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ПРЕДМЕТ: ДОДАТНО ПОЈАШЊЕЊЕ КОНКУРСНЕ ДОКУМЕНТАЦИЈЕ 
БРОЈ 213-18-О - Набавка медицинске опреме III за потребе клиника КЦВ

ПИТАЊA ПОТЕНЦИЈАЛНОГ ПОНУЂАЧА:
[bookmark: bookmark2]„Predmet: Zahtev za dodatnim informacijama ili pojašnjenjem KD JN br.213-18-O
XXXXX, jednom od glavnih proizvođača MR na globalnom nivou, nije dozvoljeno da ponudi nijedan sistem u predmetnoj javnoj nabavci KC Vojvodine. XXXXX predvodi tehnološki razvoj u MRI i trenutno promoviše sisteme sa novom inovativnom tehnologijom u svim segmentima MRI sistema.
U segmentu 3.0T XXXXX nudi XXXXX sistem kroz koji smo uveli nove tehnologije u gradijentnim kalemima i RF arhitekturi pružajući visok kvalitet slike i brzinu skeniranja uz obezbeđivanje optimalne potrošnje energije. XXXXX je sistem prilagođen pacijentu, ima široki otvor sa visoko homogenim superprevodnim magnetom opremljenim sa našim najnovijim tehnologijama kao što je sistem Ultra High Efficienci Gradient (UHE) i Total Digital Imaging (TDI) RF arhitekture, kao i robusne aplikacije koje poboljšavaju radni proces i udobnost pacijent kao što su korekcija kretanja i tehnike skeniranja bez buke.
Ovaj 3.0T MRI skener je sistem koji je uveden na tržište 2015.godine, nasuprot drugim konkurentskim sistemima koji mogu biti ponuđeni na ovom tenderu a na tržištu su od 2010.godine. Imajte na umu da iako je naša konkurencija uvela i noviije 3.0T sisteme oni se ne traže jer objavljene specifikacije omoguc|avaju nuđenje sistema starije generacije. Ovo nec|e biti korisno za KC Vojvodine jer c|e sistem biti opremljen tehnologijom za koju se očekuje da uskoro bude zamenjena a korisnici neće biti u mogućnosti da pristupe novim aplikacijama ili c|e biti zatraženi dodatni troškovi kako bi se nadogradio sistem.
Podneli smo zvanični zahtev za izmenama objavljenih specifikacija kako bismo bili u mogućnosti da ponudimo XXXXX i samim tim poboljšamo nivo opreme koja je zahtevana konkursnom dokumentacijom. Primetili smo da je Naručilac odgovorio na naše zahteve odbacujuc|i naše predloge za unapređenje specifikacija kako bi se stvorila mogućnost da se ponudi oprema nove tehnologije, odgovarajući pritom da Naručilac ne želi da ograniči konkurenciju a u isto vreme odbija da izmeni specifikacije koje ne dozvoljavaju našoj kompaniji da učestvuje.
Jedini zaključak koji se može izvesti iz ovoga je da Naručilac samo želi da ograniči konkurenciju na unapred utvrđen način koji c|e doneti korist unapred izabranom proizvođaču.
Takođe, moramo navesti da je Naručilac prihvatio neke od naših zahteva, ali sa ovim izmenama i dopunama specifikacija XXXXX ostaje isključen iz ove javne nabavke jer ne može ponuditi nijedan 3.0T MRI sistem koji ispunjava zahtevane tehničke specifikacije. XXXXX ne ispunjava sledeće dole navedene specifikacije:
2.1 Najveća vrednost amplitude u svakoj ortogonalnoj ravni - ne manja od 45 mT/m
2.2 Najveća vrednost usponske brzine ( slew rate) koja odgovara najvećoj vrednosti amplitude u svakoj ortogonalnoj ravni - ne manja od 200T/m/s
2.6 Najmanja vrednost za vreme Tr u EPI (Echo planar imaging) tehnici i akvizicionoj matrici 256x256 - ne veća od 5 msec
XXXXX nudi novu gradijentsku tehnologiju koja ima performanse od 45mT/m i 200T /m/s, dok su numeričke specifikacije amplitude od 36mT/m i brzina od 150T /m/s. Ovo je rezultat nove tehnologije Ultra-High Efficienci gradijenta i jasno je navedeno u zvaničnom tehničkom listu proizvoda. Ova gradijent tehnologija nudi uporedive ili čak superiorne performanse u različitim tehnikama akvizicije u poređenju sa sistemima koji nude tražene parametre amplitude i usponske brzine iz standardnih tehnologija gradijentskih sistema. Ovo se može potvrditi činjenicom da XXXXX ispunjava specifikacije vezane za druge gradijentske sisteme (2.4, 2.5 i 2.7).
Naručilac ne prihvata ekvivalentne performanse UHE gradijentnog sistema prema zahtevanom, a takođe navodi da su tražene vrednosti TE i TR (specifikacije 2.4, 2.5, 2.6 i 2.7) odabrane kako bi se osigurala konkurencija između svih vodec|ih svetskih proizvođača. Imajte na umu da specifikacija 2.6 zaključava bilo koji 3.0T proizvod kompanije XXXXX i prema našem znanju svih proizvođača osim kompanije XXXXXX. Ovaj parametar (TR u EPI sekvenci) je više povezan sa dizajnom impulsne sekvence nego sa performansama gradijenta i ne može se koristiti za procenu kliničkih performansi MRI sistema.
Pitanje 1: Da li je za Naručioca prihvatljivo da najvec|a vrednost amplitude bude minimalno 36mT/m ili gradijentski sistem koji isporučuje ekvivalentne performanse na osnovu minimalnih TE i TR vrednosti zahtevanih u specifikacijama (linije 2.4; 2.5; 2.7) i uporedive su sa drugim gradijentskim tehnologijama koje rade sa 45mT/m?
Pitanje 2: Da li je za Naručioca prihvatljivo da najvec|a vrednost usponske brzine bude minimalno 150T/m/s ili gradijentski sistem koji isporučuje ekvivalentne performanse zasnovane na minimalnom TE i TR vrednosti zahtevane u specifikacijama (linije 2.4; 2.5; 2.7) i mogu se uporediti sa drugim gradijentskim tehnologijama koje imaju usponsku brzinu od 200T/m/s ( slew rate)?
3.1 Broj nezavisnih prijemnih kanala koji se istovremeno mogu koristiti u toku jednog pregleda u jednom vidnom polju: ne manji od 108
XXXXX nudi 97 nezavisnih prijemnih kanala koji se mogu koristiti istovremeno tokom jednog prikaza u jednom vizuelnom polju. Naručilac ne prihvata izmenu specifikacije 3.1 kako bi omoguc|io našoj komapniju da ponudi XXXXX u ovoj javnoj nabavci, s obzirom na to da je
108 nezavisnih kanala minimum koji c|e biti u skladu sa kliničkim zahtevima za snimanje različitih
 patologija u celom telu uz korišćenje tražanih kalema.
Imajte na umu da su traženi kalemovi koji se mogu koristiti u pregledu celog tela 32 kanala za kičmu, 32 kanala za abdomen i 20 kanala za područje glave i vrata. Ostali zahtevani kalemovi su specifični za anatomiju (koleno, grudi, ramena, zglobove) i ne koriste se u kliničkom pregledu celog tela. Uzimajuc|i u obzir i to da je traženi broj kanala za abdominalni pregled zbir vrednosti kanala dva kalema, prednjeg abdominalnog niza i kalema za kičmu koji je vec| obračunat, lako možemo videti da ne postoji moguc|i klinički scenario u kojem će ikada biti kombinovano u kliničkoj praksi više od 97 nezavisnih kanala koje nudi XXXXX.
[bookmark: _GoBack]Takođe, imajte u vidu da specifikacija zahteva da se svih 108 nezavisnih RF kanala koristi u jednom vidnom polju i pojedinačnoj akviziciji, dok istovremeno druge specifikacije zahtijevaju da maksimalni FOV iznosi 50 cm, a najvec|i broj kanala bilo kojeg kalema nije više od 32. To znači da traženi kalemi ne mogu ponuditi više od 32 kanala u pojedinačnom FOV-u u jednoj akviziciji. Specifikacija 3.1 ne dodaje nikakvu kliničku vrednost MRI sistemu, kao što je opisano u ovoj konkursnoj dokumentaciji, a istovremeno XXXXX u se ne dozvoljava da ponudi XXXXX i time se ograničava konkurencija bez validnog opravdanja. Pitanje 3: Da li je za Naručioca prihvatljiv sistem od minimalno 97 kanala?
4.4 Kalem ili kalemski sistem za snimanje celog tela sa pokrivenošću od najmanje 200 cm i sa minimum 108 kanala
Naručilac nije prihvatio naš zahtev da smanjimo pokrivenost pregleda celokupnog tela na 181 cm i omoguc|i kompaniji XXXXX da ponudi XXXXX navodeći da svi vodec|i proizvođači imaju sisteme koji mogu ispuniti ove specifikacije i da klinička svrha sistema zahteva ovo skeniranje. Molimo Naručioca da ima u vidu da u kliničkoj praksi opseg skeniranja XXXXX prevazilazi stvarni opseg skeniranja pregleda celog tela koji je uglavnom ograničen ispod 150 cm. MRI je nedavno korišc|en za pregled celog tela, jer je utvrđeno da ima moguc|nost da pomogne u pronalaženju bolesti bez upotrebe zračenja koji je neophodan u PET-CT modalitetu koji se smatra zlatnim standardom za preglede celokupnog tela pacijenta sa rakom. Imajte u vidu da čak i za PET- CT, smernice za specifikacije (ACR) ograničavaju potrebni opseg skeniranja na 160cm. Činjenica da postoje sistemi koji nude duži opseg skeniranja ne bi trebalo da bude kriterijum Naručioca. Specifikacije medicinske opreme za tendersku proceduru trebalo bi da budu povezane sa kliničkim potrebama. Specifikacije koje opisuju atribute opreme koje premašuju kliničku potrebu ne treba koristiti za manipulaciju konkurencijom.
Naručilac takođe zahteva da 108 nezavisnih kanala bude na raspolaganju za pregled celog tela. Kao što smo opisali u našim komentarima u vezi sa specifikacijom 3.1, broj kanala svih kombinacija namotaja koji se mogu koristiti za ispitivanje celog tela u skladu sa zahtevima za kalema u ovoj konkursnoj dokumentaciji ograničen je na 84 kanala (Glava i Vrat 20 kanala + Kičma 32 kanala + telo 32kanala). Traženi broj kanala za pregled celog tela u velikoj meri premašuje stvarni broj kanala koji mogu ponuditi kalemovi koje je Naručilac odredio za ovaj sistem. Specifikacije medicinske opreme za postupak tendera treba da budu zasnovane na kliničkim potrebama a ne da opisuju opremu koja premašuju kliničke potrebe i ograničava konkurenciju. 


Pitanje 4: Da li je za Naručioca prihvatljivo da usvoji anatomsku pokrivensot od 181 cm i da zanemari broj kanala?
4.6 Poseban namenski kalem za snimanje dojke, sa najmanje 16 kanala.
Specifikacija 4.6 ne dozvoljava XXXXX da ponudi XXXXX na ovom tenderu. XXXXX nudi rešenje za kalem koji pruža izvrsnu kliničku primenu jer kombinuje snimanje i interventne procedure (biopsiju) sa 8 nezavisnih kanala za snimanje. Ovo rešenje koje se tiče kalema je u skladu sa svim trenutnim protokolima za snimanje dojke koji nude i podmilimetarske volumetrijske akvizicije i sposobnosti dinamičkog skeniranja koji zadovoljavaju najzahtevnije zahteve kliničkog protokola. Ako Naručilac prihvati da izmeni specifikaciju 4.6 da zahteva najmanje 8 kanala, XXXXX c|e moc|i da ponudi XXXXX u korist konkurencije i kliničkih korisnika.
Pitanje 5: Da li je za Naručioca prihvatljivo da traženi kalem za snimanje dojke bude kompatibilan sa obavljanjem biopsije; sa zahtevom za biopsijsku mrežu sa kalemom? Da li je za naručioca prihvatljiv kalem sa minimum 8 kanala?
5.1 Opseg horizontalnog kretanja stola (ploče stola) ne manji od 275 cm, sa najvećom brzinom minimalno: 300 mm/s
Naručilac je prihvatio izmenu specifikacije 5.1 i zahtev da kretanje stola bude 264 cm pošto c|e ovo biti malo odstupanje. Verujemo da c|e Naručilac prihvatiti i dopuniti i maksimalnu brzinu kretanja stola na 250 mm/s pošto ova mala odstupanja nec|e imati merljivog uticaja na bilo koji pregled koji se može izvršiti na sistemu. U našem zahtevu smo pogrešno naveli da tražimo da se brzina stola smanji na 25 mm/s, što, kako navodi Naručilac može imati klinički uticaj na određene ispite. Pitanje 6: Molimo Naručioca da prihvati brzinu kretanja stola od minimalno 264 mm/sek?
5.2 Najveći opseg skeniranja ne manji od 200 cm
Ista argumentacija kao i za specifikaciju 4.4 koja ponovo zahteva istu pokrivenost/opseg skeniranja
Pitanje 7: Da li je za Naručioca privatljivo 181cm kao maksimalni opseg skeniranja?
7.5 - Korisnički interfejs sa vodičem koji omogućava olakšano skeniranje pacijenata sa implantima. 7.5- Mogućnost automatskog planiranja procedura glave, kičme, kolena, ramena i sl.
XXXXX ne nudi ova dva zahteva ni sa jednim MRI sistemom. XXXXX nudi sve potrebne aplikacije za bezbedno skeniranje pacijenta sa implantatima. Ovo bi trebao biti zahtev. Preciziranje korisničkog interfejsa koji uključuje vodič za pomoc| u takvim procedurama je nešto što prema našem saznanju nudi jedan proizvođač, a to je XXXXX i time se ne dozvoljava konkurencija u ovom tenderu.
Automatsko planiranje je procedura koju XXXXX nudi samo za mozak, gde je upoređivanje pregleda istog pacijenta za identifikaciju malih lezija česta klinička potreba i takvi algoritmi olakšavaju ovu potrebu. Za ostale zahtevane anatomije ne možemo da ne identifikujemo nikakvu korist u radu od takvog postupka. Uobičajeno je da se optimalno planiranje ovih pregleda razlikuje u zavisnosti od radiologa koji radi pregled, ali i patologije koja je snimljena. XXXXX nudi sve relevantne funkcije toka rada koji omoguc|ava da se sve sekvence automatski planiraju u tačnoj orijentaciji koju je tehnolog odabrao prilikom prvog pribavljanja ispitne ravni. Istovremeno, XXXXX nudi funkcije poboljšanja toka rada u oblastima koje smo identifikovali kao uzroke prekida rada ili problema s kvalitetom slike, kao što je pauza i nastavljanje funkcija skeniranja,
automatsko optimalno odabiranje parametara u zavisnosti od sposobnosti zadržavanja daha pacijenta, automatsko pozicioniranje navigatora itd.
Verujemo da takve funkcije poboljšanja toka posla ne mogu opravdati činjenicu da je vodec|em proizvođaču MR onemogućeno da učestvuje u ovoj javnoj nabavci.

Pitanje 8: Molimo Naručioca da se zahtev: 7.5 - Korisnički interfejs sa vodičem koji omogućava olakšano skeniranje pacijenata sa implantima. Izmeni tako da sada glasi: „ 7.5 - sve potrebne aplikacije za bezbedno skeniranje pacijenta sa implantatima.
A zahtev: 7.5- Mogućnost automatskog planiranja procedura glave, kičme, kolena, ramena i sl. Izbaci iz konkursne dokumentacije.
U našem zahtevu tražili smo i nekoliko poboljšanja specifikacija koje ugovorni autoritet nije prihvatio. Takva poboljšanja su:
Poboljšanje specifikacije garatovane homogenosti magneta koja ima veliki uticaj na kvalitet slike i moguc|nosti skeniranja, naročito u pregledima sa širokim Vidnim poljem (FOV).
Poboljšanja tehnologije RF arhitekture kao moguc|nost istovremenog skeniranja (prijem signala) s RF kalemom za telo i površinskim faznim niz kalema niti postojanjem nezavisnog Analogno- Digitalnog konvertera za sve tražene kanale.
Ove tehničke karakteristike unapređuju SNR moguc|nosti sistema i homogenost signala u stečenim slikama. Takva poboljšanja su očigledna u svim tehnikama slikanja i pružaju kvalitetnije i brže snimanje.
Poboljšanje od 20cm pokrivenosti kalema za kičmu jer c|e ovo povec|ati sposobnosti snimanja sistema u pregledu tela i kičme. Imajte na umu da sa ostalim specifikacijama koje se odnose na dužinu ukupne pokrivenosti skeniranja naš zahtev za smanjenje opsega od 19 cm nije prihvac|en. Poboljšanja tehnike akvizicije kao algoritmi višestrukih paralelnih slika i Zero TE imaging koji poboljšavaju kvalitet slike i brzinu prikupljanja, i otvara moguc|nost novih aplikacija ne samo u Neuro imidžingu, vec| je moguće i za kosti i pluc|a kao što pokazuju najnovije publikacije o Zero TE imidžingu.
Verujemo da je očigledno da objavljene specifikacije isključuju jednog od vodec|ih proizvođača MR, XXXXX, sa ovog tendera, sprečavaju da bude ponuđen 3.0T MRI sistem najnovije tehnologije, dok se prihvata sistem starije tehnologije, iako su noviji sistemi uvedeni i od strane naših konkurenata. Ovo je rezultat gore navedenih specifikacija koje, kako smo objasnili, ne služe kliničkim potrebama ili se ne mogu smatrati karakteristikama ili tehničkim karakteristikama od značaja koji bi mogli opravdati isključivanje naše kompanije iz ovog tendera. Istovremeno, vidimo da je nekoliko naših predloga za poboljšanje specifikacija koje naša skorija tehnologija može ponuditi, odbijeno, jer mogu uticati na izbor XXXXX koji je, s naše tačke gledišta, unapred odabrani dobitnik ovog tendera.

Pitanje 9: Imajuc|i u vidu kompleksnost tenderske dokumentacije, zatim zahtev Naručioca da se dostavi i prevod tehničke dokumentacije, kao i činjenicu da je Naručilac dana 03.09.2018. objavio izmenjenu konkursnu dokumentaciju, molimo Naručioca da uzme u razmatranje zahtev za produženje roka za podnošenje ponuda.”

ОДГОВОРИ НАРУЧИОЦА:

1. Наручилац је већ пружио одговор на предметно питање тј. одговорио потенцијалном понуђачу у једном од претходно објављених додатних појашњења конкурсне документације у овом поступку јавне набавке, и није у могућности да прихвати захтев потенцијалног понуђача. Сви водећи произвођачи МРи система поседују моделе који имају вредности амплитуде у свакој ортогоналној равни исте или пак и значајно веће од тражених 45мТ/м. Тражена минимална вредност омогућава наручиоцу добијање МРи система бољих перформанси које су му неопходне, поготову у неуро-имиџингу и спровођењу дијагностичких процедура. Наручилац напомиње да већа вредност амплитуде градијента није везана само за ТЕ и ТР вредности које су тражене техничком документацијом већ представља неопходан захтев који омогућава добијање задовољавајућих дијагностичких резултата који су неопходни за свакодневан рад и намену предмета јавне набавке. Такође наручилац напомиње да су тражене ТЕ и ТР вредности производ минималног захтева који испуњавају сви водећи светски произвођачи, како би се и омогућила конкуренција међу потенцијалним понуђачима јер се ове вредности чак и значајно разликују од модела до модела произвођача. Наручилац напомиње да се није водио карактеристикама одређеног модела, нити планира прилагођавати своје потребе једном моделу једног произвођача. Из својих објективних потреба, наручилац остаје при свом захтеву.

2. Наручилац је и на ово питање дао одговор и додатно појаснио своје захтеве у једном од претходно објављених додатних појашњења конкурсне документације предметног поступка јавне набавке. Сви водећи произвођачи МРи система поседују моделе који имају вредности успонске брзине у свакој ортогоналној равни исте или пак и значајно веће од тражених 200 Т/м/с. Тражена минимална вредност омогућава наручиоцу добијање МРи система бољих перформанси које су му неопходне, поготову у неуро-имиџингу и спровођењу планираних дијагностичких процедура. Наручилац напомиње да већа вредност успонске брзине није везана само за ТЕ и ТР вредности које су тражене техничком документацијом већ представља неопходан захтев који омогућава добијање задовољавајућих дијагностичких резултата, који су неопходни за свакодневан рад и намену предмета јавне набавке. Такође, наручилац напомиње да су тражене ТЕ и ТР вредности производ минималног захтева који испуњавају сви водећи светски произвођачи, како би се омогућила конкуренција међу потенцијалним понуђачима јер се ове вредности чак и значајно разликују од модела до модела произвођача. Наручилац остаје при свом захтеву.

3. Наручилац је већ одговорио потенцијалном понуђачу и додатно појаснио своје захтеве у једном од претходно објављених додатних појашњења конкурсне документације предметног поступка јавне набавке. Наручилац никако није ограничио потенцијалне понуђаче у вези захтева под тачком 3.1 који гласи: Број независних пријемних канала који се истовремено могу користити у току једног прегледа у једном видном пољу: не мањи од 108. Наручилац истиче да сви водећи произвођачи поседују моделе МРи система који поседују и значајно већи број од тражених 108 независних пријемних канала које могу користити у току једног прегледа у једном видном пољу, поготово што поред свих тражених калема, калемских система или интегрисаних калемова захтевао могућност обухвата свих дијагностичких процедура које са собом носе и снимања разноврсних патологија целог тела. Наручилац истиче да су и вредности броја канала које је захтевао за сваки калем или калемски систем понаособ производ минималног захтева према потенцијалним понуђачима, како их не би дискриминисао и како би добио најбоље могуће решење, јер број елемената тражених калема варира од произвођача до произвођача и није исти за сваки калем понаособ. Наручилац остаје при свом захтеву. 

4. Наручилац је већ одговорио и додатно појаснио своје захтеве у једном од претходно објављених додатних појашњења конкурсне документације предметног поступка јавне набавке. Наручилац не прихвата предлог потенцијалног понуђача. Сви водећи произвођачи испуњавају тражени захтев наручиоца. Тражена минимална покривеност и број канала омогућавају задовољење потреба наручиоца за извођењем дијагностичких процедура. Наручилац остаје при свом захтеву.

5. Наручилац је и на ово питање дао одговор и додатно појаснио своје захтеве у једном од претходно објављених додатних појашњења. Није захтеван калем који мора бити компатибилан са обављањем биопсије. Свакако, наручилац неће одбити решење које испуњава и више од његовог траженог минималног захтева. Наручилац не прихвата калем са мин. 8 канала јер би значајно деградирао квалитет решења који тражи што би и утицало на минимални дијагностички резултат. Наручилац остаје при свом захтеву.

6. Тражена минимална брзина кретања стола омогућава наручиоцу флексибилност у погледу позиционирања пацијента и несметано функционисање радног тока. Наручилац остаје при свом захтеву.

7. Наручилац је већ одговорио на питање потенцијалног понуђача. Наручилац не прихвата захтев потенцијалног понуђача. Сви водећи произвођачи МРи система испуњавају тражени захтев наручиоца. Наручилац има потребу скенирања и дијагностиковања патологија целог тела пацијената у минималном опсегу од 200 цм, те остаје при свом захтеву. 

8. Наручилац је и на ово постављено питање претходно пружио образложен одговор. У свом раду, наручилац се сусреће са пацијентима са имплантима које је неопходно прегледати уз помоћ траженог решења, што уједно и представља његову потребу. Наручилац истиче да сва савремена решења водећих светских произвођача садрже кориснички интерфејс који омогућава оператерима олакшано скенирање пацијената са имплантима и уједно поједностављује радни ток. Наручилац истиче да у свом захтеву није захтевао интегрисани водич већ кориснички интерфејс. Наручилац остаје при свом захтеву.

9. Наручилац је у свему поступио према Закону о јавним набавкама. Наручилац не продужава рок за достављање понуда. 




         С поштовањем, 
Комисија за јавну набавку 213-18-О
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