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Raspuns la solicitarea de clarificari 1
Cu privire la specificatiile tehnice aferente contractului de Achizitie Instalatii, echipamente si
instrumente independente pentru cercetare — Mamograf digital, ce urmeazi a fi utilizat pentru
cercetare-dezvoltare, in cadrul Proiectului: ,Laborator de cercetare privind terapia personalizat3 in
oncologie” implementat de S.C. MEDISPROF S.R.L.

Avand in vedere solicitarea de clarificari transmisa de un operator economic referitoare la procedura
competitiva orgamzata de SC MEDISPROF SRL, pentru incheierea contractului de achizitie mai sus
mentionat, va comunicam urmitoarele:

Solicitare clarificare 1

Cerintd: "Generator Rx sa de inalta frecventa, controlat prin microprocessor si sa aiba o putere de iesire
de minim 7 kw"

Solicitare: Referitor la cerinta stabilitd facem precizarea cd aceasta reprezint3 in fapt o caracteristici
constructivd a echipamentului, specificd fiecarui echipament in parte si care depinde de tehnologia
adoptata de fiecare producdtor pentru dezvoltarea modelelor proprii.

Avand in vedere faptul cd pe piata de profil existd echipamente superioare care asiguri aceeasi
expunere a sanului cu utilizarea unui tub de putere mai micd decdt cea solicitatd prin caietul de sarcini,
ceea ce presupune si o doza mai micd de radiatii pentru pacient solicitdm autorititii contractante s3
accepte ofertarea unui echipament care are puterea generatorului de minimum 5kW, care permite
obtinerea unor imagini de calitate la o dozi redus& de radiatii, precum si modificarea punctajului de la
rubrica: Componenta tehnicd/Relevanta fatd de viitoarele teme de cercetare.

Raspuns 1

Generatorul RX este o componenta esentiala constructiva a echipamentului de mamografie. O valoare
mare pentru acest parametru asigura o versatilitate a echipamentului, posibilitatea reglarii pe paliere
mai largi si o fiabilitate a acestuia in timp.

Caracteristica a fost de asemenea stabilita si aprobata ca si caracteristica minima in cadrul
documentatiei aprobate in cadrul proiectului.

Se mentine cerinta minimala initial aprobata in proiect.

Solicitare clarificare 2
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Cerinta: “"Rezolutie cu contrast mare, de minim 5 linii / mm, pentru o matrice de imagine de minim
2350x3000 pixeli, cu scopul de a facilita vizualizarea tesuturilor cu densitati similare”

Solicitare: Se solicitd un echipament cu o dimensiune a pixelului de 100um si o dimensiune a
detectorului de minim 23 x 30 cm sau 24 x 26 c¢m. Din punct de vedere fizic este impaosibil ca un
echipament cu o dimensiune a pixelului de 100um sa aib3 o rezolutie de minim 2350 x 3000 de pixeli,
astfel fiind imposibild ofertarea unui astfel de echipament. Tn consecintd v rugim s acceptati un
echipament cu o rezolutie minima de 2350 x 2600 de pixeli, pentru echipamentele cu detector de minim
24 x 26 cm.

Suplimentar pentru cerinta: “Desktop PC (statie de achizitie) cu caracteristici minime: procesor de minim
2 GHz , minim 2 GB Ram si sa poata stoca, sau sa transmita catre statia de procesare, minim 10.000
imagini in matrice de minim 2350x3000 cu adancime de minim 14 biti (se pot prezenta variante
echivalente, cu justificare adecvata), minim 250 GB HDD, card retea, card video, mouse, tastatura,
inscriptor pentru CD si DVD precum si dispozitiv / functie / tehnologie de magnificare a imaginii (sau
echivalent), sistem de operare windows 7 sau echivalent” va rugim s3 acceptati ca matricea imaginilor
stocate sa fie de minim 2350 x 2600 pixeli in cazul echipamentelor cu un detector de minim 24 x 26 cm.

Raspuns 2

Se solicita un echipament cu dimensiunea pixelului de MAXIMUM 100 microni- si NU UNUL CU PIXEL DE
100 microni, astfel ca sa poata include intrega gama de combinatii posibile — dimensiune pixel/
rezolutie- PANA LA 100 microni.

Se mentin solicitarile minimale de mai sus.

Solicitare clarificare 3

Cerintele: Componenta tehnicd/Relevanta fatd de viitoarele teme de cercetare — Al3, Al4, Ale, Al7,
Al18si A19

Solicitare: Avand in vedere cd cerintele solicitate se referd la un echipament cu tomosintez (3D}, iar in
cerintele minimale nu se regdseste nicio cerinti referitoare la acest tip de investigatie, va rugdm si ne
confirmati ca aceste cerinte se referd la posibilitatea de upgrade ulterior.

Raspuns 3

Una dintre solicitarile minimale este “rotatia bratului motorizata si izocentrica” caracteristica
constructiva a echipamentelor mamografice 3D cu imagini dinamice- in volum.

Echipamentul solicitat este un echipament mamografic 2 si 3D- in configurare standard.

Procedura vizeaza achizitionarea unui sistem mamografic digital tip 3D- cu examinari tomosintetice.
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Solicitare clarificare 4

Cerinta:"Certificate europene pentru echipamente de tip screening, EUREF”

Solicitare: Certificatul solicitat de citre autoritatea contractant3 nu este un document solicitat pentru
punerea pe piata a unui echipament destinat diagnosticului mamografic si screening-ului, ci reprezintd o
certificare obtinuta voluntar de cétre un producétor. in plus EUREF nu este un organism menit sa
acrediteze un echipament, ci este o organizatie non-profit al cirei rol este popularizarea celor mai bune
practici.

Pentru punerea pe piatd a echipamentelor medicale in Europa sunt necesare marcajul CE si Certificatul
de Conformitate, care atestd faptul cd echipamentul indeplineste parametrii solicitati de citre normele
in vigoare. Echipamentul pe care dorim s3 7l ofertdm indeplineste cerintele necesare comercializirii sale
in Europa, dar si la nivel mondial, fiind autorizat pentru screening atit in 2D cat si n 3D, V3 rugdm
considerati ca si echivalent pentru certificatul EUREF si certificatul de conformitate si marcajul CE al
produsului.

Raspuns 4

Din punctul nostru de vedere certificarea EUREF aduce un plus de credibilitate in ceea ce priveste
calitatea echipamentului, deoarece este acordata de o terta parte, si nu vizeaza punerea pe piata. Avand
in vedere ca aceasta certificare nu se acorda fata de un sistem de referinta international {ISQ) nu a fost
introdusa ca cerinta minimala, ci ca posibilitate de a pune in valoare suplimentar performantele
echipamentului, creand premisele achizitiei in conditii de piata. Pentru punerea pe piata a fost solicitat
marcajul CE la sectiunea “modul de prezentare a ofertei tehnice” in documentatia publicata.
Echipamentul va face parte din dotarea unui laborator de cercetare, iar pe termen lung laboratorul
trebuie sa poata sa participe in proiecte de cercetare in parteneriat cu institutii europene, si certificarea
EUREF ii maximizeaza sansele de success\ cu asemenea proiecte.

Se mentine criteriul de performanta solicitat,

Cu stima,

Udrea Carolina lleana
Director General

S.C. MEDISPROF S.R.L.




