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Az Burépai Unié hivatalos lapjaban TED: 2016/S 232-422498 hirdetményszamon 2016.12.01-én
megjelent, "Coronaria stent és nyomasmérd vezetSdrét beszerzése, kihelyezett druraktar
tizemeltetésével." tirgyu kozbeszerzési eljardssal kapcsolatban az alibbi kérdesek érkeztek,
melyekre Ajanlatkérs a kovetkezé valaszokat adja.

1 Kérdés:

WA miiszaki  specfikdcid 3. sordban  (Oldaldg-eléréishez,  optimalizdlt  stentek)  Ajanlatkérd
Minimdlkivetelményeként , tagitots dllapotban 2,25 — 4,0 mm kiilsd dtmérire dilatdlbatd (nomindlis nyomdson)”
Jeltételt adott meg.

Tekintve, hogy egy adott dimérgjii stent nomindlis nyomdson éri el a névleges dtmérdjét (pl. 2,0mm-es stent a
nomindlis nyomason lesy 2,0mm-es dtmérdji), exért kénjik tisstelt Ajdnlatkérdt, hogy fejtse ki, hogy pontosan mit
Jog vigsgdlni a fenti feltétel esetén.”

VALASZ:
Ajanlatkétrd a stent névleges atmérGjét vizsgalja.

2. kérdés:

WA miiszaki o specfikdcid 7. sordban  (Workborse  gydgyszerkibocsdtd  stent)  Ajanlatkérd
Minimalkovetelményeként ,,Crossing profil <0,042" [ 3,0 mm-es stent-nél” feltételt adott meg.

Ajdnlatkérd elfogadja-e a pontosan 0,042"-0s crossing profil (3,0min-es stentnél) ériéket is? Az esélyegyentség
bistositdsanak érdefeében javasoljuk a fents feltétel ,,Crossing profil <=0,042" ( 3,0mm-es stent-nél’re tirténd
middositdsat.”

VALASZ:
Ajanlatkérd nem kivan valtoztatni a crossing profil<0.042” feltételen, nem fogadja el a
pontosan 0,042"-o0s crossing profil értéket.



3. kérdeés:

WA miiszaki specfikdcid 7. sordban  (Workhorse  gydgyszerkibocsatd  stent)  Ajdnlatkérd
Minimdlkivetelményeként ,,Min. DAPT 3 honap” feltételt adott meg.

Kéryitk tisstelt Ajanlatkérdt, hogy fetse ki, mal ért a ,Min. DAPT 3 hinap” feltétel alatt és hagy ext a feltérelt
pontosan milyen paramérerbd] vizsgdlia (pl. study eredmeény, IFU leirds, gydrtdi ajantds, stb.).”

VALASZ:

Ajanlatkérd min DAPT 3 hoénap igazolasara ESC ajanlast, IFU-t, gyart6i ajanlast is
elfogad.

4. kérdés:

WA mdiszaki specifikdcid 9. sordban (6 oldaldg elérberdséget biztositd gydgysxerkibocsdtd stent) Ajanlatkérd
Minimalkivetelményeként ,,Strut vastagsig < 0,004" feltételt adott meg.

Ajdnlatkérs elfogadia-e a pontosan 0,004"-os strut vastagsdgot? Az esélyegyentiség biztositdsanak érdekében
Javasoljuk a fents feltétel ,,Strut vastagsdg <=0,004"""ra torténd mddosiidsdl.”

VALASZ:
Ajanlatkéré nem kivan valtoztatni a strut vastagsag <0.004” feltételen, nem fogadja el a
pontosan 0,004"-os strut vastagsagot.

5. kérdés:

Az ajanlati felbivds 111.1.2) pontjaban (Gazdasdgi és pénziigyi alkalmassag) a kivetkezd dll:

WAz ajdnlatkérd kiteles ag ajantattend pénziigye és gazdasdgi alkalmassagdt megdllapitani, ha miifodésének ideje
alatt a kizbeszersés tdrgydbol (coronaria stent, nyomdsmérd vegetédrdt, ballon katéter — valamennyi 1653
vonatkozdsdban) szdrmasd — dlialinos forgalmi ads nélkiil szamitott — drbevétele részenként szdmolva eléri vagy
meghaladja:..."

Jol értelmezziik, hogy az egyes részajinlati kirik esetében benyiljtands referenciaigazols nem csak az; adott résgre
megajinlott termékidl, hanem a tender tovibbi termékeird] s30l6 referencia is elfogadhatd (pl.a 8. résyre
(Gydgyszerkibocsdtd stent in-stent restenosishoz) benyigtott legaldbb nettd 20.000.000,-  HUTF-0s referencidk
tartalmazhatnak a stent mellett nyomdsimérd vegetédrotra vagy ballon katéterre vonatkozd referencidt i5)¢”

VALASZ:

Ajanlattev nem értelmezi helyesen.

A referencidit nem az eljarast megindito felhivas IIL.12., hanem a IIL13. pontja
tartalmazza az alabbiak szerint:

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

A kivalasztasi szempontok felsorolasa és rovid ismertetése:

A gazdasigi szereplé ajanlatiban koteles az alkalmassigi kovetelményeknek vald
megfelelés teljesiilése tekintetében az egységes europai kozbeszerzési dokumentumba
foglalt nyilatkozatat benyujtani, illetve valasztasa szerint mar az ajanlatban benyujthatja
az igazolasokat/nyilatkozatokat/dokumentumokat. Az eljards eredmeényérdl szol6 dontés
meghozatalait megel6z8en az ajanlatkér6 koteles az értékelési  szempontokra
figyelemmel legkedvezbbnek tekinthet§ ajanlattevét 6t munkanapos hataridg tlizésével
felhivni az alkalmassagi kovetelménytre vonatkozo igazolasok benyujtasara az aldbbiak
szerint,

M2) A 321/2015. (X. 30.) Korm.r. 21. § (1) a) alapjan az ajanlati felhivas feladasatdl
visszafelé szamitott 3 év (azaz 3 x 365 nap) legjelentSsebb szallitisainak ismertetése a 22.
§ (2) szerinti tartalommal,a 22. § (1) szerinti nyilatkozattal vagy igazolassal.
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(A referencia nyilatk./igazolas tartalmazza a kovetkezOket: teljesités ideje,szerzGdést
kot masik fél,szallitas targya,ellenszolgaltatas 0sszege,szallitais mennyisége,nyilatkozni
kell arrél,hogy a teljesités az elGirasoknak és a szerzédésnek megfelelen tortént-
¢,tartalmazza tovabba annak a cég/szervezetnek a megnevezését amelynek a
teljesitésérdl a referenciat kiallitottak.)

Az alkalmassag minimumkévetelménye(i):

M2) A kért idGszakban Gsszesen, az:

sz. tész esetében legalabb 187 db altalanos célu coronaria stent,

. sz. tész esetében legalabb 187 db altalanos céli CoCr 6tvizet stent,

. 8z. 1ész esetében legalabb 187 db oldalag-eléréshez optimalizalt stent,

. sz. rész esetében legalabb 187 db passziv bevonatos stent,

. sz. rész esetében legalabb 75 db markeres stent,

. 8z. 1ész esetében legalabb 150 db stent nehéz anatémiahoz,

. sz. rész esetében legalabb 187db workhorse gyogyszerkibocsato stent,

. sz. rész esetében legalabb 187 db gyogyszerkibocsato stent in-stent restensishoz,

. sz. tész esetében legalabb 187 db jo oldalag elérhetdséget biztositd gyogyszerkibocsato
stent,

10. sz. rész esetében legalabb 93 db gyogyszerkibocsatd stent AMI-hoz,

11. sz. rész esetében legalabb 93 db innovativ gyégyszerkibocsato stent,

12. sz. tész esetében legalabb 300 db nyomasmér6 vezetddrot,

13. sz. rész esetében legalabb 75 db nyomasmér6 vezetddrot,

14. sz. rész esetében legalabb 75 db ballon katéter aorta valvulo-plasztikdhoz és TAVI
elékészitéshez,

15. sz. rész esetében legalabb 22 db ballon katéter TAVI utodilataciohoz, szerzddes
szerinti megfeleld teljesitést

igazolo szallitasi referencidval.

e T N I N

Ajanlatkér6 a korabban teljesitett szallitasok (referencia) esetében minden rész
tekintetében elirta, hogy pontosan mi a targy, az adott résznél csak annak a terméknek a
szallitasa mutathaté be, mely elSirasra keriilt.

Ajanlatkérd gazdasagi és pénziigyi alkalmassagi kovetelményként ajanlattevd sajat vagy
jogelGdje, az utolsé 3 lezatt iizleti évre vonatkozo6 szamviteli torvény szetinti beszamolo
(ha az ajanlattevd letelepedése szerinti orszag joga elSirja kozzétételét) benyujtasat irta
el6 a kiegészité melléklet nélkiil.

Ajanlatkérd a pénziigyi és gazdasagi alkalmassag megallapitisanal a targy szetinti
arbevételt, csak és kizarolag atra az esetre irta el§, ha az ajanlattevé pénziigyi
beszamoloval azért nem rendelkezik az ajanlatkérG altal eldirt teljes idGszakban,mert az
idészak kezdete utin kezdte meg miikddését, ekkor az alkalmassagat a kdzbeszerzes
targyabol szarmazo arbevételr§l sz616 nyilatkozattal jogosult igazolni.

Sziikséges tehat megkiilonbéztetni a pénziigyi és gazdasagi alkalmassdgot a miiszaki és
szakmai alkalmassagtol.

Pénziigyi és gazdasagi alkalmassag (beszamol6o benyujtiasa, abbol a meérleg szerinti
eredmény vizsgalata és csak és kizarolag kisegit6 szabalyként, ha az ajanlattevének nincs
3 lezart {izleti éve, akkor vizsgalja ajanlatkérd ajanlattevd targy szerinti drbevételér) és a
miiszaki szakmai alkalmassag (jelen esetben referencia, melynél ajanlatkérd
minimumkévetelményként nem irt el6 kételezéen teljesitendd ellenszolgaltatas Osszeget,

csak darabsziamot) esetében ajanlatkérd kiilonbozé adatokat vizsgal.

6. kérdés:
WHebyesen értelmesziik-e, hogy a referencialistaban részenként, az adott részben megagantot! termékkel azonos
termékre vonatkosdan kell megadnunk a szdllitds targyat (pl. ag adott résgre a felbivdsban megadott rés3,
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megnevezés Rifrdsdval) és az arra vonatkozd referenciaériéker és mennyiséget, azaz nem clegendd a ,,Coronaria
stent és myomdsmérd veeld drot” dltaldnos megjelolés feltiintetése?”

VALASZ:
Az eljarast megindito felhivas I11.1.3. pontja az aldbbiakat rogziti:

Muiszaki, illetve szakmai alkalmassag

A kivalasztasi szempontok felsoroldsa és révid ismertetése:

A gazdasagi szetepld ajanlataban koteles az alkalmassigi kovetelményeknek valod
megfelelés teljesiilése tekintetében az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumba
foglalt nyilatkozatat benyujtani, illetve valasztasa szerint mar az ajanlatban benyujthatja
az igazolasokat/nyilatkozatokat/dokumentumokat. Az eljiras eredményérdl sz6l6 dontés
meghozatalat megel6z8en az ajanlatkéré koteles az értékelési szempontokra
figyelemmel legkedvezEbbnek tekinthetd ajanlattevét 6t munkanapos hataridd tiizésével
felhivni az alkalmassiagi kovetelményre vonatkoz6 igazolasok benyujtasara az alabbiak
szerint.

M2) A 321/2015. (X. 30.) Korm.r. 21. § (1) a) alapjan az ajanlati felhivas feladasatol
visszafelé szamitott 3 év (azaz 3 x 365 nap) legjelentdsebb szallitaisainak ismertetése a 22.
§ (2) szetinti tartalommal,a 22. § (1) szerinti nyilatkozattal vagy igazolassal.

(A referencia nyilatk./igazolds tartalmazza a kovetkezéket: teljesités ideje,szerz8dést
kot6 masik fél,szallitas targya,ellenszolgaltatids §sszege,szallitas mennyisége,nyilatkozni
kell arr6Lhogy a teljesités az elSirasoknak és a szerzédésnek megfelelden tortent-
e,tartalmazza tovabba annak a cég/szetvezetnek a megnevezését amelynek a
teljesitésérdl a referenciat kiallitottak.)

Az alkalmassag minimumkoévetelménye(i):

M2) A kért idGszakban Osszesen, az:

1. sz. tész esetében legalabb 187 db altalanos célu coronaria stent,

2. sz. tész esetében legalabb 187 db altalanos célia CoCr 6tvozet stent,

3. sz. tész esetében legalabb 187 db oldalag-eléréshez optimalizalt stent,

4, sz. rész esetében legalabb 187 db passziv bevonatos stent,

5. sz. tész esetében legalabb 75 db marketes stent,

6. sz. rész esetében legalabb 150 db stent nehéz anatomidhoz,

7. sz. tész esetében legalabb 187db workhorse gyogyszerkibocsato stent,

8. sz. tész esetében legalabb 187 db gyogyszerkibocsato stent in-stent restensishoz,

9. sz. tész esetében legalabb 187 db jo oldalag elérhetGséget biztosito gyogyszetkibocsatd
stent,

10. sz. rész esetében legalabb 93 db gyogyszerkibocsatd stent AMI-hoz,

11. sz. tész esetében legalabb 93 db innovativ gyogyszerkibocsaté stent,

12. sz. rész esetében legalabb 300 db nyomasmérS vezetddrot,

13. sz. rész esetében legalabb 75 db nyomasmér6 vezetddrot,

14. sz. rész esetében legalabb 75 db ballon katéter aorta valvulo-plasztikihoz és TAVI
elékészitéshez,

15. sz. rész esetében legalabb 22 db ballon katéter TAVI utédilataciohoz, szetrz6dés
szerinti megfelels teljesitést

igazolo szallitasi referenciaval.

Ajanlattevd helyesen értelmezi, a referencialistaban részenként, az adott részben eldirt
termék korabbi szallitasara vonatkozo6 adatot sziikséges megadni az alabbiak szerint:

1. sz. tész esetében legalabb 187 db altalanos céla coronaria stent,

2. sz. rész esetében legalabb 187 db altalanos céli CoCr 6tvizet stent,

3. sz. rész esetében legalabb 187 db oldalag-eléréshez optimalizalt stent,
4. sz. rész esetében legalabb 187 db passziv bevonatos stent,
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sz. tész esetében legalabb 75 db markeres stent,

. sz. tész esetében legalabb 150 db stent nehéz anatomiahoz,

. sz. 1ész esetében legalabb 187db workhorse gyogyszerkibocsato stent,

. sz, 1ész esetében legalabb 187 db gyogyszerkibocsato stent in-stent restensishoz,

. sz. tész esetében legalabb 187 db jo oldalag elérhetSséget biztositd gyogyszerkibocsato
stent,

10. sz. tész esetében legalabb 93 db gyogyszerkibocsato stent AMI-hoz,

11. sz. rész esetében legalabb 93 db innovativ gyogyszerkibocsatd stent,

12. sz. tész esetében legalabb 300 db nyomasmérs vezet6drot,

13. sz. rész esetében legalabb 75 db nyomasmérd vezet6drot,

14. sz. tész esetében legalabb 75 db ballon katéter aotta valvulo-plasztikdhoz és TAVI
el6készitéshez,

15. sz. tész esetében legalabb 22 db ballon katéter TAVI utédilataciohoz, szerzédés
szerinti megfeleld teljesitést

o 00~ &Nt

Tehat nem elegendé a ,,Coronaria stent és nyomasmér§ vezetd drét” altalainos megjeldlés
feltiintetése. Az ellenszolgaltatis Osszegét fel kell tiintetni, de az ellenszolgaltatas
kapcsan ajanlatkérd nem irt €l6 minimum alkalmassagi kévetelményt a miiszaki szakmai
alkalmassag korében, csak a darabszam tekintetében.
)
Budapest, 2016. december 13.
Pethdné Tarnai Erzsébet
f6igazgatod gazdasigi helyettese



