Na osnovu člana 63. stav 3. Zakona o javnim nabavkama ("Službeni glasnik RS" broj 124/12, 14/15 i  68/2015), na zahtev za pojašnjenje konkursne dokumentacije od strane zainteresovanog lica u postupku javne nabavke  -

 Mobilni rendgen aparat sa C-lukom za potrebe ortopedske operacione sale , javna nabavka broj 20/18-O, daje se 
ODGOVOR  NA  POSTAVLJENA  PITANJA
              PITANJA :
1.  Nakon detaljnog pregleda Vase konkursne dokumentacije za javnu nabavku u otvorenom postupku br. 20/18-0 — Mobilni rendgen aparat sa C-lukom za potrebe ortopedske operacione sale, postavljamo Vam sledeca pitanja:

2. Pod tačkom 1.2 minimalnih tehnickih karakteristika definisali ste:

· Orbitalna rotacija C-luka min. 130°
 Kako razlika u orbitalnoj rotaciji od samo 5° nece napraviti nikakvu razliku prilikom izvodenja procedura, a ujedno prihvatanjem naše sugestije omogucavate podnosenje vise od jedne ispravne ponude (uz prihvatanje ostalih sugestija i predloga ispod), predlazemo Vam da Vaš zahtev izmenite u: 
· Orbitalna rotacija C-luka min. 125° 
Ukoliko ne prihvatite naš predlog molimo Vas da detaljno obrazlozite potrebu za orbitalnom rotacijom C-luka od tačno 130°? Molimo Vas da nam navedete procedure u Vašem radu koje razliku od 5 °, i to tačno minimalno 130° čine presudnom za hirurške procedure.

2. Pod tačkom 1.6 minimalnih tehničkih karakteristika definisali ste:

· Dubina C-luka min. 73 cm 
Da li je za naručioca prihvatljivo da se ponudi uredaj sa dubinom C-luka od 6 1cm. Smanjenjem ovog zahteva ne biste izgubili na funkcionalnosti uredaja koji je predmet ove nabavke a omogucili biste ve¢em broju ponudaca da učestvuje u javnoj nabavci. Ukoliko pak ostajete pri svom prvobitnom zahtevu, molimo Vas da nam obrazložite zasto uredaj sa dubinom C-luka od 61 cm ne odgovara Vašim potrebama. Takode nam pojasnite da li po Vasem misljenju i  drugi parametri sem dubine C- luka utiču na pozicioniranje samog C- luka?

3. Pod tačkom 2.3 minimalnih tehničkih karakteristika definisali ste:

· Maksimalna vrednost struje za pulsnu fluoroskopiju min. 25 mA 
Većina svetski renomiranih proizvodača kod aparata od 2 kW ne primenjuje tako veliku vrednost struje. Da li je za naručioca prihvatljivo da svoj zahtev pod tačkom 2.3 radi vece konkurentnosti  izmeni  u:

· Maksimalna vrednost struje za pulsnu fluoroskopiju min. 6 mA

4. Pod tačkom 2.4 minimalnih tehničkih karakteristika definisali ste:

· Maksimalna vrednost struje za digitalnu radiografiju — ,,snapshot” min. 25 mA 
Da li je zaručioca prihvatljivo da se ponudi uredaj sa maksimalnom vrednosti struje za digitalnu radiografiju od 21 mA? Razlika od samo 4 mA nece napraviti značajnu razliku prilikom izvodenja procedura, dok će omoguciti većem broju ponuđača da učestvuje u javnoj nabavci. Ukoliko ne prihvatite naš predlog, molimo vas da nam detaljno obrazložite razloge odbijanja, kao i proceaure koje je  neophodno  izvoditli sa min. 25mA a sa kojima se susrećete u radu?
 5.        Pod tačkom 2.5 minimalnih tehnickih karakteristika definisali ste:
         -     Maksimalna vrednost pulse rate za pulsnu fluoroskopiju min. 15 fps (impulsa u sekundi) 
Da li je za naručioca prihvatljivo da radi veće konkurentnosti svoj zahtev u konkursnoj dokumentaciji izmeni u: 
         -    Maksimalna vrednost pulsne rate za pulsnu fluoroskopiju min. 7,5 fps (impulsa u sekundi)

6. Pod tačkom 3.2 minimalnih tehničkih karakteristika definisali ste:

· Toplotni kapacitet RTG cevi min. 1.2 MHU
 Da li je za naručioca prihvatljivo da umesto toplotnog kapaciteta RTG cevi pod tačkom 3.2 zahteva minimalni toplotni kapacitet anode koji je svakako od daleko većeg značaja od toplotnog kapaciteta cevi. Ovako definisan zahtev zajedno sa ostalim zahtevima u moguénosti je da ispuni samo jedan proizvodač. Predlazemo naruciocu da zahtev definiše na sledeći način:

· Toplotni kapacitet anode cevi min. 50 KHU

7. Pod tačkom 1.9 minimalnih tehničkih karakteristika definisali ste:

· Nožna pedala i ručni okidač za ekspoziciju
 Različiti proizvođači imaju različita rešenja za način okidanja ekspozicije. Predlažemo naručiocu, kako bi dobio veći proj ispravnih ponuda u postupku javne nabavke da svoj zahtev iz konkursne dokumentacije izmeni  u:
· Nožna pedala ili ručni okidač za ekspoziciju 
Ukoliko ne prihvatite naš predlog molimo Vas da detaljno obrazložite potrebu za obe vrste okidaca ekspozicije.

8. Pod tačkom 5.1 minimalnih tehničkih karakteristika definisali ste:

· Svetlosni pojačivač  min. 23 cm sa 3 vidna polja
 Da li je radi obezbedivanja veće konkurencije za naručioca prihvatljivo da se pomenuti zahtev izmeni  u:

· Svetlosni pojačivač  min. 21 cm sa 3 vidna polja 
Ukoliko ne prihvatite naš  predlog molimo Vas da detaljno obrazlozite potrebu za svetlosnim pojačivačem slike veličine 21 cm.

9. Pod tatkom 6.1 minimalnih tehničkih karakteristika definisali ste:

· Dva TFT monitora visoke rezolucije (min. 1280x1024 piksela) dijagonale min. 19 inča, integrisani na posebnim kolicima monitora, jedan za prikaz ,live” slike, drugi za prikaz referentne slike
 Molimo naručioca da pojasni šta je mislio pod terminom ,,posebnim’’ kolicima. Po čemu  tržena kolica trebaju da budu posebna?

10. Pod tačkom 6.9 minimalnih tehničkih karakteristika definisali ste:

· Arhiviranje fluoroskopskih sekvenci (scena) sa ,,auto replay* funkcijom 
Molimo naručioca da pojasn i termin ,,auto repla’’  funkcija.

11. Pod tačkom 6.14 minimalnih tehničkih karakteristika definisali ste:

· Integrisan uredaj za neprekidno napajanje (UPS) u kolica monitora
 Molimo Narucioca da definiše koliko dugo uredaj za neprekidno napajanje treba da omoguci nesmetan rad uredaja. Takode molimo Narudioca da obrazloži zašto uredaj za neprekidno napajanje mora da bude integrisan u kolicima monitora?

12. Pod tačkom 6.6 minimalnih tehničkih karakteristika definisali ste:

· Arhiviranje podataka (slika) na Hard Disk min. 150.000 slika u matrici 1024x1024
 Da li je za Naručioca prihvatljivo da se ponudi Hard Disk kapaciteta do 140.000 slika? Smanjenjem ovog zahteva ne biste izgubili na funkcionalnosti  aparata a omogucili biste većem broju ponudaca da ucestvuju sa svojim rešnjima. 
U slučaju da ne prihvatite nasu sugestiju, molimo Vas da nam detaljno obrazlozite kako razlika od 10.000 slika utiče na funkcionalnost uredaja koji je predmet ove nabavke.

13. Pod tatkom 6.6 minimalnih tehni¢kih karakteristika definisali ste:

- Rotacija C-luka oko  vertikalne ose min. ± 12° 
Da li je za Naručioca prihvatljivo da izmeni zahtev  u:

· Rotacija C-luka oko vertikalne ose min. ± 10° 
Rotacija C-luka oko vertikalne ose od ± 10° zajedno sa svim ostalim parametrima pozicioniranja je sasvim dovoljna za obavljanje svih procedura koje su predviđene na aparatu koji je predmet javne nabavke. Ukoliko ne prihvatite našu sugestiju, molimo Vas da detaljno obrazložite potrebu za tačno ±12° rotacije C-luka oko vertikalne ose.

14. Ovim putem želimo da ukazemo Naruciocu i na propuste koje je načinio, prilikom sačinjavanja konkursne dokumentacije.

Članovima 75 i 77 ZJN predvideno je koje uslove, ponudači moraju ispuniti.

Jedini dokaz koji je uvek obavezan za dostavljanje, bez obzira na vrstu postupka javne nabavke, predstavlja dozvola nadležnog organa za obavljanje delatnosti koja je predmet javne nabavke, ako je takva dozvola predviđena posebnim propisom.

Predmet nabavke je mobilni rendgen sa C- lukom, medicinsko sredstvo koje je ujedno i izvor jonizujuceg zradenja.

Narudilac nije predvideo obavezu dostavljanja, rešenja Ministarstva zdravlja za obavljanje prometa medicinskim sredstvima , koja su predmet javne nabavke, odnosno rešenja Ministarstva zdravlja za obavljanje prometa medicinskim sredstvima koja pripadaju klasi IIb, kategoriji 12 .

Molimo Naručioca , da izmeni konkursnu dokumentaciju i uskladi je sa obaveznim zakonskim odredbama, tako što će predvideti obavezu dostavljanja, rešenja Ministarstva zdravlja za obavljanje prometa medicinskim sredstvima , koja su predmet javne nabavke.

S obzirom da Naručilac nabavlja, medicinsko sredstvo koje predstavlja izvor jonizujućeg zračenja, i zahteva od potencijalnih ponuđača da poseduju ovlašćeni servis predmetnog dobra za teritoriju Republike Srbije, nije dovoljno što je predvideo obavezu dostavljanja Licence Agencije za zaštitu  od jonizujućeg zračenja i nuklearnu sigurnost Srbije za obavljanje prometa uređaja (generatora ) jonizujuceg zračnja, nego je shodno članovima 75 i 77 ZJN morao zahtevati i dostavljanje Licence Agencije za zastitu od jonizujuceg zragenja i nuklearnu sigurnost Srbije za obavljanje servisa uredaja (generatora ) jonizujuceg zraenja.

Molimo Naru¢ioca , da izmeni konkursnu dokumentaciju i uskladi je sa obaveznim zakonskim odredbama, tako što će predvideti obavezu dostavljanja, Licencu Agencije za zastitu od jonizujućeg zračenja i nuklearnu sigurnost Srbije za obavljanje servisa uredaja (generatora ) jonizujućeg zracenja , koja su predmet javne nabavke.

15. Vasom konkursnom dokumentacijom je predviđena instalacija i stavljanje u rad predmetnog dobra. Da li ponudač mora imati sertifikovani servis i obučene servisere od strane proizvođača ponuđenog dobra?

             ODGOVORI :  

1. Prihvata se izmena tehničke karakteristike pod rb. 1.2. tako da sada glasi:
Orbitalna rotacija C-luka min. 125°
2.      Ne prihvata se izmena tehničke karakteristike pod rb. 1.6. jer je jasno I precizno definisana tako da ponuđači mogu da pripreme prihvatljivu ponudu, a da Naručilac nabavi aparat kaji odgovara njegovim objektivnim potrebama. Što veća dubina C-luka omogućava olakšano pozicioniranje C luka prilikom snimanja regije od interesa, a da ne dolazi do kontakta ili kolizije sa OP stolom i  nastavcima stola ili drugim akcesorijama koje se nalaze u tom trenutku oko stola, te omogućava  tehničaru brz I siguran prilaz iz većeg broja pozicija oko stola nego kada je dubina C- luka mala. Takođe, što veći C- luk omogućava snimanje veće regije po horizontalnojosi bez potrebe repozicioniranja celog C-luka, što umnogome olakšava rad operateru i doktorima da brže i tačnije sprovedu svaku operativnu proceduiru. Postoji nekoliko proizvođača koji mogu ispuniti zahtevanu tehničku karakteristiku.
3.         Ne prihvta se izmena tehničke karakteristike pod rb. 2.3. jer je jasno i precizno definisana tako da ponuđači mogu da pripreme prihvatljivu ponudu, a da Naručilac nabavi aparat koji odgovara njegovim objekrivnim potrebama. Što veća jačina struje kod pulsne fluoroskopije koja predstavlja jedan od najčešćih modova rada u OP Sali zbog redukcije doze omogućava dobijanje kvalitetnije slike uz redukciju šuma, skraćenje dužine pulsa I smanjenje napona što dovodi do smanjenja doze.  Takođe, omogućava dobijanje znaltno kvlitetnijih snimaka kod gojaznih (barijatrijskih pacijenata) kojih je sve više u svakodnevnom radu, kao I kod snimanja u lateralnom pravcu kada je       neophodna veća prodornost X – Zraka. Postoji nekoliko proizvođača koji mogu ispuniti zahtevanu tehničku karakteristiku.
               4.
Ne prihvata se izmena tehničke karakteristike pod rb. 2.4. jer je jasno i precizno definisana tako da ponuđači mogu da pripreme prihvatljivu ponudu, a da Naručilac nabavi aparat koji odgovara njegovim objetivnim potrebama. Što veća jačina struje kod digitalne radiografije omogućava dobijanje kvalitetnije slike uz redukciju šuma, smanjenje napona što dovodi do smanjenja doze. Takođe, omogućava dobijanje znatno kvalitetnijih snimaka kod  gojaznih (barijatrijskih pacijenata) kojih je sve više u svakodnvnom radu,kao i kod snimanja u lateralnom pravcu kada je neophodna veća prodornost X-zraka. Smanjenje zahtevane minimalne vrednosti  za oko 20% predstavlja za Naručioca ogromno odstupanje od njegovih objektivnih potreba. Postoji nekoliko proizvođača koji mogu ispuniti zahtevanu tehničku karakteristiku.
                 5.           Ne prihvata se izmena tehničke karakteristike pod br. 2.5. jer je jasno i precizno definisana tako da ponuđači  mogu da pripreme prihvatljivu ponudu, a da Naručilac nabavi aparat koji odgovara njegovim objektivnim potrebama. S obzirom da je režim pulsne fluoroskopije najčešći mod rad u OP sali i mod sa najmanjom dozom, uređaj mora imati mogućnost pulsne rate od min. 15 fps kod dinamskih procedura npr. Fiksacije I operatginih procedura kod zglobova kakve će se izvoditi kod Naručioca. Takođe, aparat će se pored ortopedske sale koristiti u urgentnim slučajevima i u ostalim OP salama za izvođenje dimanskih procedura iz oblasti opšte hirurgije I urologije. Postoji nekoliko proizvođača koji mogu ispuniti zahtevanu tehničku karakteriskiku.
                 6.            Ne prihvata se izmena tehničke karakteristike pod rb. 3.3. jer je jasno i precizno definisana tako da ponuđači mogu da pripreme  prihvatljivu ponudu, a da Naručilac nabavi aparat koji odgovara njegovim objektivnim potrebama. Naručilac je zahtevao minimalnu vrednost  određene tehničke karakteristike, a zainteresovani ponuđač je tražio pojašnjenjei  izmenu čitave tehničke karakteristike na način koji ne odgovara  potrebama Naručioca. Naime, Naručilac se opredelio za karakteristiku toplotni kapacitet RTG cevi  s obzirom da ona pored anode obuhvata I različita tehnološka rešenja hlađenja čitave cevi i samim tim odvođenja toplote, te što je veća vrednost toplotnog kapaciteta to je veća sposobnost cevi da ne dođe do njenog pregrevanja i samimn tim ugrožavanja uspešnog izvođenja operatrivnih zahteva. Postoji nekoliko proizvođača koji mogu ispuniti zahtevanu tehnikčku karakteristiku.
                7.
Ne prihvata se izmena tehkničke karakteristike pod rb. 1.9. jer je jasno i precizno definisana tako da ponuđači mogu da pripreme prihvatljivu ponudu, a da Naručilac nabavi aparat koji odgovara njegovim objektivnim potrebama. Naručilac je zahtevao nožnu pedalu i ručni okidač ekspozicije iz razloga što se nožna pedala najčešće nalazi kod doktora ( hirurga ili ortopeda) koji sam određuje kada će aktivirati ekspoziciju, dok se ručni okidač nalazi na samom C luku i dostupan je tehničaru da i on može vršiti ekspoziciju kada to doktor nije u mogućnosti ili zahteva od tehničara. Takođe, u slučaju kvara bilo kog od zahtevanih načina ekspozicije, uvek će jedan biti u funkciji da se operacija uspešno privede kraju. Postoji nekoliko proizvođača koji mogu ispuniti zahtevanu tehničku karakteristiku.
8. Ne prihvata se izmena tehničke  karakteristike pod rb. 5.1. jer je jasno i pecizno definisana

tako da ponuđači mogu da pripreme prihvatljivu ponudu, a da Naručilac nabavi aparat koji odgovara njegovim objektivnim potrebama. Naručiocu nije prihvatljivo da poseduje maksimalno vidno polje manje za 10% od minimalno zahtevanog, jer će tada imati potrebu da češće repozicionira C-luk kako bi snimio na adekvatan  način regiju od inetresa. Postoji nekoliko proizvođača koji mogu ispuniti zahtevanu tehničku karakteristiku.

9.
Naručilac je pod terminom ‘’posebna’’ mislio da monitori ne budu integrisani na samom C-luku, već na odvojenom sklopu u vidu kolica sa monitorima. 
               10.
Naručilac je pod terminom ''auto replay'' mislio da se odmah nakon prestanka akvizicije fluoroskopskije, snimljena fluoroskopska sekvenca  (scena) automatski prikazuje na monitoru bez ikakve dodatne radnje operatera.
                  11.       Za Naručioca je od izuzetne važnosti da uređaj poseduje UPS za digitalni sistem odgovarajućeg kapaciteta shodno ponuđenom uređaju, kako bi u slučaju nestanka napajanja uređaj imao energetsku nezavisnost da se digitralni sistem isključi  (shut down procedura) na standardan uobičajen način čime ne postoji ni najmanja mogućnost gubljenja slika trenutnog aktuelnog pacijenta i kako bi nakon aktiviranja bolničkog nazavisnog napajanja ili dolaska napajanja operater mogao da bezbedno nastavi i završi započetu intervenciju. S obzirom da će se aparat po potrebi koristiti i u drugim OP salama, neophodno je da UPS bude ugrađen u kolica monitora radi ergonomije sistema koji omogućava jednostavno, brzo i bezbedno prebacivanje uređaja iz jedne sale u druge, i to bez potrebe za ponbovnim povezivanjem kablova ili guranja dodatnog sklopa sa UPS.
     12.          Prihvata se  izmena tehničke karakteristike pod rb. 6.6. tako da sada glasi:

Arhiviranje podataka (slika) na Hard Disk min. 140.000 slika u matrici 1024 x 1024
                  13.       Ne prihvata se izmena tehničke karakteristike pod rb. 1.8. jer je jasno i pecizno definisana tako da ponuđači mogu da pripreme prihvatljivui ponudu, a da Naučilac nabavi aparat koji odgovara njegovim objektivnim potrebama. Što veća rotacija C – luka oko vertikalne ose omogućava olakšano pozicioniranje C luka prilikom snimanja regije od interesa i to na načinda se samo ratcacijom oko vertikalne ose omogućčava veća pokrivenost bez pomeranja čiktavog sklopa sa C-lukom, te omogućava tehničaru brz i sigurtan prilaz iz većeg broja pozicija oko stola. Postoji nekoliko proizvođača koji mogu ispuniti zahtevanu tehničku karakteristiku.

    14.       Naručilac je uvažio sugestiju zainteresovanog lica i  izmenio konkursnu dokumentaciju na sledeći način:

U poglavlju 4 na strani 8 – Ispunjenost obveznih uslova, pod tačkomj 4  Ulov iz čl. 75.st.1.tač.5.
Zakona – Dokaz:  Licenca Agencije za zaštgitu od jonizujućeg zračenja i nuklearnu sigurnost Srbije za obavljanje prometa uređaja (generatora) jonizujućih zračenja. 
Rešenje Ministarstva zdravlja za obavljanje prometa na veliko medicinskih sredstava odgovarajuće klase i kategorije.
Ponuđač dostavlja neoverene kopije. Rešenje (dozvola)  i licenca moraju  biti važeće.

U poglavlju 4 na strani 9 – Ispunjenost dodati uslova pod tačkom 2.
· Postojanje ovlašćenog servisa za održavanje predmetnog dobra
· Dokaz: -  Izjava proizvođača ili inozastupnika proizvođača za Evropu, koja sadrži naziv ovlašćenog servisera predmetnog dobra za teritoriju Republike Srbije
        - Licencu Agencije za zaštitu od jonizujućeg zračenja i nuklearnu sigurnost Srbije za obavljanje servisiranja
       uređaja (generatora) jonizujućih zračenja koja glasi na ime ovlašćenog servisa.
     - Zaključen ugovor o poslovno tehničkoj saradnji između ponuđača i ovlašćenog   servisa, kojim se obezbeđuje servis predmetnog dobra u toku trajanja garantnog roka,  ukoliko ponuđač nije istovremeno ovlašćeni serviser.    
          15.
Naručilac je na strani 9. Konkursne dokumentacije naveo da se kao dokaz o ispunjenosti dodatnog uslova koji se odnosi na postojanje ovlašćenog servisa za odražavanje predmetnog dobra dostavlja:
-
Izjava proizvođača ili inozastupnika proizvođača za Evropu, koja sadrži naziv ovlašćenog servisera predmetnog dobra za teritoriju Republike Srbije
-       Zaključen ugovor o poslovno tehničkoj saradnji između ponuđača i ovlašćenog   servisa, kojim se obezbeđuje servis predmetnog dobra u toku trajanja garantnog roka,  ukoliko ponuđač nije istovremeno ovlašćeni serviser,
te nije potrebno dostavljati nikakve dodatne dokaze oko servisa.
                 31.08.2018. godine

                                                                                                                                           KOMISIJA ZA JAVNE NABAVKE
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