mentionat in caietul de sarcini, aceasta caracteristica
nu este minima si obligatorie, ci optionala. Drept urmare, operatorul
economic participant la procedura are posibilitatea de a nu include sau a
nu detine aceste optiuni/caracteristici tehnice in configuratia ofertats,
acestea fiind optionale, parte din caracteristicile tehnice si de
performanta punctate.
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Operatorul economic participant la procedura, care include aceste
cerinte (functii, performante, software-uri, etc.) in configuratia sa, este
recompensat cu punctajul aferent, acesta din urma oferind un
echipament superior din punct de vedere tehnic si clinic.

Astfel, afirmatia ca aceasta cerinta ingradeste participarea la
procedura este complet eronata.

Referitor la solicitarea articolelor de specialitate in jurnale clinice,
este o0 practica curentda si absolut legala de a solicita
informatii/imagini/articole aditionale, in afara clasicelor documente ale
producatorului (brosura, fisa tehnica, etc.) pentru a proba si demonstra
obiectivitatea anumitor cerinte.

Ca si in acest caz, tocmai pentru a fi impartiali si pentru a evita
simple declaratii de la producator, autoritatea contractanta doreste sa
probeze in mod obiectiv indeplinirea acestei cerinte prin evaluarea
obiectiva a experientei altor utilizatori, justificate si analizate in jurnale
oficiale de specialitate.

Mai mult, ca utilizatori directi ai acestui echipament, ce foloseste
radiatii ionizante, autoritatea contractanta apreciaza ca aceasta cerinta,
impreuna cu alte cerinte de prin caietul de sarcini, ce fac referire ia
reducerea dozei cu mentinerea calitatii imaginii, precum si
constientizarea dozei, sunt de o reala importanta si au relevanta clinica
in absolut toate examinarile ce vor fi efectuate pe acest echipament de
angiografie. In consecinta, cerinta nu se modifica.

(15) Dimensiunea detectorului: minim 20 x 20 cm, maxim 25 x 25
cm.Pentru a nu restrictiona accesul la procedura, se va modifica cerinta
astfel: Dimensiunea detectorului: minim 19,5 x 19,5 cm, maxim 25 x 25
cm.

(16) Matrice imagine: minim 1200 x 1200 pixeli.

Pentru a nu restrictiona accesul la procedura, se va modifica cerinta
astfel: Matrice imagine: minim 1024 x 1024 pixeli.

(17) Rezolutie spatialda: minim 3,2 Ip/mm.  Autoritatea
mentioneaza ca exista cel putin trei producatori care indeplinesc aceasta
cerinta.

Nu se doreste un sistem cu rezolutie la limita acceptabilitatii.
Pastrarea dimensiunii mici a pixelului este o caracteristica de
performanta, cu efect direct asupra calitatii imaginii si rezultatului de
diagnostic. O dimensiune mai mica a pixelului, coroborata cu o matrice
mare de achizitie a imaginii si o eficienta buna a dozei, isi determina
relevanta clinica prin eliminarea zgomotului din imagine si a
distorsiunilor geometrice, precum si eliminarea artefactelor de tip volum
partial. Detectorul cu cel mai inalt DQE nu este neaparat performant si,
mai ales, in legatura cu dimensiunea pixelului, aceasta din urma
influentand rezolutia spatiald, nu atat de mult DQE.

In consecintd, cerinta nu se modific3.

(18) Marime pixel: maxim 184 um.
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Aceste cerinte de performanta ale detectorului digital sunt unele
dintre cele mai importante moduri de evaluare a capabilitatilor
detectorului in calitatea imaginii. Exista cel putin trei producatori care
indeplinesc aceasta cerinta.

Faptul ca aparatul comercializat de firma pe care societatea
contestatoare o reprezinta nu detine acesti parametri tehnici, nu
inseamna ca este ingradit accesul la procedura, ci pur si simplu se
incearca achizitionarea unui echipament performant, care sa corespunda
cerintelor clinice, mai ales in conditiile in care cerintele sunt rezonabile si
exista cel putin 3 producatori care pot indeplini aceasta cerinta, cu
sisteme de nivel tehnologic similar.

Nu se doreste un sistem cu rezolutie la limita acceptabilitatii.
Pastrarea dimensiunii mici a pixelului este o caracteristica de
performanta, cu efect direct asupra calitatii imaginii si rezultatului de
diagnostic. O dimensiune mai mica a pixelului, coroborata cu o matrice
mare de achizitie a imaginii si o eficienta buna a dozei, isi determina
relevanta clinica prin eliminarea zgomotului din imagine si a
distorsiunilor geometrice, precum si eliminarea artefactelor de tip volum
partial. Detectorul cu cel mai inalt DQE nu este neaparat performant si,
mai ales, in legatura cu dimensiunea pixelului, aceasta din urma
influentand rezolutia spatiald, nu atat de mult DQE.

In consecinta, cerinta nu se modifica.

(19) Detector racit cu aer.

Asa cum este mentionat in caietul de sarcini, aceasta caracteristica
nu este minima si obligatorie, ci optionala. Drept urmare, operatorul
economic participant la procedura are posibilitatea de a nu include sau a
nu detine aceste optiuni/caracteristici tehnice in configuratia ofertat3,
acestea fiind optionale, parte din caracteristicile tehnice si de
performanta punctate.

Operatorul economic participant la procedura, care include aceste
cerinte (functii, performante, software-uri etc.) in configuratia sa, este
recompensat cu punctajul aferent, acesta din urma oferind un
echipament superior din punct de vedere tehnic si clinic.

Astfel, afirmatia ca aceasta cerinta ingradeste participarea la
procedura este complet eronata.

Autoritatea contractanta apreciaza design-ul si solutiile constructive
puse in aplicare de diferiti producatori. Se doreste achizitia unui sistem
performant, de ultima generatie, cu un detector digital performant si
fiabil. Se accepta orice modalitate de racire a detectorului pentru a nu
restrange competitia, insa, din motivele clinice publicate in caietul de
sarcini gi din experienta echipei, este punctata aceasta solutie
constructiva. In consecinta, cerinta nu se modifica.

(20) 2 x Monitor color tip LCD pentru afisarea imaginilor clinice in
camera de comandad: Dimensiune minim 24 inch diagonal; Rezolutie:
minim 1920 x 1080 pixeli.
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Pentru a nu restrictiona accesul la procedura, sustine autoritatea
contractanta, se va modifica cerinta astfel:

2 x Monitor color tip LCD pentru afisarea imaginilor clinice in
camera de comanda: Dimensiune minim 19 inch diagonal; Rezolutie
minim 1280 x 1024 pixeli.

21) Consola de comanda a sistemului de imagistica atasata la
masa pacientului: modul touch screen si/sau joystick multifunctional ce
trebuie sa asigure controlul urmdatoarelor functii:

- Programe de analiza cantitativa,

- Functii de postprocesare;

- Selectarea protocolului de organ si a setarilor de achizitie;
- Controlul sistemului hemodinamic de la nivelul mesei (...).

Se doreste achizitia unui echipament performant, cu un sistem
avansat de monitorizare hemodinamica integrat. Aceasta functie este
absolut una de baza pentru laboratorul de cateterism cardiac, luand in
considerare si destinatia clinica a acestuia si de statutul spitalului de
urgenta.

Mai mult, toti producatorii de sisteme de angiografie dispun de un
astfel de sistem hemodinamic integrat. Cu siguranta aceasta functie de
siguranta nu este specifica unui singur producator sau doar un capriciu al
utilizatorului. Pe langa utilitatea acestei functii in cazurile de cateterism
drept, masurare debit cardiac prin metoda termodiiutiei, etc., integrarea
permite o simbioza si un flux de lucru mult mai eficient pentru calculele
hemodinamice ulterioare, sunturi, rezistente vasculare, debite cardiace
prin metoda Fick, etc.

Autoritatea contractanta apreciaza ca aceasta cerinta, impreuna cu
alte cerinte din caietul de sarcini, ce fac referire la modul de utilizare al
sistemului, precum si posibilitatile sale de integrare si sincronizare, sunt
de o reala importanta si au relevanta clinica in absolut toate examinarile
ce vor fi efectuate pe acest echipament de angiografie.

In consecinta, cerinta nu se modifica.

(22) Posibilitatea de a face masuratori rapide 2D (cu degetul,
dintr-un singur punct in altul) direct pe imaginea clinica RX afisata pe
consola touchscreen la nivelul mesei.

Nu reprezinta incalcarea niciunor norme, standarde sau normative
optiunea ofertantului de a propune ,modul touch screen si/sau joystick".

Referitor la masuratorile efectuate direct pe ecranul touch screen,
autoritatea contractanta mentioneaza, inca o data, faptul ca isi doreste
achizitia unui echipament ultraperformant, la nivelul anului 2021, mai
ales luand in considerare faptul ca acesta trebuie sa fie la curent din
punct de vedere tehnologic pentru urmatorii zece ani cel putin. Astfel de
cerinte releva o eficienta mai mare, un flux de lucru mai bun, o
independenta a operatorului fata de asistente si tehnicieni.

Asa cum este mentionat in caietul de sarcini, aceasta caracteristica
nu este minima si obligatorie, ci optionala. Drept urmare, operatorul
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economic participant la procedura are posibilitatea de a nu include sau a
nu detine aceste optiuni/caracteristici tehnice in configuratia ofertata,
acestea fiind optionale, parte din caracteristicile tehnice si de
performanta punctate.

Operatorul economic participant la procedura, care include aceste
cerinte (functii, performante, software-uri etc.) in configuratia sa, este
recompensat cu punctajul aferent, acesta din urméA oferind un
echipament superior din punct de vedere tehnic si clinic. In consecinta,
cerinta nu se modifica.

23) Unealta de tip marker disponibila, pentru a face marcaje
direct pe imaginea clinica. Reperul/desenul/conturul/marcajul trebuie sa
fie mentinut pe imagine in timpul fluoroscopiei - selectie pentru mai
multe culori disponibile.

Similar celei anterioare, aceasta caracteristica nu este minima si
obligatorie, ci optionala.

Referitor la utilitatea  markerilor  multi-color, autoritatea
contractanta considera ilogica si irelevanta din punct de vedere clinic
argumentatia contestatoarei, prin care asociaza acest tool cu analiza
unui singur pacient (un singur cord, o singura aorta).

Autoritatea contractanta sustine ca acorda un criteriu de
performanta sistemelor care dispun de unealta de tip marker pentru a
face marcaje direct pe imaginea clinica (functie asa cum a fost descrisa
in caietul de sarcini), fara a limita accesul sistemelor care nu ar detine
aceasta functie.

Se doreste diferentierea color a marcajelor efectuate pe imaginea
clinica, astfel incat, in cazul in care acestea se suprapun, identificarea lor
sa fie mai facila. In consecinta, cerinta nu se modifica.

(24) Posibilitatea de a utiliza fluoroscopia cu viteze cuprinse intre
0,5 si 30 pulsuri pe secunda, avand minim 10 trepte selectabile la
dispozitie.

(25) Angiografie de substractie digitala (DSA) cu filtrare imagine in
timp real, aplicabilda imaginilor singulare si seriilor de imagini, cu o
viteza de la 0,5 fps la minim 12 fps.

(26) Sistemul de imagistica trebuie sa permita functii pentru:
imbunatatire contur, magnifiere cu un factor de minim 4x.

Conform studiului de piata efectuat inainte de publicarea caietului
de sarcini si conform informatiilor disponibile online, aceasta cerinta nu
este restrictiva, ea putand fi indeplinita de minim doi producatori
consacrati de sisteme de angiografie.

In opinia autoritatii contractante, un interval cat mai flexibil de
selectie si reglare a vitezei in fiuoroscopie/angiografia de substractie
digitala, cu valori selectabile cat mai complete, va intregi performantele
si versatilitatea sistemului de angiografie ce urmeaza a fi achizitionat, cu
posibilitatea explorarii in profunzime a subiectului reducerii dozei, in
proceduri de electrofiziologie, spre exemplu.
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De asemenea, un interval cat mai flexibil de zoom va asigura
posibilitatea explorarii si analizei accentuate si sporite a anumitor vase
sau leziuni mai mici. Mai mult, o magnificare cu un factor de cel putin 4
nu este un capriciu al utilizatorului, ci o functie absolut esentiala pentru
orice echipament de imagistica, mai ales in cazurile in care se exploreaza
leziuni mici, milimetrice.

In consecinta, cerintele nu se modifica.

(27) Achizitia de imagini fluoroscopice per ciclu cardiac cu trigger
EKG pentru reducerea dozei de iradiere atat pentru pacient cat si pentru
personalul medical si eliminarea miscarii cardiace.

Conform studiului de piata efectuat inainte de publicarea caietului
de sarcini si conform informatiilor disponibile online, aceasta cerinta nu
este restrictiva, ea putdnd fi indeplinita de minim trei producatori
consacrati de sisteme de angiografie.

In opinia autoritatii contractante, contestatoarea nu intelege
semnificatia achizitiei imaginilor cu trigger (declansare) EKG, respectiv in
functie de ciclul EKG.

In acest sens, autoritatea contractanta ataseaza unul dintre
numeroasele studii clinice pe acest subiect, care releva reducerea dozei
de iradiere in acest tip de achizitie (E. Kuon et.al.: ECG-gated coronary
angiography enables submillisievert imaging in invasive cardiology, Herz
2015 e [Suppl 3] 40:247-253,D0I 10.1007/s00059-014-4153-7 -
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25277222/).

In consecinta, cerintele nu se modifica.

28) Sistem IVUS & FFR integrat in angiograf.

Conform studiului de piata efectuat inainte de publicarea caietului
de sarcini si conform informatiilor disponibile online, aceasta cerinta nu
este restrictiva, ea putand fi indeplinita de toti producatorii consacrati de
sisteme de angiografie.

In laboratorul de cateterism cardiac, sistemul de angiografie este
folosit pentru a evalua lumenul arterelor coronare si pentru a monitoriza
pozitia dispozitivelor de tip stent, balon, etc., in timp real. Tehnologia
IVUS ofera informatii intravasculare importante, cum ar fi compozitia
peretelui vasului, compozitia placii de aterom (fibroasa, calcifiata, etc.),
precum si informatii privind expandarea stentului, apozitie pe vas, etc.,
insa, investigatia IVUS nu are orientare spatiala. Deoarece cele doua
modalitati imagistice sunt complementare, este foarte dezirabil sa se
coreleze/integreze cele doua modalitati (IVUS si angiografia) in acelasi
monitor/aceeasi imagine, pentru a oferi o imagine cuprinzatoare si
informatii complete asupra arterelor coronare, pentru a asigura un
diagnostic precis si sigur.

Beneficiind de aceasta tehnologie, se poate determina lungimea
reald a leziunii, deci se poate alege stentul corespunzator, minimizand
riscurile asociate implantarii unui stent nepotrivit. Folosind aceste functii,
vor fi posibile rezultate mult mai bune, cel putin pentru leziunile de
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trunchi comun, de artera intraventriculara anterioara, leziuni difuze,
bifurcatii.

FFR derivat din presiunea coronariana este standardul actual de
ingrijire pentru evaluarea functionala a severitatii leziunii la pacientii cu
stenoza de grad intermediar (de obicei, in jur de 40-90% stenoza), fara
dovada de ischemie la testarea non-invaziva sau la cei cu boala
coronariana multivasculara.

Mai mult, un numar de studii a aratat ca utilizarea unei strategii de
evaluare bazata pe FFR la momentul angiografiei a dus la reclasificarea
strategiei de revascularizare (PCI, chirurgie by-pass sau tratament
medicamentos) intr-o proportie mare a pacientilor cu leziuni de grad
intermediar (>40% din pacienti sunt reclasificati).

Avand o vizualizare integratd a masuratorilor de presiune si a
imaginii angiografice, este posibila identificarea mult mai rapida (fara
gimnastica mentald) a leziunilor focale cele mai semnificative din punct
de vedere al perfuziei si deci selectia acesteia pentru stentare.

Pe de alta parte, colaborarea intre producatorii de sisteme de
angiografie si producatorii de sisteme IVUS si FFR se realizeaza pe o
piata libera, indiferent de furnizor, in special, pentru o solutie completa si
complexa, precum cea solicitata in caietul de sarcini.

Prin piata libera autoritatea contractanta intelege o economie de
piata moderna, care se bazeaza pe conservarea principiului libertatii de
concurenta. Cele mai importante scopuri ale concurentei sunt:
satisfacerea cererii consumatorilor, promovarea inovatiei, alocarea
eficienta a resurselor, limitarea puterii economice si a celei politice si
justa distributie a veniturilor. Astfel, toti participantii vor dispune de
aceleasi sanse in pregatirea documentelor asociate acestei proceduri,
favorizand dezvoltarea unei concurente corecte si efective intre
operatorii economici participanti la procedura.

Conform studiului efectuat inainte de publicarea caietului de sarcini
si conform informatiilor disponibile online, Sistemul IVUS & FFR integrat
in sistemul de angiografie (asa cum este descris in caietul de sarcini)
este disponibil pe o piata libera si este compatibil cu sistemele realizate
de producatorii consacrati de sisteme de angiografie
(https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/ pdf17/K172574.pdf).

Compatibility | - Siemens Axiorn Artis & |- Siemens Axiom Artis &| Additional
with the Siemens Artis Zee Siemens Artis Zee systems
eatheter- - Philips Allura Xper - Philips Allura Xper
laboratory FD10/20 & Philips Allura | FD10/20 & Philips Allura
fluoroscopy Clarity Clarity
Systems - GE Innova - GE Innova
- Toshiba Infinix - Toshiba Infinix
- Shimadzu Trinias/ - Shimadzu Trinias
Voyager /Voyager
- Philips Intuis
- Philips Azurion (Allura
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RO)

in concluzie, ludnd in considerare cele de mai sus, afirmatia
contestatoarei potrivit careia aceasta cerinta este exclusiva unui singur
producator este falsa, intrucat chiar producatorul reprezentat de aceasta
poate integra un Sistem IVUS si FFR integrat in angiograf (exact cum
este descris in caietul de sarcini), acest lucru fiind confirmat de
documente disponibile online referitor la compatibilitate, precum si
exemple concrete din teren, cu instalatii de acest tip.

(29) Posibilitatea de a afisa si manipula intuitiv imaginea clinica
IVUS direct pe consola de comanda touch-screen a angiografului, de la
nivelul mesei pacientului (afisata direct pe modulul touch screen de la
nivelul mesei pacientului - folosind doar degetele, fara a fi nevoie de
mouse).

Autoritatea contractanta precizeaza ca astfel de cerinte releva o
eficienta mai mare, un flux de lucru mai bun, o independenta a
operatorului fata de asistente si tehnicieni.

Asa cum este mentionat in caietul de sarcini, aceasta caracteristica
nu este minima si obligatorie, ci optionala. Drept urmare, operatorul
economic participant la procedura are posibilitatea de a nu include sau a
nu detine aceste optiuni/caracteristici tehnice in configuratia ofertat3,
acestea fiind optionale, parte din caracteristicile tehnice si de
performanta punctate.

Operatorul economic participant la procedura, care include aceste
cerinte (functii, performante, software-uri, etc.) in configuratia sa, este
recompensat cu punctajul aferent, acesta din urma oferind un
echipament superior din punct de vedere tehnic si clinic.

In consecinta, cerinta nu se modifica.

(30) Posibilitatea de a prelua datele demografice ale pacientului
direct de la sistemul de angiografie.

Similar celei anterioare, aceasta caracteristica nu este minima si
obligatorie, ci optionala.

Pe langa utilitatea acestei functii, asa cum a fost descrisa in
justificarea clinica, integrarea permite o simbioza si un flux de lucru mult
mai eficient. Aceasta cerinta, impreuna cu alte cerinte din caietul de
sarcini, ce fac referire la modul de utilizare al sistemului, precum si
posibilitatile sale de integrare si sincronizare, sunt de o reala importanta
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si au relevanta clinica in absolut toate examinarile ce vor fi efectuate pe
acest echipament de angiografie.

(31) Afisarea si manipularea masuratorilor de presiune direct pe
consola de comanda touch-screen a angiografului, de la nivelul mesei
pacientului

Nu reprezinta incalcarea niciunor norme, standarde sau normative
optiunea ofertantului de a propune , modul touch screen si/sau joystick".

Referitor la masuratorile efectuate direct pe ecranul touch screen,
autoritatea contractanta mentioneaza, inca o data, faptul ca isi doreste
achizitia unui echipament ultraperformant, la nivelul anului 2021, mai
ales luand in considerare faptul ca acesta trebuie sa fie la curent din
punct de vedere tehnologic pentru urmatorii zece ani cel putin. Astfel de
cerinte releva o eficienta mai mare, un flux de lucru mai bun, o
independenta a operatorului fata de asistente si tehnicieni.

Asa cum este mentionat in caietul de sarcini, aceasta caracteristica
nu este minima si obligatorie, ci optionala. Drept urmare, operatorul
economic participant la procedura are posibilitatea de a nu include sau a
nu detine aceste optiuni/caracteristici tehnice in configuratia ofertata,
acestea fiind optionale, parte din caracteristicile tehnice si de
performanta punctate.

Operatorul economic participant la procedura, care include aceste
cerinte (functii, performante, software-uri, etc.) in echipamentul sau,
este recompensat cu punctajul aferent, fiind superior din punct de
vedere tehnic si clinic.

Pe langa utilitatea acestei functii, asa cum a fost descrisa in
justificarea clinica, integrarea permite o simbioza si un flux de lucru mult
mai eficient.

Masuratoarea de presiune (FFR) are ca rezultat un numar. Folosirea
modulelor de tip touch-screen in sala de angiografie nu este in
contradictoriu cu nicio regula, lege sau sistem de buna practica. Folosirea
acestora este facuta in siguranta si cu precizie, motiv pentru care aceste
sisteme au fost omologate de institutiile in masura cu omologarea si
analiza dispozitivelor medicale (ISO, CE etc.).

Aceasta cerinta, impreuna cu alte cerinte de prin caietul de sarcini,
ce fac referire la modul de utilizare al sistemului, precum si posibilitatile
sale de integrare si sincronizare, sunt de o reala importanta si au
relevanta clinicd in absolut toate examinarile ce vor fi efectuate pe acest
echipament de angiografie. In consecinta, cerinta nu se modifica.

In continuare, autoritatea contractanta sustine ca argumentele si
solicitarile contestatoarei referitoare la criteriile din cadrul factorului de
evaluare Caracteristici tehnice si de performantad sunt nefondate. Astfel,
referitor la:

() criteriul nr. 1 - Deplasarea longitudinal motorizata si/sau
manuala a standului ce include bratul C pe o distantd de minim 210 cm,
autoritatea contractanta arata ca sistemul pe care contestatoarea il
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oferteazd are, pentru acest parametru, o valoare de 287 cm. In acest
context, contestatoarei nu i este restrictionat accesul la procedura,
intrucat indeplineste cerintele minime si obligatorii, si, mai mult,
insumeaza un punctaj de 0,5 puncte.

(i)  criteriul nr. 4 - Greutatea maxima admisa pentru pacient (fara
accesorii sau rezerva pentru resuscitare): minim 160 kg, autoritatea
contractanta arata ca autoarei contestatiei nu i este restrictionat accesul
la procedura, intrucat indeplineste cerintele minime si obligatorii
(produsul propus are o valoare, pentru acest parametru, de 227 kg) si,
mai mult, insumeaza un punctaj de 0,5 puncte.

Greutatea sustinuta de masa este un mod de evaluare a fiabilitatii
mesei in diferite situatii, indiferent de greutatea pacientilor.

(ii) criteriul nr. 5 - Capacitatea maxima de stocare termicd a
anodului: minim 5,2 MHU, autoritatea contractanta face trimitere la
punctul 8 al acestui punct de vedere.

(iv) criteriul 6 - Capacitate maxima de racire a anodului: minim
1,52 MHU/min, autoritatea contractanta face trimitere la punctul 9 al
acestui punct de vedere.

(v) criteriul nr. 7 - Capacitate maxima de stocare termica a
ansamblului tub-cupola: minim 7,3 MHU, autoritatea contractanta face
trimitere la punctul 9 al acestui punct de vedere.

(viy criteriul nr. 9 - Sistemul trebuie sa includd tehnologii si
algoritmi aditionale celor specificate deja in caietul de sarcini, care sa
permita o reducere a dozei in imagistica cardiovasculara, care face
scopul acestei achizitii - de minim 60%, mentindnd/imbunatatind
calitatea imaginii. Prin acest algoritm de reducere a dozei nu se intelege
practici de rutina aplicabile de catre operatori, precum reducerea vitezei
de achizitie (a numdarului de frame-uri pe secunda), schimbarea zoom-
ului (FOV-ului) colimare sau utilizarea de tehnici precum ECG triggering,
etc. sau folosirea anumitor aplicatii disponibile pe statia de
postprocesare. Eficienta si rezultatele acestei tehnologii trebuie sa fie
cuantificate si demonstrate clinic in cel putin 5 studii clinice cu reducerea
dozei pe pacienti (nu pe fantomda), abordadnd toate destinatiile clinice
mentionate mai sus. Se va indica numele studiului clinic, numele
institutiei unde studiul a fost facut si numele autorilor.

Autoritatea contractanta face trimitere la punctul 14 al acestui
punct de vedere, reiterand faptul ca aceasta cerinta este optionala, si nu
minima si obligatorie. Ofertantul poate sa detina sau nu aceasta functie
in portofoliu/poate sa includa sau nu aceasta functie in configuratie.

(vii) criteriul nr. 8 - Mentinere a filtrelor cu Cupru in timpul
fluoroscopiei si expunerii (non-adaptive), indiferent de schimbarea
proiectiei, sau de tipul de pacient, pentru reducerea dozei.

Autoritatea contractanta face trimitere la punctul 12 al acestui
punct de vedere, reiterand faptul ca aceasta cerinta este optionala, si nu
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minima si obligatorie. Ofertantul poate sa detind sau nu aceasta functie
in portofoliu/poate sa includa sau nu aceasta functie in configuratie.

(viii) criteriul nr. 11 - Detector racit cu aer.

Autoritatea contractanta face trimitere la punctul 19 al acestui
punct de vedere, reiterand faptul ca aceasta cerinta este optionala, si nu
minima si obligatorie. Ofertantul poate sa detina sau nu aceasta functie
in portofoliu/poate sa includa sau nu aceasta functie in configuratie.

Totodata, autoritatea contractanta sustine ca va fi utilizatorul
echipamentului si beneficiarul unei mentenante mai usoare si rapide a
sistemului, rezultand in fiabilitate mai buna, timpi mai buni de uptime,
etc.

(ix) criteriul nr. 12 - Consola de comanda a sistemului de
imagistica atasata la masa pacientului: modul touch screen si/sau
joystick multifunctional ce trebuie sa asigure controlul: Zoom interactiv
direct pe imaginea RX afisata la nivelul consolei de comanda touch-
screen Controlul grafic al colimarii direct pe imaginea RX afisata la
nivelul consolei de comanda touch-screen.

Autoritatea contractanta reitereaza faptul ca aceasta cerinta este
optionald, si nu minima si obligatorie. Ofertantul poate sa detina sau nu
aceasta functie in portofoliu/poate sa includa sau nu aceasta functie in
configuratie.

Totodata, autoritatea contractanta precizeaza ca justificarea clinica
a criteriului de performanta pentru aceasta cerinta este descrisa in
caietul de sarcini.

(x) criteriul nr. 16 - Unealta de tip marker disponibila, pentru a
face ~marcaje direct pe imaginea clinica. Reperul/desenul/
conturul/marcajul trebuie sa fie mentinut pe imagine in timpul
fluoroscopiei - selectie pentru mai multe culori disponibile.

Autoritatea contractanta face trimitere la punctul 23 al acestui
punct de vedere, reiterand faptul ca aceasta cerinta este optionala, si nu
minima si obligatorie. Ofertantul poate sa detind sau nu aceasta functie
in portofoliu/poate sa includa sau nu aceasta functie in configuratie.

(xi) criteriul nr. 17 - Posibilitatea de a face masuratori rapide 2D
(cu degetul, dintr-un punct in altul) direct pe imaginea clinica RX afisata
pe consola touchscreen de la nivelul mesei).

Autoritatea contractanta face trimitere la punctul 22 al acestui
punct de vedere, reiterand faptul ca aceasta cerinta este optionala, si nu
minima si obligatorie. Ofertantul poate sa detina sau nu aceasta functie
in portofoliu/poate sa includa sau nu aceasta functie in configuratie.

(xii) criteriul nr. 19 - Aplicatie de tip Roadmap 2D dinamic (cu
masca dinamica a arterelor coronare, obtinuta din mai multe imagini, in
urma unei injectari de substanta de contrast minim 3 cicluri cardiace)
disponibild in protocoalele cardiace pentru roadmap in arterele coronare,
pentru interventiile de angioplastie coronariana percutanata, cu scopul
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de a reduce substanta de contrast; Controlul aplicatiei trebuie sa fie
posibil si de la nivelul modulelor atasate mesei pacientului.

Autoritatea contractanta reitereaza faptul ca aceasta cerinta este
optionala, si nu minima si obligatorie. Ofertantul poate sa detina sau nu
aceasta functie in portofoliu/poate sa includa sau nu aceasta functie in
configuratie.

Totodata, autoritatea contractanta precizeaza ca justificarea clinica
a criteriului de performanta pentru aceasta cerinta este descrisa in
caietul de sarcini. Aceasta cerinta este in mod special solicitata ca un
roadmap dinamic, tocmai pentru a compensa miscarea cordului.

(xiii) criteriul nr. 20 - Posibilitatea de a afisa si manipula intuitiv
imaginea clinica IVUS direct pe consola de comanda touch-screen a
angiografului, de la nivelul mesei pacientului (afisata direct pe modulul
touch screen de la nivelul mesei pacientului - folosind doar degetele,
fara a fi nevoie de mouse).

Autoritatea contractanta face trimitere la punctul 29 al acestui
punct de vedere, reiterand faptul ca aceasta cerinta este optionala, si nu
minima si obligatorie. Ofertantul poate sa detina sau nu aceasta functie
in portofoliu/poate sa includa sau nu aceasta functie in configuratie.

(xiv) criteriul nr. 21 - Posibilitatea de a prelua datele demografice
ale pacientului direct de la sistemul de angiografie,.

Autoritatea contractanta face trimitere la punctul 30 al acestui
punct de vedere, reiterand faptul ca aceasta cerinta este optionala, si nu
minima si obligatorie. Ofertantul poate sa detina sau nu aceasta functie
in portofoliu/poate sa includa sau nu aceasta functie in configuratie.

Autoritatea contractanta mentioneaza ca spitalul nu detine un
sistem informatic conectabil la sistemul angiograf, motiv pentru care toti
pacientii sunt adaugati manual.

Preluarea datelor (deja introduse in angiograf) minimizeaza sansele
de erori si scurteaza timpul procedurii. Aceasta este o functie de
performanta, solicitata pentru sistemul ce va fi achizitionat, dar fara a
limita participarea operatorilor economici ce nu o detin.

(xv) criteriul nr. 22 - Afisarea si manipularea masuratorilor de
presiune direct pe consola de comanda touch-screen a angiografului, de
la nivelul mesei pacientului.

Autoritatea contractanta face trimitere la punctul 31 al acestui
punct de vedere, reiterand faptul ca aceasta cerinta este optionala, si nu
minima si obligatorie. Ofertantul poate sa detina sau nu aceasta functie
in portofoliu/poate sa includa sau nu aceasta functie in configuratie.

Autoritatea  contractanta considera eronata argumentatia
contestatoarei potrivit careia operatorul nu va fi niciodata singur in sala.
Astfel, argumentatia clinica porneste de la niste premise gresite cu
privire la modul de organizare si fluxul de lucru si este, deci, nefondata.
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Aceasta este o functie de performanta, solicitata pentru sistemul ce
va fi achizitionat, dar fara a limita participarea operatorilor economici ce
nu o detin.

In replica, prin adresa nr. 1178/26.05.2021, inregistratd la Consiliu
cu nr. 27498/27.05.2021, ......... SRL a transmis raspuns la punctul de
vedere inaintat de autoritatea contractanta, prin care precizeaza ca isi
mentine solicitarile din contestatie referitoare la caracteristicile tehnice
ale produsului ce urmeaza a fi achizitionat, cu exceptia celor de la
punctele 6, 11, 15, 16 si 20 din contestatie, acestea ramanand fara
obiect dupa modificarea lor de catre autoritatea contractanta. De
asemenea, contestatoarea precizeaza ca isi mentine toate solicitarile
formulate asupra punctajelor acordate la factorul de evaluare
Caracteristici tehnice si de performanta.

(2) Prin contestatia inregistrata la Consiliul National de Solutionare
a Contestatiilor cu nr. 26542/21.05.2021, ......... SRL ataca
documentatia de atribuire aferenta lotului 1 - Sistem integrat radiologie
si imagistica medicala, sustinand ca (i) gruparea a patru echipamente
intr-un singur lot, fara ca acestea sa fie interconectate sau parti ale unui
subansamblu, restrictioneaza participarea la procedura a operatorilor
economici, dar si ca (ii) unele caracteristici tehnice solicitate ar putea
avantaja numai anumiti producatori.

In acest context, contestatoarea solicita divizarea celor patru
produse care alcatuiesc lotul 1 si care au coduri CPV diferite (33111610-
0 Unitate de rezonantda magnetica, 33115100-0 Aparate de tomografie,
33111720-4 Aparate de angiografie, 48900000-7 - Echipament
informatic integrat pentru stocare si vizualizare imagini medicale), in
loturi diferite, astfel incat fiecare ofertant/producator, care isi desfasoara
activitatea pe o anumita piata de profil, sa poata participa la procedura
de atribuire.

Totodata, privitor la echipamentul componenta 1 - Computer
Tomograf 256 slice (1 buc), contestatoarea solicita:

(i)  modificarea cerintei Apertura gantry de minim 80 cm astfel:
Apertura gantry de minim 78 cm;

(i) modificarea cerintei Tensiunea anodicd de minim 70 - 140 kV
astfel: Tensiunea anodica de minim 80-135 kV;

(ii) modificarea cerintei Tub de raze X cu doua focare cu
urmatoarele dimensiuni maxime: 1,0 x 1,0 mm sau 1 mm?, pentru
focarul mic, 1,6 x 1,4 mm sau 2,24 mm?, pentru focarul mare. Valorile
vor fi in acord cu standardul IEC60336:2005, astfel: Tub de raze X cu
doua focare cu urmatoarele dimensiuni maxime: 1,0 x 1,0 mm sau 1
mm?, pentru focarul mic, 1,6 x 1,5 mm sau 2,4 mm?, pentru focarul
mare. Valorile vor fi in acord cu standardul IEC60336:2005;
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(ivy modificarea cerintei Cea mai mare rata de proiectii/secunda
pe fiecare rand de detectori: min 4500/s astfel: Cea mai mare ratad de
proiectii/secunda pe fiecare rand de detectori: min 4000/s.

Privitor la echipamentul componenta 2 - Instalatie de Diagnostic
Imagistic prin Rezonanta Magnetica 3T - RMN (1 buc), contestatoarea
solicita:

(v) modificarea cerintei Cd&mp de vedere (FOV) de minim 50 cm
in toate directiile (x,y,z). Se va lua in considerare ca fiind FOV maxim,
campul maxim pentru care este specificata (in datele tehnice)
omogenitatea garantata astfel: CA4mp de vedere maxim (FOV) de minim
50 x 50 x 45 cm;

(vij modificarea cerintei Omogenitatea garantatd minima a
campului magnetic pentru un volum sferic prin metoda V-RMS cu
diametru de 30 cm: maxim 0,17 ppm, astfel: Omogenitatea garantata
minima a cdmpului magnetic pentru un volum sferic prin metoda V-RMS
cu diametru de 30 cm: maxim 0,3 ppm;

(vi) modificarea cerintei Numar de canale independente de
receptie: minim 100, astfel: Numar de canale independente de receptie:
minim 32;

(viiiy modificarea cerintei Vitezd de reconstructie imagini pentru o
matrice de 256 x 256 la FOV maxim: minim 60 000 recon/sec, astfel:
Viteza de reconstructie imagini pentru o matrice de 256 x2 56 la FOV
maxim: minim 12 000 recon/sec;

(ix) modificarea cerintei Grosime minima sectiune 2D: maxim 0,2
mm, astfel: Grosime minima sectiune 2D: maxim 0,5 mm;

(x) modificarea cerintei Antend pentru neurovascular, cap si gat
cu minim 19 de canale/elemente, astfel: Antena pentru neurovascular,
cap si gat cu minim 16 de canale/elemente;

(xi) modificarea cerintei Antena pentru abdomen/pelvis: cu minim
30 de canale/elemente cu acoperire pe axa Z: minim 60 cm, intr-o
pozitie fixa, fara miscarea antenei sau a pacientului minim 2 bucati ce se
pot conecta simultan, astfel: Antene pentru abdomen/pelvis cu minim 16
de canale/elemente pentru o antena si acoperire pe axa Z: minim 50
cm, intr-o pozitie fixa, fara miscarea antenei sau a pacientului. Minim 2
bucati ce se pot conecta simultan;

(xii) modificarea cerintei Antena de umar, dedicata, rigida: cu
minim 16 canale, compatibila cu achizitia paralela. Se va specifica
numarul de elemente ale antenei in sine, astfel: Antend de umar cu
minim 6 canale, compatibila cu achizitia paralela Se va specifica numarul
de elemente ale antenei in sine;

Privitor la echipamentul componenta 3 - Angiograf biplan (1 buc),
contestatoarea solicita:

(xiii) modificarea cerintei Rotatia bratului C; minim - 20° la - 115°
RAO, astfel: Rotatia bratului C: minim 0° la 115° RAO;
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(xiv) modificarea cerintei Posibilitatea de a parca manual bratul C
in pozitia de parcare dorita, folosind un méner cu frdna montat pe bratul
C, la o inaltime convenabila pentru operarea acestuia de catre operator,
astfel: Posibilitatea de a parca, manual sau motorizat bratul C in pozitia
de parcare dorita;

(xv) modificarea cerintei Distanta focar detector variabila (SID) in
domeniul: minim 90 - 130 cm, astfel: Distantd focar detector variabila
(SID) in domeniul: minim 95-130 cm;

(xvi) modificarea cerintei Posibilitatea de a manipula manual bratul
C in pozitia dorita, folosind un maner cu frd&na montat pe bratul C, la o
inaltime convenabila pentru operarea acestuia de catre operator, astfel:
Posibilitatea de a manipula manual sau motorizat bratul C in pozitia
dorita;

(xvii) modificarea cerintei Adancimea bratului C trebuie sa permita
indeajuns spatiu pentru efectuarea abordurilor arteriale din pozitie
frontala a bratului C: minim 90 cm, astfel: Adédncimea bratului C trebuie
sa permita indeajuns spatiu pentru efectuarea abordurilor arteriale din
pozitie frontala a bratului C: minim 89 cm;

(xviii) modificarea cerintei Angulatie Cranio/Caudala cu bratul C in
pozitie frontala: minim £ 90 grade, astfel: Angulatie Cranio/Caudala cu
bratul C in pozitie frontala: minim Cranio 50 grade si Caudal 90 grade;

(xix) modificarea cerintei Rotatie LAO/RAO cu bratul C in pozitie
laterala a mesei: minim + 90 grade, astfel: Rotatie LAO/RAO cu bratul C
in pozitie lateralda a mesei: minim 50 grade LAO si 90 grade RAO,;

(xx) eliminarea cerintei Angulatie Cranio/Caudala cu bratul C in
pozitie laterala a mesei: minim £ 120 grade;

(xxi) modificarea cerintei Posibilitatea de stocare si rechemare a
minim 70 de pozitii ale bratului C programabile de catre utilizator, prin
apasarea unui singur buton, pozitii ce includ urmatoarele: angulatia si
rotatia bratului C, pozitia standului bratului C, pozitia mesei, SID, FOV,
Colimare, astfel: Posibilitatea de stocare si rechemare a minim 64 de
pozitii ale bratului C programabile de catre utilizator, prin apasarea unui
singur buton, pozitii ce includ urmatoarele: angulatia si rotatia bratului
C, pozitia standului bratului C, pozitia mesei, SID, FOV, Colimare;

(xxii) modificarea cerintei Lungimea blatului mesei: minim 315 cm,
astfel: Lungimea blatului mesei: minim 295 cm;

(xxiii) modificarea cerintei Tensiune anodica in toate modurile de
operare (fluoroscopie si radiografie), reglabild minim in intervalul 40-125
Kv, astfel: Tensiune anodica in toate modurile de operare (fluoroscopie
si radiografie), reglabilda minim in intervalul 50-125 kV;

(xxiv) modificarea cerintei Valoare minim mAs in expunere cu sistem
de control automat al expunerii (AEC): minim 0,01 mAs, astfel: Valoare
minim mAs in expunere cu sistem de control automat al expunerii
(AEC): minim 0,5 mAs;
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(xxv) modificarea cerintei Dimensiunea spotului focal mare: maxim
0,8 mm, astfel: Dimensiunea spotului focal mare sau mijlociu (pentru
echipamentele cu 3 focare): maxim 0,8 mm;

(xxvi) modificarea cerintei Capacitate maxima de stocare termica a
anodului: minim 5,2 MHU astfel: Capacitate maxima de stocare termica
a anodului: minim 3 MHU;

(xxvii) modificarea cerintei Capacitate maxima de racire a anodului:
minim 1,52 MHU/min, astfel: Capacitate maxima de racire a anodului:
minim 0,45 MHU/min;

(xxviii) modificarea cerintei Capacitate maxima de stocare
termica a ansamblului tub-cupola: minim 7,3 MHU, astfel: Capacitate
maxima de stocare termica a ansamblului tub-cupola: minim 5,8 MHU,

(xxix) eliminarea cerintei Sistemul trebuie sa includa tehnologii si
algoritmi aditionale celor specificate deja in caietul de sarcini, care sa
permita o reducere a dozei in imagistica neuroradiologica/interventional
vascular periferica, care fac scopul acestei achizitii - de minim 60 %,
mentinand/imbunatatind calitatea imaginii;

(xxx) modificarea cerintei Rezolutie spatiala: minim 3,2 pl/mm,
astfel: Rezolutie spatiala: minim 2,6 pl/mm;

(xxxi) modificarea cerintei Marime pixel: maxim 184 um astfel:
Marime pixel: maxim 194 um;

(xxxii) modificarea cerintei Rezolutie spatialda: minim 2,7 pl/mm,
astfel: Rezolutie spatiala: minim 2,6 pl/mm;

(xxxiii) modificarea cerintei Marime pixel: maxim 184 um,
astfel: Marime pixel: maxim 194 um;
(xxxiv) modificarea cerintei Posibilitate de pozitionare si

deplasare flexibila a suportului de monitor pe un domeniu de minim 300
x 300 cm, astfel: Posibilitate de pozitionare si deplasare flexibila a
suportului de monitor pe un domeniu de minim 300 x 240 cm;

(xxxv) modificarea cerintei Posibilitatea de a utiliza fluoroscopia cu
viteze cuprinse intre 0,5 si 30 pulsuri pe secunda, avdnd minim 10
trepte selectabile la dispozitie, astfel: Posibilitatea de a utiliza
fluoroscopia cu viteze cuprinse intre 1 si 30 pulsuri pe secunda, avand
minim 9 trepte selectabile la dispozitie;

(xxxVvi) modificarea cerintei Viteza de achizitie in angiografia de
rotatie: minim 30 cadre/s, astfel: Viteza de achizitie in angiografia de
rotatie: minim 25 cadre/s;

(xxxvii) modificarea cerintei Achizitie imagini (CBCT): minim 60
fps, astfel: Achizitie imagini (CBCT): minim 58 fps;

(xxxviii) eliminarea cerintei Achizitie in intervalul +55° si - 185°;

(xxxix) modificarea cerintei Monitorizare minim 4 presiuni
invazive, astfel: Monitorizare minim 2 presiuni invazive.

In subsidiar, contestatoarea solicita anularea procedurii de
atribuire, in masura in care nu este posibila adoptarea masurilor de
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remediere constand in modificarea documentatiei de atribuire conform
cererilor din prezenta contestatii.

Prin adresa nr. 20635/28.05.2021, inregistrata la Consiliu cu nr.
27997/28.05.2021, autoritatea contractanta a transmis punctul de
vedere la contestatia Tnaintata de ......... SRL, solicitand respingerea
acesteia, ca nefondata.

Referitor la Tmpartirea echipamentelor care formeaza lotul 1 -
Sistem integrat radiologie si imagistica medicala pe loturi distincte, astfel
incat fiecare echipament sa reprezinte un lot, autoritatea contractanta
precizeaza ca, la intocmirea documentatiei de atribuire, a avut in vedere
prevederile legislative actuale, respectiv Legea nr. 98/2016 si HG nr.
395/2016. Astfel, in baza dispozitiilor art. 141 alin. (3) din Legea nr.
98/2016, autoritatea contractanta a ales sa nu imparta lotul 1 in mai
multe loturi, justificat de urmatoarele aspecte:

1. din punct de vedere tehnic, este imperios necesar ca
interconectarea echipamentelor in retea sa se faca intr-un mod unitar.
Acest lucru inseamna ca toate echipamentele sa fie interconectate in
aceeasi retea, atat din punct de vedere hardware, cat si din punct de
vedere software (nivelul logic al retelei de calculatoare). Toate
echipamentele trebuie sa aiba adrese de IP in aceeasi clasa IP si accesul
extern pentru service trebuie sa se faca printr-un singur IP (un singur
punct securizat).

2. urmareste o eficientizare a costurilor de interconectare si
integrare intr-un sistem unitar a echipamentelor la reteaua de
imagistica, la reteaua spitalului si, implicit, la PACS. Din acest punct de
vedere se doreste o tratare in mod unitar a retelei din noul spatiu al
departamentului de imagistica indiferent de echipamentele de imagistica
si de producatorii acestor echipamente. Se urmareste achizitionarea unui
sistem simplu de administrat, configurat si intretinut atat din punct de
vedere al fluxului de date cat si al securitatii datelor.

3. prin tratarea in mod unitar a retelei de imagistica, se
urmareste eficientizarea costurilor de conectare. In acest mod nu sunt
necesare investitii la nivel de hardware (placi de retea suplimentare
pentru fiecare subretea sau chiar schimbarea platformei de baza a
serverului) si software (upgrade de licente software pentru conectarea
mai multor subretele - mai multe adrese IP) pentru serverul de PACS.

4. utilizarea mai multor subretele creste vulnerabilitatea in retea
prin folosirea mai multor puncte de acces retea sau subretele de
imagistica ale departamentului de radiologie si implicit a spitalului. Este
nevoie de o activitate suplimentara de monitorizare si securizare a
punctelor de acces extern care genereaza costuri suplimentare pentru
autoritatea contractanta, atat din punct de vedere al echipamentelor si
aplicatiilor software care trebui instalate pentru securizare, cat si din
punct de vedere al resurselor umane, care trebuie implicate in acest
proces.
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Prin folosirea mai multor subretele si, implicit, asigurarea de acces
de la distanta pentru mentenanta, este nevoie de asigurarea de adrese
IP cu acces direct la internet, care se cumpara de la providerul de
internet si pentru care, acesta percepe un cost lunar, suplimentar. Acest
aspect, contribuie la cresterea cheltuielilor lunare ale autoritatii
contractante.

Separarea pe loturi a echipamentelor aferente lotului 1, asa cum a
propus contestatoarea, face ca schema bloc a sistemului de imagistica
medicala sa devina imposibil de administrat si de intretinut, cu multiple
puncte de vulnerabilitate, din punct de vedere al securitatii
informatice.Daca fiecare subretea, din cele 4, are o subclasa de IP (de
ex. 192.161.1.X, 192.162.2.X, 192.163.3.X, 192.164.4.X, 192.165.5.X,
192.166.6.X, 192.167.7.X), rezulta, din punct de vedere tehnic, ca cele
4 subretele sunt separate si nu pot sa comunice intre ele.

Utilizdnd metoda impartirii pe loturi, dispare notiunea de sistem de
imagistica unitar (integrat), pentru ca fiecare furnizor de echipamente o
sa-si construiasca/configureze propria subretea pe propriile reguli si nu
mai exista responsabilitatea integrarii tuturor echipamentelor de
imagistica intr-un sistem de imagistica integrat, prevazut cu un flux de
date controlat si monitorizat si un sistemm de securitate si acces la
informatii foarte bine monitorizat si actualizat.

Subretea - este o retea de calculatoare de dimensiuni mici ,care are
reguli proprii de functionare, setari si adrese IP proprii (Ex. 192.168.1.X,
192.168.2.X%,....).

Iesire externa - este un router (echipament de retea), prin care se
poate accesa de la distanta echipamentul din subretea (ex. CT) in
vederea diagnosticarii si setarii de la distanta.

PACS - Server de stocare de imagini medicale (DICOM). Lucreaza
doar pe standardul DICOM.

Retea spital - retea de calculatoare care conecteaza toate
calculatoarele de la nivelul fiecarei sectii a spitalului.

Astfel, schema bloc de integrare a echipamentelor imagistice, intr-
un singur sistem, este mai simplu de administrat, configurat si intretinut,
atat din punct de vedere al fluxului de date, cat si al securitatii datelor.

Fiecare aparat de pe schema bloc (CT, RMN, Angiograf) se livreaza
pentru a functiona astfel: echipament de scanare + consola pentru
comanda echipament si achizitie imagini + statie de postprocesare
avansata aferenta.

Autoritatea contractanta a solicitat, in componenta numarul 4 a
sistemului integrat, un sistem PACS si inca 10 statii de postprocesare si
inscriptionare CD/DVD.

Acest lucru determina urmatoarele beneficii:

- toate componentele sistemului integrat de radiologie si
imagistica sunt interconectate intre ele si functioneaza ca un tot unitar,
avand la baza o singura retea de interconectare. Prin aceasta retea,
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echipamentele de imagistica pot sa trimita imagini direct in statiile de
postprocesare sau statiile de postprocesare pot accesa imagini direct din
echipamente/PACS.

- prin neimpartirea lotului 1 in mai multe loturi distincte,
autoritatea contractanta propune integrarea echipamentelor imagistice
intr-un singur sistem de imagistica medicala, interconectate printr-o
singura retea, iar acest lucru simplifica foarte mult solutia tehnica cu un
singur punct de conectare catre PACS si un singur punct de iesire
externa spre internet, prin care se conecteaza furnizorii de echipamente
pentru mentenanta online, in comparatie cu propunerea contestatoarei
de a conecta 4 subretele la PACS si 4 puncte de iesire externa spre
internet;

- astfel, avand doar un singur punct de iesire in extern, se
poate gestiona, la capacitate maxima, accesul securizat la retea, prin
sisteme de securitate si firewall, in loc de 4 subretele cu 4 sisteme de
securitate si firewall, care vulnerabilizeaza reteaua si accesul la
informatiile stocate in echipamente si statiile de postprocesare;

- autoritatea contractanta urmareste ca, prin interconectarea
echipamentelor intr-o singura retea, sa poata transfera imagini de la un
echipament la altul, in vederea stabilirii unui diagnostic clar si eficient.

Mai mult, prin decizia de a nu lotiza obiectul lotului 1 in mai multe
loturi, autoritatea contractanta nu restrange/impiedica participarea
operatorilor economici la procedura, avand in vedere ca, in documentatia
de atribuire, a fost prevazuta si posibilitatea operatorilor economici de a
depune oferta in comun cu alti operatori economici, respectiv de a
incheia un acord de asociere/subcontractare.

Totodata, dincolo de aspectele pur tehnice, legate de neimpartirea
lotului 1 in mai multe loturi distincte si de beneficiile prezentate mai sus,
autoritatea contractanta a avut in vedere si urmatoarele aspecte:

a) nu exista analize/studii care sa confirme ca divizarea in mai
multe loturi ar fi in avantajul autoritatii contractante, deoarece, cu cat o
procedura are mai multe loturi, cu atat exista riscul nerespectarii
termenelor legale stabilite pentru finalizarea evaluarii ofertelor depuse;

b) la alegerea configuratiei loturilor s-a luat in considerare
specificul echipamentelor/produselor si, mai ales, zona lor de utilizare si
limitarile spatiilor alocate. Autoritatea contractanta nu isi poate defini
obiectul procedurilor de atribuire in functie de portofoliul de produse al
fiecarui operator economic, ci in functie de necesitatile si constrangerile
de orice natura;

c) avand in vedere numarul mare de produse, autoritatea
contractanta a ales sa atribuie contractele pe loturi in functie de
destinatia acestora.

Totodata, exista conditionare datorita spatiului ce trebuie atribuit
fiecarei componente in parte, in conformitate cu normele CNCAN.
Autoritatea contractanta nu poate imparti spatiile, pentru ca nu cunoaste
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conditionarile radiologice ale echipamentelor. Operatorul economic va
trebui sa dispuna de spatiul pus la dispozitie, sa-I dimensioneze
(compartimenteze), astfel incat sa poata fi instalate toate componentele
sistemului integrat de radiologie si imagistica si sa se respecte si
normele de securitate radiologica, normele de securitate la incendiu si
securitate electrica. O divizare pe loturi ar duce la imposibilitatea
realizarii investitiei, operatorii economici oferind echipamente ale caror
restrictii de securitate radiologica sa nu permita a fi instalate in spatiul
pe care autoritatea contractanta il are la dispozitie si nici sa se mai
realizeze un sistem unitar de securitate la incendiu si securitate electrica.

De altfel, prin caietul de sarcini, se solicita amenajarea spatiilor
puse la dispozitie, gasirea solutiilor optime pentru amplasarea
componentelor si interconectarea tuturor componentelor conform
normelor in vigoare, securitate la incendiu, securitate electrica si in
conformitate cu normele CNCAN - maxim 90 de zile de la data comenzii
ferme din partea autoritatii contractante - Livrarea la cheie a intregului
sistem integrat de radiologie si imagistica.

Sistemul Integrat de radiologie si imagistica, lot 1, are un spatiu
nou alocat, la parterul spitalului, conform Anexei 1 la Consultarea Pietei,
atasata. In schimb, angiograful monoplan pentru proceduri
cardiovasculare, lot 2, va fi localizat in cadrul sectiei de cardiologie.

De asemenea, autoritatea contractanta prezinta, punctual,
raspunsurile si argumentele sale la criticile impotriva specificatiilor
tehnice:

- ale echipamentului componenta 1 - Computer Tomograf 256
slice (1 buc):

(i) Apertura gantry de minim 80 cm

Desi o apertura mai mare permite un acces mai facil al pacientilor
cu un IMC ridicat si, de asemenea, ofera avantaje in cadrul fluxului de
lucru, autoritatea contractanta considera ca diferenta de 2 cm intre
valoarea solicitata prin caietul de sarcini si solicitarea contestatarei nu
este de natura a afecta, intr-un mod semnificativ, nivelul tehnic al
echipamentului pe care doreste sa il achizitioneze si actul medical.

Prin urmare, se accepta modificarea cerintei tehnice in: Apertura
gantry de minim 78 cm, autoritatea contractanta urmand a publica, ca
masura de remediere in acest sens, o clarificare din oficiu;

(ii) Tensiunea anodica de minim 70 - 140 kV

In practica, un interval cat mai larg al tensiunii anodice, permite o
flexibilitate crescuta in utilizarea sistemului CT pentru a efectua scanari
cat mai variate.

Dupa cum se poate observa, prin cerintele caietului de sarcini, s-a
solicitat un sistem computer tomograf capabil de a realiza, pe langa
scanari neuro, scanari cardiace, de perfuzie multi-organ, si care sa aiba
capacitati de scanare cu energie duala.
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Intrucat spitalul are in ingrijire o paletd foarte variatd de pacienti
(de la pacienti pediatrici la pacienti geriatrici, de la pacienti subponderali
la cei supraponderali), ce prezintda o gama extinsa de comorbiditati,
capacitatea sistemului CT de a oferi o flexibilitate mai mare in gama de
scanari ce pot fi realizate reprezinta un factor esential.

Astfel, capacitatea de a selecta tensiuni anodice cat mai scazute
este utila In cazul pacientilor pediatrici (pentru scaderea dozei de radiatie
administratd), precum si in obtinerea unor imagini de contrast cat mai
relevante, in cazul folosirii unor doze reduse de substanta de contrast
(cum este cazul pentru pacientii geriatrici, cei cu afectare renala sau in
cazul pacientilor cu un acces periferic precar).

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(iii) Tub de raze X cu doua focare cu urmadatoarele dimensiuni
maxime: 1,0 x 1,0 mm sau 1 mm?, pentru focarul mic, 1,6 x 1,4 mm
sau 2,24 mm?, pentru focarul mare. Valorile vor fi in acord cu standardul
IEC60336:2005.

Desi o pata focala mai mare asigura o viteza de scanare a
volumelor mari mai buna, in acelasi timp va avea un impact negativ
asupra rezolutiei imaginilor obtinute.

Totusi, avand in vedere faptul ca diferenta intre valoarea solicitata
prin caietul de sarcini si solicitarea contestatoarei este una mica si nu
este de natura a afecta, intr-un mod semnificativ, nivelul tehnologic al
echipamentului pe care doreste sa 1l achizitioneze, autoritatea
contractanta accepta modificarea cerintei in sensul solicitarii
contestatoarei.

Prin urmare, cerinta tehnica se modifica astfel: Tub de raze X cu
doua focare cu urmadatoarele dimensiuni maxime: 1,0 x 1,0 mm sau 1
mmZ2 pentru focarul mic, 1,6 x 1,5 mm sau 2,4 mmZ2 pentru focarul
mare. Valorile vor fi in acord cu standardul IEC60336:2005, autoritatea
contractanta urmand a publica, ca masura de remediere, o clarificare din
oficiu;

(iv) Cea mai mare rata de proiectii/secunda pe fiecare rand de
detectori: min 4500/s. Numarul de proiectii/fiecare rand de detectori
este un parametru care influenteaza in mod direct cantitatea de
informatie achizitionata si implicit rezolutia imaginilor.

Cu cat numarul de proiectii este mai mare, cu atat cantitatea de
informatie va fi mai mare si rezolutia imaginilor mai buna.

Avand in vedere si valorile minime ale celorlalti parametri, solicitati
prin prezentul caiet de sarcini, ce influenteaza cantitatea de informatie
achizitionata, a accepta solicitarea de micsorare a numarului de
proiectii/secunda, de la 4500, la 4000, ar insemna o0 micsorare
semnificativda a nivelului tehnologic minim necesar pentru nevoile
unitatii.
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In aceste conditii, autoritatea contractantd precizeazd cd nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

- ale echipamentului componenta 2 - Instalatie de Diagnostic
Imagistic prin Rezonanta Magnetica 3T - RMN (1 buc):

(v) Camp de vedere (FOV) de minim 50 cm in toate directiile
(x,y,z). Se va lua in considerare ca fiind FOV maxim, campul maxim
pentru care este specificata (in datele tehnice) omogenitatea garantata

Se accepta modificarea cerintei in sensul solicitarii contestatarei,
autoritatea contractanta urmand a publica, ca masura de remediere in
acest sens, o clarificare din oficiu;

(vi) Omogenitatea garantata minima a campului magnetic pentru
un volum sferic prin metoda V-RMS cu diametru de 30 cm: maxim 0,17
ppm

Una din caracteristicile esentiale pentru definirea unui sistem de
rezonanta magnetica de inalta calitate, precum cel ce se doreste a se
achizitiona prin prezenta procedura, este omogenitatea garantata a
magnetului. Aceasta caracteristica este si mai importanta in cazul
magnetilor cu intensitatea de 3 Tesla, precum in situatia de fata, intrucat
intensitatea crescuta a campului magnetic sporeste efectele negative ale
artefactelor de susceptibilitate ce pot sa apara in cazul unei omogenitati
scazute.

Astfel, calitatea imaginilor clinice obtinute si posibilitatea de a
realiza examinari in detaliu, in special a patologiilor greu de diagnosticat,
sunt dependente de valoarea omogenitatii.

Multe din tehnicile de imagistica sensibile la efectele de
susceptibilitate magnetica, precum secventele de angiografie cu contrast
de faza, secventele de tip EPI (inclusiv imagistica fMRI), imagistica de
spectroscopie, secventele cu saturatie de grasime, secventele cu excitare
spectrala apa/grasime - tehnici solicitate in caietul de sarcini - sunt
afectate de o omogenitate scazuta a magnetului, indiferent de valoarea
volumului examinat.

O crestere atat de semnificativa a valorii minime garantate a
campului magnetic ar avea un impact negativ asupra capacitatii
sistemului de a performa conform necesarului clinic al spitalului, tehnicile
de imagistica mentionate mai sus fiind afectate in mod direct de aceasta
schimbare.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(vii) Numar de canale independente de receptie: minim 100

Un numar mare de canale independente de receptie este premisa
necesara pentru utilizarea unor antene cu un numar cat mai mare de
canale/elemente si posibilitatea de conectare simultana a acestora, fie
pentru utilizarea lor intr-un singur FOV, fie pentru utilizarea lor in
examinari pe arii extinse. Acest lucru permite cresterea calitatii
imaginilor obtinute si scurtarea timpilor necesari examinarii, aspectele
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esentiale pentru realizarea studiilor de imagistica de rezonanta
magnetica de inalta calitate.

In vederea indeplinirii dezideratului referitor la posibilitatea
conectarii mai multor antene simultan, respectiv a unui numar cat mai
mare de canale/elemente de antena intr-un singur FOV, in cadrul
caietului de sarcini a fost solicitata , 0 tehnologie integrata de bobine,
care sa permita conectarea de elemente de bobine, de la bobine diferite,
intr-un singur scan”.

In urma studiului de piata efectuat, cat si din prospectarea
informatiilor existente in spatiul public, a fost observata capacitatea de
indeplinire a cerintei tehnice de catre mai multi producatori de
echipamente de rezonanta magnetica, precum:

- Canon - sistemul vantage Galan - brosura pagina 17:
»Simultaneously integrating up to 128 RF channels" (traducere:
,integrand simultan pana la 128 canale RF”): https://us.medical.canon/
download/vantage-galan-3t-brochure;

- General Electric - sistemul Signa Architect - ,to digitize inputs
from each of 128 RF channels” (traducere: ,pentru a digitaliza intrarile
din fiecare dintre cele 128 de canale RF”):
https://www.gehealthcare.co.uk/ products/magnetic-resonance-
imaging/3-0t/signa-architect;

- Siemens - sistemul Magnetom Vida - ,Number of independent
receiver channels ... 32, 64, 128" (traducere: ,Numarul de canale de
receptor independente ... 32, 64, 128"): https://www.siemens-
healthineers.com/magnetic-resonance-imaging/3t-mri-scanner/
magnetom-vida.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(viii) Viteza de reconstructie imagini pentru o matrice de 256 x 256
la FOV maxim: minim 60 000 recon/sec

Viteza de reconstructie a procesorului de imagine impacteaza
fluxul de lucru pentru echipamentul de rezonanta magnetica. O viteza
mare de reconstructie permite efectuarea examinarilor intr-un timp
redus, crescand eficienta echipamentului si permitand utilizarea eficienta
a tehnicilor avansate de achizitie, precum examinarile de tip 4D Flow
(tehnica solicitata prin caietul de sarcini) sau studiile de perfuzie pentru
examinarile cardiace, ce necesita reconstructia unui set mare de date
intr-un timp cat mai scurt.

De asemenea, eficienta tehnicilor avansate de accelerare a
achizitiei de imagini, precum cele solicitate in prezentul caiet de sarcini
(ex: tehnica ,compressed sensing”), depinde de capacitatea tehnica a
sistemului de a reconstrui imaginile intr-un timp cat mai scurt.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(ix) Grosime minima sectiune 2D: maxim 0,2 mm
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......... este cea mai mare clinica de neurochirurgie din Romania
(263 paturi), ce abordeaza intreaga patologie traumatica: tumorala,
vasculara, malformativa, craniana, degenerativa si spinala.

Avand in vedere specificul spitalului, examinarile cu o grosime de
maxim 0,2 mm a sectiunii 2D sunt necesare atat pentru examinarea
pacientilor cu patologii neurologice dificil de diagnosticat (ex: leziuni
demielinizante), cat si pentru efectuarea de studii clinice avansate
utilizand tehnica de imagistica prin rezonanta magnetica.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(x) Antena pentru neurovascular, cap si gat cu minim 19 de
canale/elemente

Un numar mai ridicat de elemente este in relatie direct
proportionala cu obtinerea unui semnal uniform. De asemenea, un
numar crescut de elemente/canale de antena determina un raport
semnal/zgomot imbunatatit, ceea ce inseamna o calitate crescuta a
imaginii si permite folosirea unor factori mai mari de accelerare a
achizitiei de imagini, ceea ce conduce la timpi de examinare mai scurti.

Avand in vedere necesitatea spitalului de a achizitiona un sistem de
rezonanta magnetica de inalta performanta, scaderea atdt de mare a
numarului de elemente/canale pentru antena de examinari
neurovasculare, cap si gat nu poate fi acceptata, fiind afectata in mod
direct capacitatea tehnica a echipamentului de a furniza imagini de inalta
calitate si utilitatea clinica pentru diagnosticarea patologiilor. In aceste
conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate fi de acord cu
solicitarea contestatarei.

(xi) Antena pentru abdomen/pelvis: cu minim 30 de
canale/elemente cu acoperire pe axa Z: minim 60 cm, intr-o pozitie fixa,
fara miscarea antenei sau a pacientului minim 2 bucati ce se pot conecta
simultan

Cerinta specifica, in mod clar, faptul ca se doreste ca antena (nu
,antenele”) pentru abdomen/pelvis sa indeplineasca valorile de minim 30
elemente/canale si valoarea acoperirii pe axa Z, fiind necesare 2 bucati,
fiecare in parte trebuind sa indeplineasca aceste cerinte. De asemenea,
in cadrul cerintei exista mentiunea: ,Se va specifica numarul de
elemente ale antenei in sine”. Referitor la numarul de canale/elemente
de antena, un numar crescut al acestora se traduce prin garantia unui
semnal uniform, al unui raport semnal/zgomot imbunatatit, respectiv o
calitate crescuta a imaginii si la obtinerea unor timpi mai scurti necesari
examinarii.

O acoperire mai mare a antenei permite scanarea intr-o singura
statie a zonelor extinse (ex: examinare de tip abdomen-pelvis), fapt ce
reduce timpul de scanare, creste confortul pacientului si reduce riscul,
bine cunoscut in practica, de aparitie al unor eventuale artefacte de
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imagine cauzate de conectarea celei de-a doua antene (in zona de
suprapunere a antenelor).

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xii) Antena de umar, dedicata, rigida: cu minim 16 canale,
compatibila cu achizitia paralela. Se va specifica numarul de elemente
ale antenei in sine

Referitor la numarul de canale/elemente de antena, un numar
crescut al acestora se traduce prin garantia unui semnal uniform, al unui
raport semnal/zgomot imbunatatit, respectiv o calitate crescuta a
imaginii si la obtinerea unor timpi mai scurti necesari examinarii.

Scaderea atat de drastica a numarului de canale/elemente
disponibile pentru antena de umar impacteaza in mod direct capacitatea
tehnica a echipamentului de a furniza imagini de inalta calitate si
utilitatea clinica pentru diagnosticarea patologiilor investigate in spital.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

- ale echipamentului componenta 3 - Angiograf biplan (1 buc):

(xiii) Rotatia bratului C; minim - 20° la - 115° RAO

Intrucat varianta propusa de contestatoare este superioara cerintei
minime din caietul de sarcini, prin atingerea proiectiilor, atat in LAO, cat
si in RAO, se accepta si solutia propusa.

Se accepta modificarea cerintei in sensul solicitarii contestatarei,
autoritatea contractanta urmand a publica masura de remediere in acest
sens, drept clarificare din oficiu;

(xiv) Posibilitatea de a parca manual bratul C in pozitia de parcare
dorita, folosind un méner cu frdna montat pe bratul C, la o indltime
convenabild pentru operarea acestuia de catre operator

Se doreste posibilitatea de a parca motorizat, dar si manual bratul
C, pentru situatiile de defectare a geometriei, aflata in imposibilitatea de
miscare motorizata - din varii motive.

Nu se doreste doar parcarea manuala a bratului. Potrivit caietului
de sarcini, capitolul ,Brat C Lateral: Bratul C, montat pe tavan, trebuie
sa asigure respectarea necesitatilor in procedurile endovasculare de
inalta performanta” - ,Miscarea motorizata a standului trebuie sa permita
pozitionare libera a sistemului pentru pozitii suplimentare ale bratului C”,
este solicitatda miscarea motorizata a bratului C si a standului ce sustine
bratul C- cerinta minima si obligatorie.

Pe langa cazurile exceptionale de defectiune, autoritatea
contractanta a introdus aceasta cerinta in caietul de sarcini pentru a
evita cazurile in care intregul echipament trebuie pornit, doar pentru a
parca bratul C lateral mai departe de masa pacientului. Frana actionata
mecanic, nu electromagnetic, este imperios necesara pentru cazurile de
urgenta a unei pene sau fluctuatii de curent.
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Mai mult, toti producatorii de sisteme de angiografie dispun de un
astfel de sistem de siguranta, pentru miscarea facila a geometriei atunci
cand sistemul nu este alimentat la curent electric. Cu siguranta aceasta
functie de siguranta nu este specifica unui singur producator sau doar un
capriciu al utilizatorului.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xv) Distanta focar detector variabila (SID) in domeniul: minim 90
- 130 cm

Autoritatea contractanta este de acord cu asigurarea unei distante
obiect (pacient) - detector cat mai mica, pentru reducerea dozei
imprastiate si armonizarea imaginii. O distanta obiect-detector cat mai
mica si o distanta focar-detector mai ampla nu se exclud una pe cealalta.
Asadar, acelasi echipament poate asigura o ,coborare” a detectorului cat
mai aproape de pacient, dar poate avea si un interval mai mare de
Lridicare” a detectorului.

O distanta focar-detector mai mare permite asigurarea unui spatiu
mai amplu de lucru in cazul procedurilor de biopsie (cu ecograful), de
ablatie (laser, prin radiofrecventa etc.) si, cel mai important, in cazul
procedurilor pe coloana vertebrala.

Mai mult, conform informatiilor disponibile pe site-ul ITN Online,
exista cel putin trei producatori de sisteme de angiografie monoplana
care, cu echipamente similare, indeplinesc aceasta cerinta.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xvi) Posibilitatea de a manipula manual bratul C in pozitia dorita,
folosind un méner cu frA&na montat pe bratul C, la o inaltime convenabila
pentru operarea acestuia de catre operator

Se doreste posibilitatea de a manipula motorizat, dar si manual
bratul C, pentru situatile de defectare a geometriei, aflata in
imposibilitatea de miscare motorizata - din varii motive.

Nu se doreste doar parcarea manuala a bratului. Potrivit caietului
de sarcini, capitolul ,Brat C Lateral: Bratul C, montat pe tavan, trebuie
sa asigure respectarea necesitatilor in procedurile endovasculare de
inalta performanta” - ,Miscarea motorizata a standului trebuie sa permita
pozitionare libera a sistemului pentru pozitii suplimentare ale bratului C”,
este solicitatda miscarea motorizata a bratului C si a standului ce sustine
bratul C- cerinta minima si obligatorie.

Pe langa cazurile exceptionale de defectiune, autoritatea
contractanta a introdus aceasta cerinta in caietul de sarcini pentru a
evita cazurile in care intregul echipament trebuie pornit, doar pentru a
parca bratul C lateral mai departe de masa pacientului. Frana actionata
mecanic, nu electromagnetic, este imperios necesara pentru cazurile de
urgenta a unei pene sau fluctuatii de curent.
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Mai mult, toti producatorii de sisteme de angiografie dispun de un
astfel de sistem de siguranta, pentru miscarea facila a geometriei atunci
cand sistemul nu este alimentat la curent electric. Cu siguranta aceasta
functie de siguranta nu este specifica unui singur producator sau doar un
capriciu al utilizatorului.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xvii) Adéncimea bratului C trebuie sa permitad indeajuns spatiu
pentru efectuarea abordurilor arteriale din pozitie frontald a bratului C:
minim 90 cm

Luand in considerare faptul ca diferenta intre solicitarea din caietul
de sarcini si propunerea contestatoarei este minima, se incurajeaza
libera concurenta si proportionalitatea prin acceptarea acestei solicitari si
modificarea ei in consecinta: Adancimea bratului C trebuie sa permita
indeajuns spatiu pentru efectuarea abordurilor arteriale din pozitie
frontala a bratului C: minim 89 cm.

Se accepta modificarea cerintei in sensul solicitarii contestatarei,
autoritatea contractanta urmand a publica, ca masura de remediere in
acest sens, o clarificare din oficiu;

(xviii) Angulatie Cranio/Caudala cu bratul C in pozitie frontala:
minim £ 90 grade

Luand in considerare faptul ca diferenta intre solicitarea din caietul
de sarcini si propunerea contestatoarei este minima, se incurajeaza
libera concurenta si proportionalitatea prin acceptarea acestei solicitari si
modificarea ei in consecintda: Angulatie Cranio/Caudala cu bratul C in
pozitie frontala: minim cranio 50° si caudal 90°.

Se accepta modificarea cerintei in sensul solicitarii contestatarei,
autoritatea contractanta urmand a publica, ca masura de remediere in
acest sens, o clarificare din oficiu;

(xix) Rotatie LAO/RAO cu bratul C in pozitie laterala a mesei:
minim x 90 grade

Spre deosebire de punctul anterior, rotatia LAO/RAO cu bratul C in
pozitie laterala a mesei nu intampina nicio coliziune cu masa. Mai mult,
aceasta rotatie este utila pentru a obtine proiectii complet laterale de
ambele parti ale pacientului, precum si in angiografiile rotationale,
pentru o acoperire cat mai ampla a anatomiei de studiat.

Un interval mai larg al rotatiei LAO/RAO cu bratul C in pozitie
laterald a mesei permite o usurinta mai mare in selectia unghiurilor
potrivite Tn vederea evitarii suprapunerii structurilor de interes. In
concluzie, acest parametru tehnic reprezintda o unealta importanta de
control al geometriei sistemului in vederea obtinerii proiectiilor adecvate
aplicatiilor clinice. Valoarea solicitata permite dobandirea de informatii
anatomice suplimentare pentru documentarea adevaratelor trasee ale
vaselor cerebrale si stabilirea unui diagnostic corect si efectuarea unei
interventii reusite.
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In aceste conditii, autoritatea contractantd precizeazd cd nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xx) Angulatie Cranio/Caudala cu bratul C in pozitie laterala a
mesei: minim £ 120 grade

Un echipament de angiografie biplan este cea mai buna varianta
pentru angiografia cerebrala, oferind cele mai bune si fiabile rezultate de
diagnostic. Permite obtinerea simultana de imagini ortogonale, cu o
singura injectare de substanta de contrast, limitand atat timpul, cat si
volumul contrastului injectat necesar pentru vizualizarea precisa a
structurilor cerebrale.

Valoarea solicitata pentru angulatia bratului C la extremitatea
cefalica a mesei asigura obtinerea unei proiectii ce pozitioneaza stanca
temporalului (zona piramidala a osului temporal) mai jos de orbita.
Aceasta este o pozitie buna pentru a vizualiza sinusurile maxilare si mai
ales artera bazilara pe intreaga sa lungime. Proiectia Sub- Mento Vertex
(SMV) necesita o angulatie caudala foarte abrupta si detectorul atinge de
multe ori pieptul pacientului. In aceste cazuri, ajuta sa se pozitioneze
pacientul cu capul in jos pentru o vizualizare foarte buna a bifurcatiei
arterei cerebrale medii.

In concluzie, acest parametru tehnic reprezinta o unealta
importanta de control al geometriei sistemului in vederea obtinerii
proiectiilor adecvate aplicatiilor clinice. Valoarea solicitata permite
dobandirea de informatii anatomice suplimentare pentru documentarea
adevaratelor trasee ale vaselor cerebrale si stabilirea unui diagnostic
corect si efectuarea unei interventii reusite.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xxi) Posibilitatea de stocare si rechemare a minim 70 de pozitii ale
bratului C programabile de catre utilizator, prin apasarea unui singur
buton, pozitii ce includ urmatoarele: angulatia si rotatia bratului C,
pozitia standului bratului C, pozitia mesei, SID, FOV, Colimare

Conform studiului de piata efectuat inainte de publicarea caietului
de sarcini si conform informatiilor disponibile online, aceasta cerinta nu
este restrictiva, ea putdnd fi indeplinita de minim trei producatori
consacrati de sisteme de angiografie.

Se doreste achizitia unui sistem performant, de ultima generatie,
care sa deserveasca in totalitate scopului clinic, pentru urmatorii ani.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xxii) Lungimea blatului mesei: minim 315 cm

Acest parametru este de o realda importanta in practica clinica.
Blatul mesei trebuie sa fie cat mai lung, pentru a acomoda catetere,
dispozitive si introducatoare de diferite lungimi. Mai mult, spatiul
neocupat de pacient trebuie sa fie cat mai mare, pentru a putea depozita
temporar tavitele cu ser, contrast, seringi, etc.
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In aceste conditii, autoritatea contractantd precizeazd cd nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xxiii) Tensiune anodica In toate modurile de operare
(fluoroscopie si radiografie), reglabila minim in intervalul 40-125 kV

Luand in considerare faptul ca diferenta intre solicitarea din caietul
de sarcini si propunerea contestatoarei este minima, se incurajeaza
libera concurenta si proportionalitatea prin acceptarea acestei solicitari si
modificarea ei in consecinta: Tensiune anodica in toate modurile de
operare (fluoroscopie si radiografie), reglabila minim in intervalul 50-125
kV.

Se accepta modificarea cerintei, in sensul solicitarii contestatarei,
autoritatea contractanta urmand a publica, ca masura de remediere in
acest sens, o clarificare din oficiu;

(xxiv) Valoare minim mAs in expunere cu sistem de control
automat al expunerii (AEC): minim 0,01 mAs

Se Iincurajeaza libera concurenta si proportionalitatea prin
acceptarea acestei solicitari si modificarea ei, in consecinta: Valoare
minim mAs in expunere cu sistem de control automat al expunerii
(AEC): minim 0.5 mAs.

Se accepta modificarea cerintei in sensul solicitarii contestatarei,
autoritatea contractanta urmand a publica, ca masura de remediere in
acest sens, o clarificare din oficiu;

(xxv) Dimensiunea spotului focal mare: maxim 0,8 mm astfel:
Dimensiunea spotului focal mare sau mijlociu (pentru echipamentele cu
3 focare): maxim 0,8 mm

Se fincurajeaza libera concurenta si proportionalitatea prin
acceptarea acestei solicitari si  modificarea ei, in consecinta:
Dimensiunea spotului focal mare sau mijlociu (pentru echipamentele cu
3 focare): maxim 0,8 mm.

Se accepta modificarea cerintei in sensul solicitarii contestatarei,
autoritatea contractanta urmand a publica, ca masura de remediere in
acest sens, o clarificare din oficiu;

(xxvi) Capacitate maxima de stocare termica a anodului:
minim 5,2 MHU

Capacitatea mare de racire si stocare a anodului sunt doua dintre
cele mai importante caracteristici care marcheaza performanta tubului de
raze X si siguranta unei bune functionari a acestuia pe toata perioada
studiilor. Valori superioare asigura o capacitate foarte mare de incarcare
pe termen scurt si lung, ca in cazul examinarilor lungi in sfera neuro, cu
timpi lungi de fluoroscopie si serii DSA numeroase.

Punctand avansul tehnologic al acestui aspect, de altfel foarte
important intr-o sala de angiografie, unde durata si ,intensitatea”
procedurii nu este limitata de anumite protocoale, ca si la CT, autoritatea
contractanta invedereaza faptul ca, in ciuda metodelor diferite, rezultatul

Pagina 41 din 58



dorit este intotdeauna acelasi: tub RX mai puternic, care se raceste mai
repede.

Astfel, scaderea performantelor cerintelor minime, in special in
acest capitol, si mai ales in conditiile in care exista pe piata cel putin doi
producatori care indeplinesc aceasta cerinta, nu este dezirabila.

Aceasta cerinta este de o reala importanta si are relevanta clinica
in absolut toate examinarile ce vor fi efectuate pe acest echipament.

Tocmai pentru ca doar o foarte mica parte din energie este
transformata in RX, iar restul in caldura, ce trebuie evacuata, autoritatea
contractanta precizeaza ca nu poate fi de acord cu solicitarea
contestatarei.

(xxvii) Capacitate maxima de racire a anodului: minim 1,52
MHU/min si

(xxviii)  Capacitate maxima de stocare termicd a ansamblului
tub-cupola: minim 7,3 MHU

Autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate fi de acord cu
solicitarea contestatarei pentru motivele prezentate la punctul anterior.

(xxix) Sistemul trebuie sa includd tehnologii si algoritmi
aditionale celor specificate deja in caietul de sarcini, care sa permita o
reducere a dozei in imagistica neuroradiologicd/interventional vascular
periferica, care fac scopul acestei achizitii - de minim 60 %,
mentindnd/imbunatatind calitatea imaginii

Asa cum este mentionat in caietul de sarcini, aceasta caracteristica
nu este minima si obligatorie, ci optionala. Drept urmare, operatorul
economic participant la procedura are posibilitatea de a nu include sau a
nu detine aceste optiuni/caracteristici tehnice in configuratia ofertata,
acestea fiind optionale, parte din caracteristicile tehnice si de
performanta punctate.

Cerinta face referire la tehnologii si algoritmi implementati (sau nu)
de fiecare producator in parte, al carui rezultat trebuie sa fie reducerea
dozei cu mentinerea calitatii imaginii, in conditiile descrise in caietul de
sarcini.

Mai mult, ca utilizatori directi ai acestui echipament ce foloseste
radiatii ionizante, autoritatea contractanta apreciaza ca aceasta cerintg,
impreuna cu alte cerinte din caietul de sarcini, ce fac referire la
reducerea dozei cu mentinerea calitatii imaginii, precum i
constientizarea dozei, sunt de o reala importanta si au relevanta clinica
in absolut toate examindrile ce vor fi efectuate pe acest echipament de
angiografie. In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu
poate fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xxx) Rezolutie spatiala: minim 3,2 pl/mm

Aceste cerinte de performanta ale detectorului digital sunt unele
dintre cele mai importante moduri de evaluare a capabilitatilor
detectorului in calitatea imaginii. Exista cel putin doi producatori care
indeplinesc aceasta cerinta.
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Faptul ca aparatul comercializat de firma pe care societatea
contestatoare o reprezinta nu detine acesti parametri tehnici, nu
inseamna ca este ingradit accesul la procedura, ci pur si simplu se
doreste achizitionarea unui echipament performant, care sa corespunda
cerintelor clinice.

Nu se doreste un sistem cu rezolutie la limita acceptabilitatii. O
rezolutie spatiala inaltda, pastrarea dimensiunii mici a pixelului este o
caracteristica de performanta, cu efect direct asupra calitatii imaginii si
rezultatului de diagnostic. O dimensiune mai mica a pixelului, coroborata
cu o matrice mare de achizitie a imaginii si o eficienta buna a dozei, fisi
determina relevanta clinica prin eliminarea zgomotului din imagine si a
distorsiunilor geometrice, precum si eliminarea artefactelor de tip volum
partial.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xxxi) Marime pixel: maxim 184 um

Aceste cerinte de performanta ale detectorului digital sunt unele
dintre cele mai importante moduri de evaluare a capabilitatilor
detectorului in calitatea imaginii. Exista cel putin doi producatori care
indeplinesc aceasta cerinta.

Autoritatea contractanta precizeaza ca valorile solicitate in caietul
de sarcini pentru dimensiunea detectorului si a matricei, cu marimea
calculata aferenta a pixelului, sunt minime. Astfel, sistemele ofertate pot
avea performante mai bune decat cele minime solicitate.

Nu se doreste un sistem cu rezolutie la limita acceptabilitatii. O
rezolutie spatiala inaltda, pastrarea dimensiunii mici a pixelului este o
caracteristica de performanta, cu efect direct asupra calitatii imaginii si
rezultatului de diagnostic. O dimensiune mai mica a pixelului, coroborata
cu o matrice mare de achizitie a imaginii si o eficienta buna a dozei, isi
determina relevanta clinica prin eliminarea zgomotului din imagine si a
distorsiunilor geometrice, precum si eliminarea artefactelor de tip volum
partial.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xxxii) Rezolutie spatiala: minim 2,7 pl/mm

Luand in considerare faptul ca diferenta intre solicitarea din caietul
de sarcini si propunerea contestatoarei este minima, se incurajeaza
libera concurenta si proportionalitatea prin acceptarea acestei solicitari si
modificarea ei, in consecinta: Rezolutie spatiala: minim 2,6 pl/mm.

Se accepta modificarea cerintei in sensul solicitarii contestatarei,
autoritatea contractanta urmand a publica o clarificare din oficiu;

(xxxiii) Marime pixel: maxim 184 um

Aceste cerinte de performanta ale detectorului digital sunt dintre
cele mai importante moduri de evaluare a capabilitatilor detectorului in
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calitatea imaginii. Exista cel putin doi producatori care indeplinesc
aceasta cerinta.

Autoritatea contractanta precizeaza ca valorile solicitate in caietul
de sarcini pentru dimensiunea detectorului si a matricei, cu marimea
calculata aferenta a pixelului, sunt minime. Astfel, sistemele ofertate pot
avea performante mai bune decat cele minime solicitate.

Nu se doreste un sistem cu rezolutie la limita acceptabilitatii. O
rezolutie spatiala inaltda, pastrarea dimensiunii mici a pixelului este o
caracteristica de performanta, cu efect direct asupra calitatii imaginii si
rezultatului de diagnostic. O dimensiune mai mica a pixelului, coroborata
cu o matrice mare de achizitie a imaginii si o eficienta buna a dozei, isi
determina relevanta clinica prin eliminarea zgomotului din imagine si a
distorsiunilor geometrice, precum si eliminarea artefactelor de tip volum
partial.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xxxiv)  Posibilitate de pozitionare si deplasare flexibila a
suportului de monitor pe un domeniu de minim 300 x 300 cm

Luand in considerare faptul ca diferenta intre solicitarea din caietul
de sarcini si propunerea contestatoarei este minima, se incurajeaza
libera concurenta si proportionalitatea prin acceptarea acestei solicitari si
modificarea ei in consecinta: Posibilitate de pozitionare si deplasare
flexibila a suportului de monitor pe un domeniu de minim 300 x 240 cm.

Astfel, arata ca se accepta modificarea cerintei in sensul solicitarii
contestatarei, autoritatea contractanta urmand a publica o clarificare din
oficiu;

(xxxv) Posibilitatea de a utiliza fluoroscopia cu viteze cuprinse
intre 0,5 si 30 pulsuri pe secunda, avand minim 10 trepte selectabile la
dispozitie

Conform studiului de piata efectuat inainte de publicarea caietului
de sarcini si conform informatiilor disponibile online, aceasta cerinta nu
este restrictiva, ea putdnd fi indeplinita de minim trei producatori
consacrati de sisteme de angiografie.

Un interval cat mai flexibil de selectie si reglare a vitezei in
fluoroscopie, cu valori selectabile cat mai complete, va intregi
performantele si versatilitatea sistemului de angiografie ce urmeaza a fi
achizitionat, cu posibilitatea explorarii in profunzime a subiectului
reducerii dozei.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xxxvi)  Viteza de achizitie in angiografia de rotatie: minim 30
cadre/s

Se doreste achizitia unui sistem performant, de ultima generatie,
care sa deserveasca in totalitate scopului clinic, pentru urmatorii ani.
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Utilizarea unei viteze de rotatie cat mai mare permite practic
realizarea mai rapida a achizitiilor, asigurand astfel o eficienta mai mare
a acestei proceduri si reducand, totodata, artefactele de miscare, ce
limiteaza utilizarea imagisticii rotationale sau 3D 1in procedurile
interventionale, precum si volumul total de substanta de contrast.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xxxvii)  Achizitie imagini (CBCT): minim 60 fps

Luand in considerare faptul ca diferenta intre solicitarea din caietul
de sarcini si propunerea contestatoarei este minima, se incurajeaza
libera concurenta si proportionalitatea prin acceptarea acestei solicitari si
modificarea ei in consecinta: Achizitie imagini (CBCT): minim 58 fps. Se
accepta modificarea cerintei in sensul solicitarii contestatarei, autoritatea
contractanta urmand a publica, ca masura de remediere in acest sens, o
clarificare din oficiu;

(xxxviii)  Achizitie in intervalul +55° si - 185°

Asa cum este mentionat in caietul de sarcini, aceasta caracteristica
nu este minima si obligatorie, ci optionala. Drept urmare, operatorul
economic participant la procedura are posibilitatea de a nu include sau a
nu detine aceste optiuni/caracteristici tehnice in configuratia ofertata,
acestea fiind optionale, parte din caracteristicile tehnice si de
performanta punctate.

Rotatia solicitata nu este un protocol oarecare, ci unul ce permite
translatarea mesei spre stanga, pentru o achizitie descentrata. Intrucat
ficatul este un organ descentrat, un protocol cu o achizitie de rotatie ce
permite mutarea mesei in lateral pentru centrarea acestuia in campul
vizual, este de mare ajutor. Imagistica centrata pe ficat indiferent de
marimea pacientului, imbunatateste semnificativ detectia si tratamentul
tumorilor hepatice periferice.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

(xxxix)  Monitorizare minim 4 presiuni invazive

Doar doua canale de presiune invaziva limiteaza posibilitatile
sistemului hemodinamic solicitat. Se doreste achizitia unui sistem
performant, de ultima generatie, care sa deserveasca in totalitate
scopului clinic, pentru urmatorii ani. Mai mult, cel putin trei producatori
consacrati de echipamente de angiografie, le pot indeplini.

In aceste conditii, autoritatea contractanta precizeaza ca nu poate
fi de acord cu solicitarea contestatarei.

Totodata, autoritatea contractanta solicita respingerea capatului de
cerere ce priveste anularea procedurii de atribuire a acestui lot, intrucat
nu sunt indeplinite conditiile de anulare a procedurii de atribuire
prevazute la art. 212 din Legea nr. 98/2016.
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Dupa conexarea celor doua contestatii, in temeiul dispozitiilor art.
17 alin. (2) din Legea nr. 101/2016, analizdnd sustinerile partilor si
documentele depuse la dosarul cauzei, Consiliul retine cele ce urmeaza:

Autoritatea contractanta ......... a initiat la 11.05.2021, o licitatie
deschisa, in vederea atribuirii contractului de furnizare , Sistem integrat
de radiologie si Imagistica Medical si Angiograf Monoplan Cardiologie”,
defalcata pe doua loturi, prin publicarea in SEAP a anuntului de
participare nr. CN1030859 si a documentatiei de atribuire.

Impotriva documentatiei de atribuire a lotului 2 - Angiograf
monoplan cardiologie, respectiv a unor specificatii tehnice si a criteriilor
evaluarii tehnice a echipamentelor medicale ce se doresc a fi contractate,
considerate restrictive, ......... SRL a formulat contestatia de fata,
solicitand, .........

Totodata, in legatura cu unele specificatii tehnice ale produselor pe
care autoritatea contractanta doreste sa le achizitioneze in cadrul lotului
1 - Sistem integrat radiologie si imagistica medicala, considerate
nelegale, precum si cu nevoia reimpartirii lor in loturi distincte, .........
SRL solicita, in principal, modificarea lor, si, in subsidiar, anularea
procedurii lotului 1, dar si suspendarea procedurii.

Preliminar analizei cauzei, Consiliul constata ca, pentru a indeplini
obligatia stabilita la art. 611 alin. (21) din Legea nr. 101/2016, .........
SRL a inaintat recipisa de consemnare a cautiunii nr. 207209864/1, in
valoare de 72.000 lei, emisa de CEC Bank - Sucursala Piata Alba Iulia, la
data de 18.05.2021, iar ......... SRL a inaintat recipisa de consemnare a
cautiunii nr. 207218610/1, in valoare de 220.000 lei, emisa de CEC Bank
- Sucursala Victoria, la data de 20.05.2021.

Prin incheierea nr. 1352/C3/1196 din 20.05.2021, Consiliul a
respins, ca nefondat, capatul de cerere privind suspendarea procedurii de
atribuire a lotului 2, din contestatia formulata de ......... SRL. De
asemenea, prin incheierea nr. 1391/C3/1252 din 25.05.2021, Consiliul s-a
pronuntat similar asupra capatului de cerere de suspendare a procedurii
de atribuire a lotului 1, formulata de ......... SRL.

Consiliul retine, cu titlu prealabil, ca autoritatea contractanta
achieseaza la unele solicitari ale celor doua contestatoare, in sensul ca se
angajeaza la emiterea unor documente de modificare a unor specificatii
tehnice, dar fara a parcurge, pana la momentul emiterii prezentei decizii,
a acelor etape procedurale obligatorii de remediere a procedurii.

In mod implicit, cererile respective vor fi admise de Consiliu, urmand
a obliga achizitorul la emiterea documentelor care sa asigure informarea
completa si corecta a viitorilor ofertanti, in concordanta cu dispozitiile art.
154 din Legea nr. 98/2016: Autoritatea contractanta are obligatia de a
elabora documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare
pentru a asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si
precisa cu privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de
desfasurare a procedurii de atribuire.
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La analiza opiniilor contradictorii ale partilor, Consiliul tine cont de
diversitatea criticilor, in raport cu continutul caietului de sarcini atacat,
aferent fiecarui lot.

Lotul 1

In privinta solicitarilor contestatoarei ......... SRL de redimensionare
a obiectului achizitiei, privitor la Lotul 1 al procedurii de atribuire, Consiliul
constata ca acestea se bazeaza, exclusiv, pe destinatia/modalitatea de
utilizare, in investigarea clinica individuala, a fiecarui echipament din
cadrul Sistemului integrat de radiologie si imagistica medicala.

Or, in conformitate cu documentatia de atribuire, in cadrul lotului 1
se urmareste nu doar o inlocuire sau completare a echipamentelor din
actuala dotare a achizitorului, care sa fie asigurata pe baza unor simple
furnizari ale lor, ci predarea "la cheie” a respectivului sistem, in
componenta caruia ar trebui integrate, functional (interconectare) si fizic,
toate cele 4 componente, inclusiv dupa amenajarea spatiului pus la
dispozitie de catre unitatea medicala.

Conform caietului de sarcini (pagina 3), intra in sarcina viitorului/ilor
operator/i economic/i interesat/ti, adica a contractantului, si “Amenajarea
spatiilor puse la dispozitie, gasirea solutiilor optime pentru amplasarea
componentelor si interconectarea tuturor componentelor conform
normelor in vigoare, securitate la incediu, securitate electrica si in
conformitate cu normele CNCAN - maxim 90 de zile de la data comenzii
ferme din partea autoritatii contractante - Livrarea la cheie a intregului
Sistem integrat de radiologie si Imagistica”.

Practic, orice livrare independenta a componentelor sistemului
poate pune contractul de furnizare aferent lotului 1 (achizitia globald)
sub riscul neintegrarii fizice si/sau functionale a echipamentelor, adica al
neatingerii scopului pentru care s-a initiat achizitia. Astfel, indiferent de
originea fiecarui echipament, ofertantul va fi obligat sa integreze produse
ale unuia sau mai multor producatori/furnizori, sa pregateasca aceasta
integrare si sa puna in functiune sistemul, tinand cont de toate normele
tehnice/reglementarile specifice functiondrii corecte.

In consecinta, desi sunt corecte observatiile, cu caracter general,
ca echipamentele componente ale sistemului au functionalitati specifice
si pot fi utilizate independent, pentru diverse investigatii clinice, Consiliul
considera ca nu se impune redimensionarea lotului 1 al achizitiei, pentru
motivele de fapt aratate mai sus, specificitatea achizitiei primand,
datorita scopului obiectiv determinat de autoritatea contractanta, cu
respectarea evocatului art. 154 din lege.

Prin urmare, Consiliul va respinge, ca nefondat, capatul de cerere
privind impartirea pe loturi a achizitiei produselor din lotul 1, in temeiul
dispozitiilor art. 26 alin. (6) din Legea nr. 101/2016.

Privitor la solicitarile de modificare a specificatiilor tehnice indicate
de contestatoarea ......... SRL, Consiliul ia act de faptul ca acestea sunt
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caracteristici tehnice/functionale aferente celor 3 echipamente din
sistemul integrat de imagistica si radiologie, adica: Poz.1. - Computer
Tomograf 256 slice; Poz. 2. - Instalatie de Diagnostic Imagistic prin
Rezonanta Magnetica 3T - RMN; Poz. 3. - Angiograf biplan.

Consiliul constata ca autoritatea contractanta accepta solicitarea
contestatoarei de modificare a caracteristicilor echipamentului Computer
Tomograf 256 slice de maniera: "Apertura gantry de minim 78 cm" si
"Tub de raze X cu doua focare cu urmatoarele dimensiuni maxime: 1.0 X
1.0 mm sau 1 mm2 pentru focarul mic, 1.6 x 1.5 mm sau 2. 4 mm?2
pentru focarul mare. Valorile vor fi in acord cu standardul
IEC60336:2005", dar si a caracteristicii "Camp de vedere maxim (FOV) de
minim 50x50x45 cm", privitor la Instalatie de Diagnostic Imagistic prin
Rezonanta Magnetica 3T - RMN. In mod similar, aceasta accepta
modificarea caracteristicilor privitoare la Angiograf biplan, in sensul:
"Rotatia bratului C: minim 0° la 115° RAQ", "Adancimea bratului C trebuie
sa permita indeajuns spatiu pentru efectuarea abordurilor arteriale din
pozitie frontala a bratului C: minim 89 cm", “Angulatie Cranio/Caudala cu
bratul C in pozitie frontala: minim cranio 50° si caudal 90°", "Tensiune
anodica in toate modurile de operare (fluoroscopie si radiografie),
reglabila minim in intervalul 50-125 kV", ,Valoare minim mAs in expunere
cu sistem de control automat al expunerii (AEC): minim 0.5 mAs",
»,Dimensiunea spotului focal mare sau mijlociu (pentru echipamentele cu 3
focare): maxim 0,8 mm", ,Rezolutie spatiala: minim 2,6 pl/mm",
,Posibilitate de pozitionare si deplasare flexibila a suportului de monitor
pe un domeniu de minim 300 x 240 cm" si ,Achizitie imagini (CBCT):
minim 58 fps".

Toate aceste modificari ale caracteristicilor tehnice trebuie
incunostiintate operatorilor economici interesati de participarea la
competitia de atribuire a lotului 1, astfel ca autoritatea contractanta va
trebui sa faca aplicabile dispozitiile art. 55 alin. (2) din Normele
metodologice aprobate prin HG nr. 395/2016, in sensul emiterii unui
anunt tip erata, care sa le contina: In conditiile art. 153 din Lege,
autoritatea contractanta are obligatia de a prelungi termenul-limita de
depunere a ofertelor in cazul in care modificarile prevazute la alin. (1)
conduc la ajustari/completari ale specificatiilor tehnice care presupun timp
suplimentar pentru reactia potentialilor ofertanti.

In privinta specificatiilor "Sistemul trebuie s& includd tehnologii si
algoritmi ..., care sa permita o reducere a dozei ... de minim 60%,
mentinand/imbunatatind calitatea imaginii.” si ,Achizitie in intervalul +55°
si -185°", pentru care s-a solicitat eliminarea din caietul de sarcini (pct.
29 si pct. 38 din contestatie), Consiliul constata ca apararea autoritatii
contractante releva eroarea ei de apreciere (Asa cum este mentionat in
caietul de sarcini, aceasta caracteristica nu este minima si obligatorie, ci
optionala.), in raport cu obligativitatea cerintelor minime de calitate si sau
performanta, stabilite prin caietul de sarcini. Sustinerea ca acestea ar face
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parte doar dintre caracteristicile/subfactorii de evaluare (punctare) a
ofertelor este, de asemenea, eronata. Prima caracteristica se regaseste
intre specificatiile minimale Tehnologii de reducere a dozei (pagina 18 a
caietului de sarcini), iar cea de-a doua dintre caracteristicile minimale
(pagina 23 a caietului de sarcini) ale functiei Protocol dedicat de achizitie
Cone Beam CT pentru embolizari hepatice din sectiunea Aplicatii software,
apartinand echipamentului Angiograf biplan.

Prin urmare, achizitorul confirmand lipsa obligatiei de a se asigura
nivelul indicat al caracteristicilor tehnice in cauza, Consiliul va obliga la
eliminarea lor din cuprinsul caietului de sarcini (punctele 29 si 38 din
contestatie), concordant si cu masurile de modificare a caracteristicilor la
care autoritatea contractanta a achiesat.

La analiza globala a celorlalte solicitari de modificare/eliminare a
caracteristicilor, Consiliul constata ca, spre deosebire de majoritatea
criticilor formulate de ......... SRL, cele de la punctele 30, 36 si 39
(conform identificarii asigurate de contestatoare) nu prezinta niciun
argument in sensul sprijinirii nivelului nou al parametrilor. in schimb,
dand valoare obligatiei prevazute la art. 15 alin. (2) din Legea nr.
101/2016, autoritatea contractanta justifica nivelul parametrilor a caror
modificare o solicita contestatoarea, motiv pentru care Consiliul nu va
admite modificarile cerute (identificate in contestatie prin punctele 30, 36
si 39).

In privinta punctelor divergente, privind celelalte caracteristici
tehnice, Consiliul va face analiza lor individuala, in raport cu motivele
evocate de parti.

Solicitarea contestatoarei de modificare a intervalului tensiunii
anodice, parte a caracteristicilor echipamentului Computer Tomograf 256
slice, este combatuta de autoritatea contractanta prin justificarea ca
nivelul actual ar trebui mentinut pentru scaderea dozei de radiatii si
pentru imagini de contrast mai relevante in situatia utilizarii unor doze
scazute cu substante de contrast. Or, prin aceasta justificare, autoritatea
contractanta nu probeaza ca exista o legatura de cauzalitate directa intre
caracteristica tehnica respectiva si rezultatul urmarit. Mai mult, la
sectiunea 4.2 a caracteristicilor tehnice ale CT se regasesc si specificatii
functionale, care nu sustin predeterminarea limitelor tensiunii anodice:
Posibilitatea de reducere a dozei de radiatie prin modularea curentului
anodic; Posibilitatea reducerii dozei pe directia axei Z; Posibilitatea
modificarii automate a curentului anodic in timpul scanarii in functie de
marimea si anatomia pacientului si posibilitatea de a crea protocoale ‘“low
dose” pediatrice.

In consecinta, Consiliul va admite solicitarea contestatoarei de
redimensionare a specificatiei tehnice in cauza, la nivelul solicitat de
contestatoare (pct. 2): "tensiune anodica de minim 80-135 Kv”.

Solicitarea contestatoarei ca specificatia “rata de proiectii/secunda”
sa fie diminuata la "min 4000/s” este considerata de Consiliu nefondata.
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Autoarea cererii considera ca acest parametru al computerului tomograf
ar fi nesemnificativ, in situatia existentei unui numar mare de elemente
de detector, dar nu prezinta nicio proba corelativa sustinerii, in sensul
probarii temeiniciei sustinerilor.

Cu privire la caracteristicile celui de-al doilea echipament component
al lotului 1, Instalatie de Diagnostic Imagistic prin Rezonanta Magnetica
3T - RMN, solicitarea de modificare a cerintei "Omogenitate garantata ...
maxim 0.17 ppm", la nivelul "maxim 0.3 ppm", este considerata de
Consiliu nefondata. Contestatoarea nu justifica si nu probeaza temeinic
sustinerea ca dimensiunea aleasa ar fi disproportionata fata de nevoia
efectiva a achizitorului, ci doar sustine ca valoarea propusa de ea ar fi
"mai mult decat suficientd”. in schimb, autoritatea contractantd prezinta
justificari detaliate ale nevoii de achizitie la nivelul stabilit in caietul de
sarcini. Aceasta cerere va fi respinsa, ca atare, de Consiliu.

Referitor la solicitarea (numarul 7, din contestatie) de modificare a
cerintei "Numar de canale independente de receptie: minim 100", prin
diminuarea la "minim 32", este considerata de Consiliu intemeiata, in
parte. Sustinerile autoritatii contractante ca exista mai multi producatori
care ar putea asigura aceasta caracteristica nu au relevanta in raport cu
nevoia sa obiectiva de achizitie. Conform propriului caiet de sarcini, cel
mai mare numar de canale de receptie a fost asociat specificatiei “Antena
posterioara integrata in masa: cu minim 40 de elemente”, iar in cazul
antenei pentru abdomen, numarul de 30 de canale se poate dubla (prin
conectarea a 2 antene). Sustinerile contestatoarei ca nivelul cerut de ea
ar fi corelat si cu nivelul specificatiei "Antena dedicata pentru cap, pentru
scanari neurologice avansate: cu minim 32 de canale/elemente” sunt
intemeiate, dar o astfel de modificare ar fi neconcordanta cu specificatia
precedenta. In consecinta, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la
diminuarea numarului de canale independente de receptie la nivelul
corelat cu antena posterioara si cea pentru abdomen: adica “minim 40/60
de elemente”.

In privinta solicitarii de diminuare a nivelului vitezei de reconstructie
imagini, de la 60.000 la 12.000, Consiliul ia act de faptul ca autoarea
cererii motiveaza pe reconstructia FOV intr-un timp care ar fi de 1,87
secunde, in locul unuia de 1,12 secunde. Insa, aprecierile contestatoarei
sunt asociate unei singure activitati de reconstruire si fara a indica
modalitatea echivalenta a asigurarii calitatii rezultatului de reconstruire cu
un numar semnificativ redus de imagini. Consiliul va respinge, in
consecinta, aceasta solicitare, ca nefondata.

Solicitarea de modificare a cerintei "Grosime minima sectiune 2D:
maxim 0.2 mm" la nivelul "Grosime ... maxim 0.5mm" este motivata de
contestatoare pe destinatia efectiva a caracteristicii, care nu ar fi la fel de
utila in investigatii clinice de imagistica vasculara. Cu toate acestea,
Consiliul constata ca autoarea criticii scapa din vedere faptul ca achizitia
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este bazata pe nevoia derularii unor investigatii multiple, inclusiv pentru
efectuarea de studii clinice avansate, care necesita performante
functionale deosebite ale echipamentului. Prin urmare, Consiliul va
respinge solicitarea, ca nefondata.

In referire la solicitarile de reducere a numarului de canale/elemente
din configuratia diferitelor antene (identificate sub numerele 10-12 din
contestatie), Consiliul constata ca autoarea criticilor nu indica modalitatea
echivalenta de asigurare a nivelului de calitate a imaginilor, pe baza
arhitecturii proprii a antenei, stabilita de fiecare producator. Mai mult, la
momentul formularii criticilor legate de numarul maxim de canale
independente (critica 7), admitea ca, de principiu, 32 de canale
independente ar reprezenta un nivel acceptabil (in locul celor 100,
solicitate de caietul de sarcini).

Prin urmare, aceste solicitari vor fi respinse de Consiliu, ca
nefondate.

In acelasi timp, in raport cu continutul informatiilor legate de
specificatiile caracteristicii “Antena pentru abdomen/pelvis: cu minim 30
de canale/elemente....”, Consiliul constata ca mentiunea "minim 2 bucati
ce se pot conecta simultan” nu are caracter neechivoc. Prin urmare, va
admite solicitarea contestatoarei ca aceasta precizare sa fie explicita, in
sensul legarii ei de cantitatea de antene si nu de numarul de elemente ale
acestora, "fiind necesare 2 bucati”, asa cum arata si achizitorul, prin
punctul de vedere la contestatie.

Pentru a asigura caracterul complet, corect si neechivoc al informarii
ofertantilor, autoritatea contractanta va reformula cerinta de conectare a
antenelor, ce sunt destinate investigatiilor pentru abdomen/pelvis.

Cu referire la solicitarile ......... SRL de modificare a caracteristicilor
tehnice ale componentei 3 a sistemului, adica Angiograf biplan, Consiliul
retine caracterul intemeiat al unora.

Posibilitatea de a parca manual bratul C (specificatie expresa a
elementului Brat C LATERAL: Bratul C montat pe tavan) nu releva
intelesul pe care autoritatea contractanta sustine ca ar trebui sa-lI deduca
facil ofertantii, adica drept functie suplimentara fata de posibilitatea de a
parca motorizat. Din celelalte caracteristici ale echipamentului, nu rezulta
existenta unei functii motorizate echivalente, iar caracteristica minimala
suplimentara, de parcare manualda a bratului C "in pozitia de parcare
dorita”, nu releva o nevoie obiectiva a achizitorului, in utilizarea curenta a
angiografului. Prin punctul de vedere, autoritatea contractanta invoca
posibile utilizari ale functiei doar in cazul unor defectiuni (precum,
fluctuatii in alimentarea cu energie electrica) sau in schimbarea benevola
a pozitiei, fara a fi pornit (utilizat) angiograful. Prin urmare, Consiliul va
admite solicitarea contestatoarei de modificarea a specificatiei in sensul:
"Posibilitatea de a parca, manual sau motorizat bratul C in pozitia de
parcare dorita"(pct. 14 din contestatie).
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Pentru rationamente similare, Consiliul va admite si solicitarea
(punctul 16) de modificare a cerintei "Posibilitatea de a manipula manual
bratul C in pozitia dorita, folosind un méaner cu frdna montat pe bratul C,
la o inaltime convenabila pentru operarea acestuia de catre operator”,
privitoare la caracteristicile asociate elementului Brat C FRONTAL: Bratul
C montat pe podea, in sensul acceptarii solutiei: "Posibilitatea de a
manipula, manual sau motorizat bratul C in pozitia dorita".

Si solicitarea de modificare a domeniului distantei focar detector
este considerata de Consiliu intemeiata. Ambele parti pornesc de la
premisa posibilitatii de apropiere minima (pana la contact cu obiectul),
astfel ca nu rezulta un avantaj evident pentru achizitor daca stabileste
limita minima a domeniului de deplasare la 90 de cm. In conditiile in care
fiecare producator poate stabili o arhitectura proprie a bratului suspendat,
adaptata la configurarea morfologica a angiografului, poate fi de interes,
cel mult, stabilirea unui interval de miscare prin indicarea valorii lui
minimale si nu, exclusiv, a indltimii minime/maxime a deplasarii. In cazul
de fata, acceptarea modificarii solicitate de contestatoare nu releva o
scadere a performantelor clinice ale echipamentului.

Pentru aceasta, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la
modificarea specificatiei amintite in sensul: "Distanta focar detector
variabila (SID) in domeniul: minim 95-130 cm".

In sustinerea cererilor de modificare/eliminare a cerintelor “rotatie
LAO/RAO cu bratul C...” si "angulatie Cranio/Caudala cu bratul C...” (pct.
19-20 din contestatie), Consiliul nu identifica motive temeinice care sa
releve caracterul neadecvat/disproportionat al specificatiilor. In
consecinta, va respinge solicitarile amintite, ca nefondate.

Referitor la solicitarea de modificare a cerintei "Posibilitatea de
stocare si rechemare a minim 70 de pozitii ale bratului C programabile de
catre utilizator, prin apasarea unui singur buton” (pct. 21), Consiliul
constata ca aceasta specificatie este, de asemenea, si factor de evaluare
tehnica, pentru care se acorda punctaj suplimentar. Or, pentru o
concurenta efectiva, ar fi necesar ca existenta functiei in sine sa nu fie
asociata numarului minim de pozitii, acesta fiind utilizat in departajarea
ofertelor conforme. Cu alte cuvinte, chiar diminuarea la nivelul a 64 de
pozitii, asa cum solicita contestatoarea, ar reflecta o restrangere
nejustificata a participarii. In consecinta, Consiliul va admite in parte
solicitarea, in sensul ca va obliga autoritatea contractanta sa modifice
cerinta tehnica in sensul eliminarii numarului de pozitii reprogramabile ale
bratului C. In context, sustinerile achizitorului ca in cadrul cercetarii de
piata ar fi identificat mai multe produse cu functia in cauza nu sunt
relevante, in conditiile in care, din documentele prezentate nu rezulta
existenta unei echivalente a produselor (la simpla comparare a preturilor,
se poate constata existenta unor diferente semnificative). De altfel, nici
specificatiile tehnice asociate anuntului initiat pentru consultarea pietii nu
coincid cu cele din actualul caiet de sarcini.
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Aceste ultime constatari, privitoare la conditiile de consultare a
pietii, sunt valabile si in cazul lungimii blatului mesei. Conform anuntului
de consultare a pietii, autoritatea contractanta a identificat nevoia sa
(initiald) pentru un produs care sa aiba, minim 280 cm. Or, stabilirea unei
dimensiuni noi (315 cm) pentru lungimea blatului mesei, dupa
consultarea pietei, pare a nu fi justificata de o schimbare a necesitatii
obiective de achizitie.

In consecintd, Consiliul va admite solicitarea de modificare a
caracteristicii amintite (pct. 22 din contestatie), urmand a obliga
autoritatea contractanta la stabilirea lungimii blatului mesei la nivelul
indicat in anuntul de consultare a pietei (minim 280 cm).

Solicitarile de modificare a specificatiilor asociate tubului de raze X,
identificate sub punctele 26-28 din contestatie (Capacitate maxima de
stocare termica a anodului: minim 5.2MHU; Capacitate maxima de racire
a anodului: minim 1,52 MHU/min; Capacitate maxima de stocare termica
a ansamblului tub-cupola: minim 7,3 MHU) sunt considerate intemeiate.
Consiliul constata ca acest nivel minim este punctat, fiind considerat si
factor de evaluare a ofertelor. Pentru rationament, de fapt si de drept,
similar celui avut in vedere in analiza criticilor precedente, Consiliul va
obliga autoritatea contractanta la modificarea valorilor din caietul de
sarcini, fie prin eliminarea lor, fie prin diminuarea la nivelul indicat de
contestatoare, neexistand dovezi ale stabilirii lor in mod obiectiv, conform
necesitatii achizitorului.

De asemenea, marimea pixel (maxim 184 pum), asociata
detectorului frontal si detectorului lateral, a carei redimensionare o solicita
contestatoarea, reprezinta si cerinta minima si factor de
evaluare/punctare suplimentara. Or, punctarea cerintei in cauza
echivaleaza cu depasirea unui minim necesar al achizitorului, adica
indeplinirea cerintei de calitate trebuie sa conduca la stabilirea
conformitatii produsului. In consecinta, pentru rationamente similare celor
anterior avute de Consiliu, cererile de la punctele 31 si 33 ale contestatiei
vor fi admise, urmand ca autoritatea contractanta sa asigure modificarea
valorilor din caietul de sarcini, fie prin eliminarea lor, fie prin acceptarea
nivelului indicat de contestatoare (fara afectarea nivelului din regulile de
punctare).

Modificarea specificatiei tehnice ,Posibilitatea de a utiliza
fluoroscopia cu viteze cuprinse intre 0.5 si 30 pulsuri pe secunda, avand
minim 10 trepte selectabile la dispozitie" este admisa de Consiliu, pentru
motive identice celor anterioare. Nu se confirma sustinerile achizitorului
ca, din studiul de piata efectuat inainte de publicarea caietului de sarcini,
ar rezulta ca aceasta cerinta nu este restrictiva, intrucat ar putea fi
indeplinita de minim doi producatori consacrati de sisteme de angiografie.
Studiul de piata initiat nu a pornit de la cerinta minimala regasita in
caietul de sarcini, iar propunerile operatorilor economici participanti
(conform raportului privind studiul de piata) nu sunt comparabile. In
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acelasi timp, specificatiile minimale din caietul de sarcini sunt si factor de
evaluare/punctare a ofertelor.

Consiliul va obliga autoritatea contractanta la modificarea valorilor
incluse in caietul de sarcini, ca specificatii tehnice minimale, fie prin
acceptarea nivelului indicat de contestatoare, fie prin eliminarea lor (fara
afectarea nivelului din regulile de punctare).

Pentru toate cele ce preced, in temeiul dispozitiilor art. 26 alin. (2)
din Legea nr. 101/2016, Consiliul va admite capatul de cerere, din
contestatia ......... SRL, privind modificarea unor cerinte din cadrul
caietului de sarcini, mai putin cele atacate la punctele 4, 6, 8, 9, 10, 12,
19, 20, 30, 36 si 39 din contestatie, conform motivelor sus aratate.

Respinge, ca nefondata, solicitarea similara de modificare a
specificatiilor, cuprinse in caietul de sarcini, privind sistemul integrat de
radiologie si imagistica, atacate la punctele 4, 6, 8, 9, 10, 12, 19, 20 30,
36 si 39 din contestatia ......... SRL.

In temeiul dispozitiilor alin. (5) al aceluiasi art. 26 din Legea nr.
101/2016, Consiliul va obliga autoritatea contractanta la continuarea
procedurii, in maxim 15 zile, prin emiterea unui anunt tip erata, care va
contine modificarile caietului de sarcini, privind lotul 1, si cu prelungirea
termenului de ofertare, in conditiile precizate la art. 153 din Legea nr.
98/2016.

Lotul 2

......... SRL ataca unele specificatii tehnice si unii factori aferenti
criteriului tehnic de evaluare a echipamentului medical ce urmeaza a fi
contractat in cadrul lotului 2 - Angiograf monoplan cardiologie.

Privitor la solicitarile de modificare a specificatiilor tehnice indicate
de contestatoarea ......... SRL, Consiliul ia act de faptul ca autoritatea
contractanta le accepta in parte/tot pe urmatoarele (punctele 1 si 11 din
contestatie): ,Filtre aditionale de Cu echivalent pentru reducerea dozei de
iradiere cu filtru aditional maxim selectabil de minim 0.6 mm Cu: va
rugam specificati" si ,Posibilitatea de a parca manual bratul C in pozitia de
parcare dorita, folosind un maner cu frana montat pe bratul C, la o
inaltime convepabilé pentru operarea acestuia de catre operator SAU
ECHIVALENT". In cazul cerintei de parcare manuala a bratului, se intelege
ca utilizarea sintagmei sau echivalent reprezinta nu doar acceptarea
solutiei reclamate de contestatoare (buton situat pe masa pacientului), ci
si alte solutii de parcare.

Insa, aceste modificari ale caracteristicilor tehnice trebuie
incunostiintate operatorilor economici interesati de participarea la
competitia de atribuire a echipamentului Angiograf monoplan cardiologie
(lotul 2), astfel ca autoritatea contractanta va fi obligata la emiterea unor
documente de modificare a conditiilor actuale de ofertare.
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Vazand apararile autoritatii contractante, Consiliul constata ca unele
cerinte  functionale/performanta a caror modificare/eliminare o
solicita ......... SRL sunt optionale, in sensul ca nu ar reprezenta cerinte
obligatorii ale caietului de sarcini (precum: Mentinere a filtrelor de Cu in
timpul fluoroscopiei si expunerii (nono-adaptative); Sistemul trebuie sa
includa tehnologii si algoritmi aditionale celor specificate deja in caietul de
sarcini, care sa permita o reducere a dozei; Detector racit cu aer;
Posibilitatea de a face masuratori rapide 2D (cu degetul, dintr-un punct in
altul); Unealta de tip marker disponibila, pentru a face marcaje direct pe
imaginea clinica; Posibilitatea de a afisa si manipula intuitiv imaginea
clinica IVUS direct pe consola de comanda touch-screen a angiografului,
de la nivelul mesei pacientului; Posibilitatea de a prelua datele
demografice ale pacientului direct de la sistemul de angiografie; Afisarea
si manipularea masuratorilor de presiune direct pe consola de comanda
touch-screen a angiografului, de la nivelul mesei pacientului.),
contestatoarea mentionand criticile de la punctele 12, 14, 19, 22, 23, 29,
30 si 31 din contestatie).

Din modul de aparare a nivelului fizico-tehnic al functiilor amintite
(evocat prin punctul de vedere la contestatie), Consiliul intelege ca
autoritatea contractanta nu le considera nevoi minimale, adica nu ar fi
obligatoriu de indicat in cuprinsul caietului de sarcini.

Maniera de emitere a specificatiilor tehnice amintite este contrara
dispozitiilor art. 154 si art. 155 alin. (1)-(2) din Legea nr. 98/2016,
intrucat autoritatea contractanta nu asigura o informare corecta si precisa
viitorilor ofertanti, stabilind specificatii tehnice ce nu ar avea legatura cu
obiectul achizitiei sau care nu sunt proportionale cu nevoia sa obiectiva de
achizitie, cu scopul promovarii concurentei:

Art. 154. - Autoritatea contractanta are obligatia de a elabora
documentatia de atribuire care contine toate informatiile necesare pentru
a asigura operatorilor economici o informare completa, corecta si precisa
cu_privire la cerintele achizitiei, obiectul contractului si modul de
desfasurare a procedurii de atribuire.

Art. 155, - (1) Specificatiile tehnice sunt stabilite prin documentatia
de atribuire si definesc caracteristicile solicitate privind lucrarea, serviciul
sau produsele care fac obiectul achizitiei.

(2) Caracteristicile prevazute la alin. (1) pot de asemenea sa
vizeze procesul sau metoda specifica de executie a lucrarilor, fabricatie a
produselor sau prestare a serviciilor solicitate sau un proces specific
pentru un alt stadiu al ciclului de viata al acestora, chiar dacd aceste
elemente nu fac parte din continutul material al produselor, lucrarilor sau
serviciilor care urmeaza sa fie achizitionate, dar cu conditia ca aceste
caracteristici sa aiba legatura cu obiectul contractului de achizitie
publica/acordului- cadru si sd fie proportionale prin raportare la valoarea
si obiectivele acestuia. reprezenta ale achizitorului
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Mai mult, Consiliul constatda ca toate aceste caracteristici tehnice
minimale (ce nu ar fi obligatorii pentru a raspunde nevoii de achizitie)
sunt considerate de achizitor drept avantaje competitive, care ar trebui
punctate suplimentar. Or, maniera de alegere a subfactorilor de evaluare
in cauza este contrara regulilor prevazute de art. 187 alin. (4) si alin. (5)
litera a) din Legea nr. 98/2016, privind stabilirea criteriului de atribuire:

(4) In sensul alin. (3) lit. c) si d), cel mai bun raport calitate-
pret/calitate-cost se determind pe baza unor factori de evaluare care
includ aspecte calitative, de mediu si/sau sociale, in legatura cu obiectul
contractului de achizitie publica/acordului- cadru.

(5) Factorii de evaluare prevazuti la alin. (4) pot viza, printre altele:

a) calitatea, inclusiv avantajele tehnice, caracteristicile estetice si
functionale, accesibilitatea, conceptul de proiectare pentru toti utilizatorii,
caracteristicile sociale, de mediu si inovatoare si comercializarea si
conditiile acesteia.

Practic, autoritatea contractanta recunoaste ca, in procesul de
analiza a ofertelor, ar da preferinta unor echipamente care ii procura
avantaje/functii de care nu ar fi interesata, nefiind obligatorii pentru a se
stabili conformitatea ofertei.

Astfel, sunt Iintemeiate criticile contestatoarei cu privire la
modalitatea incorecta de alegere a criteriilor/subfactorilor de evaluare
asociati cerintelor functionale sus amintite, atacate ca atare (subfactorii 8,
9, 11, 17, 20, 21, 22), precum si criticile impotriva factorilor 4, 12, 16 si
19 (Greutatea maxima admisa pentru pacient; Consola de comanda a
sistemului de imagistica atasata la masa pacientului: modul touch screen
si/sau joystick multifunctional, Unealta de tip marker disponibila, pentru a
face marcaje direct pe imaginea clinica; Aplicatie de tip Roadmap 2D
dinamic).

Alegerea acestor subfactori de evaluare a ofertelor releva preferinta
achizitorului pentru functii suplimentare celor minim necesare, dar care
par a asigura doar confortul in utilizare a echipamentului (conditii
voluptorii) si nu avantaje reale de natura investigativ-clinica/tehnica.
Asocierea acestor subfactori cu punctajul alocat lor, dar si cu punctajul
global al factorului tehnic, conduce si la o distorsionare a rezultatului
procedurii. Aceasta alegere a factorilor de evaluare s-a facut cu incalcarea
evidenta a regulilor stabilite la art. 33 alin. (8)-(9) din Normele
metodologice aprobate prin HG nr. 395/2016:

(8) Atunci cadnd stabileste factorii de evaluare a ofertelor,
autoritatea contractanta nu are dreptul de a utiliza factori care:

a) nu au o legatura directa cu natura si obiectul contractului de
achizitie publica ce urmeaza sa fie atribuit;

b) nu reflecta un avantaj pe care autoritatea contractanta il poate
obtine prin utilizarea factorului de evaluare respectiv.

(9) Ponderea stabilita pentru fiecare factor de evaluare nu trebuie sa
conduca la distorsionarea rezultatului aplicarii procedurii pentru atribuirea
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contractului de achizitie publica. Pentru fiecare factor de evaluare
autoritatea contractanta are obligatia de a stabili o pondere care sa
reflecte in mod corect:

a) importanta caracteristicii tehnice/functionale considerate a
reprezenta un avantaj calitativ, de mediu si/sau social ce poate fi
punctat,; sau

b) cuantumul valoric al avantajelor de naturd financiara pe care
ofertantii le pot oferi prin asumarea unor angajamente suplimentare in
raport cu cerintele minime prevazute in caietul de sarcini sau documentul
descriptiv.

Drept consecinta, Consiliul considera ca, pentru o remediere efectiva
a procedurii de atribuire, autoritatea contractanta ar trebui sa inlocuiasca
cel putin cei 11 subfactori de evaluare a ofertei si sa aloce ponderile de
punctaj unor subfactori noi.

In acelasi timp, coroborat cu necesitatea eliminarii sau confirmarii
caracterului util al cerintelor tehnice “optionale”, dar si al modificarii sau
inlocuirii acelor specificatii pentru care autoritatea contractanta si-a
manifestat acordul, Consiliul considera ca modificarea caietului de sarcini
si a regulilor de competitie amintite vor conduce la nevoia de organizare a
unei noi proceduri de atribuire, avand in vedere volumul mare de reguli ce
ar trebui modificate.

In consecinta, admitand criticile amintite din contestatia ......... SRL
si constatand imposibilitatea de remediere a actualei proceduri, Consiliul
va dispune anularea procedurii, in partea ce priveste atribuirea lotului 2,
in temeiul dispozitiilor art. 2 din Legea nr. 101/2016.

In mod implicit, cererea de modificare a documentatiei de atribuire
ramane fara obiect, iar solicitarea de obligare la organizarea unei
proceduri este inadmisibila, initiativa in cauza tinand, exclusiv, de
necesitatea obiectiva a achizitorului.

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

CONSILIUL DECIDE:

Conexeaza contestatiile ......... SRL si ......... SRL Timpotriva
procedurii de atribuire initiate de ......... , prin anuntul de participare nr.
CN1030859 din 11.05.2021.

Respinge, ca nefondat, capatul de cerere privind divizarea achizitiei
echipamentelor din cadrul lotului 1, formulat de ......... SRL.

Admite contestatia ......... SRL, in partea privitoare la modificarea
caracteristicilor tehnice in legatura cu echipamentele din cadrul lotului 1,
conform motivarii ce precede.
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Obliga autoritatea contractanta la emiterea unui anunt tip erata, in
15 zile, care va contine modificarile caietului de sarcini si prelungirea
termenului de ofertare.

Respinge cererile similare, formulate la punctele 4, 6, 8, 9, 10, 12,
19, 20 din contestatia ......... SRL.

Admite contestatia ......... SRL si dispune anularea procedurii, in
partea ce priveste lotul 2, pentru imposibilitatea de remediere ei.

Respinge, ca ramas fara obiect, capatul de cerere privind
modificarea documentatiei pentru lotul 2 si ca inadmisibil capatul de
cerere privind obligarea la initierea unei noi proceduri, pentru acest lot.

Prezenta decizie este obligatorie pentru parti, dar impotriva ei se
poate formula plédngere, in termen de 10 zile de la comunicare, in
conformitate cu dispozitiile art. 28 alin. (1) si art. 29 din Legea nr.
101/2016.

PRESEDINTE, MEMBRU, MEMBRU,
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