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Az Europai Unidé hivatalos lapjaban TED: 2016/S 232-422498 hirdetményszamon
2016.12.01-én megjelent, '"Coronaria stent és nyomasméré vezetédrot beszerzése,
kihelyezett aruraktdr iizemeltetésével." targyi kozbeszerzési eljarassal kapcsolatban az
alabbi kérdések érkeztek, melyekre Ajanlatkérd a kovetkezé vélaszokat adja.

1. Kérdés:
,, 7. sor Workhorse Gyogyszerkibocsdjté Stent:

2466 f6s LEADERS Free studynak 2 éves utdnkovetése van. Az dltalunk megajaniani kivant
termék Crossing profilja 0.045” a kiirdsban kért 0.042 helyett. Kérdem a versenysemlegesség,
az azonos vagy jobb haszndlati érték és a betegek érdeke miatt engedélyezik-e ezzel a
termékkel torténd induldst és ennek megfeleléen médositidk-e a kiirdst?”

VALASZ: Ajanlatkéré nem kivan valtoztatni a crossing profil<0.042” feltételen, nem
fogadja el a 0,045"-0s crossing profil értéket.

2. Kérdés:
., 8. sor Workhorse Gyogyszerkibocsdjto Stent in-stent restenozishoz

Strut vastagsdg kisebb mint 0.0035” 3mme-es stentnél. Az dltalunk képviselt cég stainless steal
alapu termékének fal vastagsaga ennél nagyobb 0,0047. Két study eredménye is bizonyitja
1700 f6s LEADERS és a tobb mint 16.000 betegszamu Global Leaders melyben a GOKI is
résztvett , ez a termék a legtobb CrCo és egyéb dtvozetbdl késziilt stentnél lényegesen nagyobb
betegszamui studyval rendelkezik, haszndlati értéke jobb vagy azokkal egyenls. Kérdem a
versenysemlegesség, az azonos vagy jobb haszndlati értékés a betegek érdeke miatt
engedélyezik-e ezzel a termékkel torténd induldst és ennek megfeleléen modositjdk-e a kiirdst?



VALASZ: Ajanlatkérd nem kivan valtoztatni az eléirt miiszaki feltételen.
3. kérdés:
» 11, rész: Innovativ gyogyszerkibocsdto sztent 125 db

KERDES: Kérjiik Ajanlatkérd szives tdjékoztatdsdt, hogy az ,, Innovativ” elnevezés milyen
kovetelményeket foglal magdban, és milyen elvdrdsoknak kell megfelelni konkréian ebben az
értelmezésben?”

VALASZ: Az ,innovativ”’ elnevezés onmagiban nem jelent kiilon kovetelményt vagy
elvirast. A kifejezés arra utal, hogy ezen sor esetén - az eszkoz ujszeriiségére tekintettel -
alacsonyabb vizsgalati esetszamokat is elfogadunk.

4. kérdés:

"4 8. résszel kapcsolatban: A gyogyszerkibocsdto stent in-stent restenosishoz rész egyik
értékelendd szempontja az LM indikdcié megléte. (CE). A T. Ajanlatkérd elfogadja-e, ha az
LM indikdcié az IFU -ban szerepel?"

VALASZ: Igen, elfogadjuk.
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