. Gazdasagi Féigazgatosag

9

% g Beszerzési Igazgatosag

T%},, 45‘9 Igazgato

My g n Y Dr. Ménesi Balazs
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) kiegeszito tajckoztatas
Ugyintézo: Gredics Eva
Telefonszam: +36-1-210-9610/109
Fax: +36-1-210-9618

Tisztelt Gazdasagi Szerepld!

A Semmelweis Egyetem, mint Ajanlatkéré az oErsebészeti stentgraftok beszerzése a
Varosmajori Sziv- és Ergyégydszati Klinika részére” targy\, a kozbeszerzésekrél szolo 2015.
évi CXLIIL torvény (tovabbiakban: Kbt.) Masodik Része 81. § (1) bekezdés szerinti nyilt
kozbeszerzési eljarasban a Kbt. 56. § (2) bekezdése alapjan az alabbi kiegészité tdjékoztatast
nyujtja:

1.Kérdés:

JKérjitk, hogy az Ajanlatkérd az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum kitdltés¢hez
Utmutatot, illetve iranymutatast rendelkezésre bocsatani sziveskedjen, figyelemmel a
Bizottsag 2016/7 végrehajtasi rendeletében foglaltakra.”

1.Vilasz:
Ajénlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szereplét, hogy a kdzbeszerzési dokumentumok IIL
fejezetét T. Gazdasagi Szerepld kérésére modositotta.

2.Kérdés:
LKérjiik, hogy az Ajanlatkérd az egységes eurOpai kozbeszerzési dokumentum azon részeit,
amelynek kitoltésére Ajanlatkérd kotelezett, toltse ki.”

2.Vialasz:
Ajanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy a kozbeszerzési dokumentumok IIL
fejezetét T. Gazdasagi Szereplo kérésére modositotta.

3.Kérdés:

L Kérjiik, hogy nyilatkozzanak arrél, hogy tébb részre tett ajanlat esetén tobb példanyban kell-
e a teljes terjedelmii egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumot benyujtani? Ha nem,
akkor mely pontokat kell tébbszorosen kitolteni és pontosan milyen kitoltési modot, illetve
megoldast fogad el az Ajanlatkér?”

3.Vilasz:

Ajanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasigi Szereplot, hogy mivel jelen kézbeszerzési eljarasban az
el6irt muszaki, illetve szakmai alkalmassagi kdvetelmény minden rész tekintetében azonos,
igy elegendd egy egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum benyujtisa. Ebben az esetben
az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentum A: Részek pontjaban sziikséges feltintetni
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azon részeket, amelyeken gazdaségi szerepld palyazni kivan, valamint a D: Alvallalkozas
pontban adja meg részletesen, hogy alvallalkozo igénybevétele esetén mely részek érintettek.
Tovédbba mas szervezet kapacitisainak igénybevétele esetén kiilon egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentumban adja meg a kapacitast nyujto szervezet azon részeket, amelyek
tekintetében a kapacitasait igénybe veszi gazdasagi szereplo.

4.Kérdés:

LA papir alapu ajanlat benydjthaté-e roncsolasmentesen, nem bonthato kétésben mianyag
gyorsfiizében atlatszé fedlappal, amelynél a két lyukon spargét vezetiink at, csomora kotjiik,
és a néhany cm-re levagott két szabad végét dntapados matricéval leragasztjuk, majd arra
cégszerti alairast tesziink oly modon, hogy az alairas a papirlapra is attérjen?”

4.Valasz:
Ajéanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepldt, hogy a kiegészitd tajékoztatas keérésben leirt
roncsoldsmentes, nem bonthatd kotési modot elfogadja.

5.Kérdés:

LAz egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum kovetkezé részeiben keérjik szives
tajékoztatasukat.

Kérjiik tisztazni, hogy a Kbt. 65. § (1)-(2) bekezdéseiben foglalt rendelkezések ellenére miért
nem keriiltek alkalmassagi feltételek meghatarozésra, illetve, hogy ebben az esetben
ajanlattevének milyen moédon és formédban kellene kitdltenie az egyscges europai
kozbeszerzési dokumentum B és C részeit, kiilonos tekintettel a B/4 és a B/6-os rovatokra.
Amennyiben az Ajanlatkérd mégis meg kivan hatarozni alkalmassagi feltételeket, akkor
kérjiik arrél lehet6ség szerint mihamarabb tajékoztatni sziveskedjen.

1.,

4) A vonatkozé hirdetményben vagy a kdzbeszerzési|(az elirt mutato azonositdsa — x €s

dokumentumokban meghatarozott pénziigyi mutatok®® [ y27 aranya - és az érték):

tekintetében a gazdasagi szerepld kijelenti, hogy az eldirt [ [...... ] P [P P

mutato(k) tényleges értéke(i) a kovetkezd(k): (internetcim, a kibocsato hatésag

Ha a vonatkozd informdcié elektronikusan elérhetd, |vagy testiilet, a dokumentacio

kérjiik, adja meg a kdvetkezo informaciokat: pontos hivatkozdsi adatai):
http://e-beszamolo.im.gov.hu/
Igazsagligyi Minisztérium,
Szamviteli beszamolok

Kérjiik Tisztelt Ajanlatkérét, hogy pontositsa, hogy mely pénziigyi mutatét kéri
megadni és mely évekre vonatkozéan, mivel a vonatkozd hirdetményben ¢s
kozbeszerzési dokumentumban nem hatirozta meg.

Tel: 210-9610
Fax: 210-9618
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6) Az esectleges egyéb gazdasagi vagy pénzigyi|[...... ]
kovetelmények tekintetében, amelyeket a vonatkozd
hirdetményben vagy a kozbeszerzési dokumentumokban
meghataroztak, a gazdasagi szereplé kijelenti a
kovetkezdket:

Ha a vonatkozé hirdetményben vagy a kozbeszerzési| (internetcim, a kibocsdté hatosag
dokumentumokban esetlegesen meghatdrozott vonatkozé | vagy  testiilet, a  dokumentdcio
dokumentacio elektronikus formaban rendelkezésre dll, | pontos hivatkozasi adatai):
kérjiik, adja meg a kovetkezd informaciokat: Fovicod fivaa) L semivag)

Kérjiik Tisztelt Ajanlatkérét, hogy pontositsa, hogy mely gazdasigi vagy pénziigyi
kovetelmények tekintetében kér informaciét, mivel a vonatkozé hirdetményben és
kozbeszerzési dokumentumban nem hatarozta meg.

3.

6) A kovetkez6 iskolai végzettséggel és szakképzettséggel rendelkeznek:

a) A szolgaltaté vagy maga a vallalkozo, és/vagy (a vonatkozo hirdetményben vagy a

kozbeszerzési dokumentumokban foglalt kdvetelményektol fiiggden) a)

b) Annak vezetdi személyzete: besians ]
b)
— ]

Kérjiik Tisztelt Ajanlatkérdt, hogy pontositsa, hogy az a) és b) pontokban kinek az
iskolai végzettségét és szakképzettségét kéri megadni.

Elegendd az XY Kft. iigyvezetd igazgatéjanak iskolai végzettségét és szakképzettségét
megadni?”

5.Vilasz:

Ajanlatkéré tdjékoztatja T. Gazdasagi SzereplSt, hogy a Kbt. 65. § (1)-(2) bekezdése
értelmében  Ajanlatkérd nem koteles gazdasagi és pénziigyi alkalmassagi kovetelményt
eléirni, erre tekintettel Ajanlatkérd targyi kozbeszerzési eljaras soran nem kivan gazdasagi €s
pénziigyi alkalmassagi kdvetelményt meghatarozni.

Ennek megfeleléen az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum gazdaségi €s pénziigyi
alkalmassagi kovetelményeire vonatkozo IV. rész B. szakaszdban nem szikséges adatokat
megadni.

Ajanlatkéré felhivia T. Gazdasigi Szerepld figyelmét arra, hogy Ajanlatkéré az Ajanlati
felhivas II1.1.3) pontjaban miiszaki, illetve szakmai alkalmassidg korében kizarolag a
321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés i) pontja és a 24. § (3) bekezdése
alapjan az ajanlattevd altal megajanlott termék vonatkozdsaban kiilsé akkreditalt szervezet

Fax: 210-9618 titkarsag.beszerzes@semmelweis-univ.hu
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altal kiallitott CE tanusitvany, vagy azzal egyenértéki tanusitvany, vagy azzal egyenértékii
intézkedések bizonyitékai a 16/2012. (IL. 16.) Korm. rendelet 9 §. (2) bekezdésében foglaltak
szerint meglétét irta eld, ennek megfelelden a IV. rész C. szakasz 6. pontjdban nem sziikséges
adatokat megadni.

Tovabba Ajanlatkéré tajékoztatia T. Gazdasagi Szereplot, hogy a kozbeszerzési
dokumentumok III. fejezetét modositotta.

6.Kérdés:

Az ajanlati dokumentacio6 szerint Ajanlatkérd 1-1 db nem steril termékmintat kér benyujtani
a megajanlott sorok vonatkozasaban.

Elfogadja-e Ajanlatkérd tobb sorra vonatkozdan 1 db nem steril termékminta csatolasat abban
az esetben, ha Ajanlattevé azon sorokon ugyanazon tipust termékkel indul?”

6.Valasz:
Ajanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepldt, hogy elfogadja 1 db nem steril mintapéldany
csatolasat tobb rész vonatkozdsiaban, ha a benydjtott mintapéldany csomagolasan
egyértelmiien jelzésre keriil, hogy mely részek vonatkozasaban nyujtotta be azt Gazdasagi
Szerepld.

7.Kérdés:

,Kérdés a , Specifikacié a 3. részre — Termék megnevezése: Mellkasi stent graftok az
aorta dissectiojanak kezelésére” specifikacioval kapcsolatban:

A termékkel szemben tamasztott orvosszakmai kovetelmények kozott szerepel, hogy a
,felvezeto katéter vagy sheath vastagsiaga maximum 24 Fr” lehet.

Ajanlatkérd elfogad-e 24F sheath belsé atmérével egyenértékii, 25F kiilsé atmeérdju,
sheathless rendszert, amely dedikalt eszk6z ,,B” tipust dissectio kezeléséhez?”

7.Valasz:

Ajanlatkérs tajékoztatja T. Gazdasagi Szereplét, hogy Ajanlatkéré elfogadja a 24F sheath
belsé atmérével egyenértékii, 25F kills6 atmér6jli, sheathless rendszert a 3. rész
vonatkozaséaban.

8.Kérdés:

,Kérdés a , Specifikacio a 5. részre — Termék megnevezése: ,,Y” eldgazasi stentgraftok
hasi aortaba” specifikacidval kapcsolatban:

Ajénlatkéré elfogad-e az 1., 2. és 3 részekhez hasonléan 20 %-os hossz-, illetve atmérébeli
eltérést a megadott mérettartomanyokon kivtil?”

8.Valasz:

Ajéanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasigi Szerepl6t, hogy Ajanlatkéré az 5. ajdnlati részben is
elfogadja a max. 20%-os hossz-, illetve atmérébeli eltérést a megadott méretekhez képest, ¢s
ennek megfelelen a kdzbeszerzési dokumentumok V1. fejezetét modositotta.

Iroda: 1091 Budapest, UlIGi Ut 55.
Tel: 210-9610
Fax: 210-9618
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9.Kérdés:

,Kérdés a ,Specifikacié a 6. részre — Termék megnevezése: ,,Y” eligazasu, transzrenalis
fixacioju stentgraftok hasi aortaba” specifikacioval kapcsolatban:

Ajanlatkér6 elfogad-e az 1., 2. és 3 részekhez hasonloan 20 %-os hossz-, illetve atmérébeli
eltérést a megadott mérettartomanyokon kiviil?”

9.Vilasz:

Ajanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szereplot, hogy Ajanlatkéré a 6. ajanlati részben is
elfogadja a max. 20%-os hossz-, illetve atmérébeli eltérést a megadott méretekhez képest, ¢s
ennek megfeleléen a kdzbeszerzési dokumentumok VI. fejezetét modositotta.

10.Kérdés:

Tisztelt Ajanlatkéré a termékekkel szemben tamasztott orvosszakmai kovetelmenyek
korében, az Ajanlati dokumentacio VI. fejezetében (kozbeszerzési miszaki leirds 1-9.rész) a
gyartastol szamitott min. 3 év garantalt sterilitas idétartamot irt el6 ajanlatkérdi elvarasként.
Ugyanakkor T. Ajanlatkéré konszignacios raktarkihelyezést irt elé az egyes részekhez. A
konszignacios raktar fogalmi eleme az, hogy a termékek a felhaszndlas idOpontjaig a
forgalmazo cég tulajdondban maradnak. A konszignacio lejart, vagy lejartkozeli termeket nem
tartalmazhat.

fgy a sterilitasi idStartamnak nincs gyakorlati szakmai, vagy gazdasagi jelentdsége, hiszen a
kihelyezett termékek nem keriilnek Ajanlatkérd tulajdonaba, ezért azt selejteznie €s leirnia
sem kettd, sem harom év elmultaval nem kell. Ezek alapjan T. Ajanlatkér6 elfogadja-e a
gyartastol szamitott 2 év garantalt sterilitasi idStartamot is?”

10.Valasz:

Ajénlatkérd tajékoztatia T. Gazdasagi Szereplét, hogy Ajanlatkéré elfogadja, ha a
konszignacids készleten megtaldlhat6 termékek garantalt sterilitasdnak idStartama a gyartastol
szamitva min. 2 év, és ennek megfelelden a kdzbeszerzési dokumentumok V. és VL. fejezetét
modositotta.

11.Kérdés:

., Az ajanlati felhivas II1.1.3) pontja az alkalmassigi szempontok dokumentécioban torténd
megadésara hivatkozik. A dokumentécio (a 39. oldalon) a szakmai alkalmassag korében a
kizarélag a CE tanusitvanyra tesz utaldst, ugyanakkor az iratminték, illetéleg hivatkozasok a
dokumentécié tdbb pontjan is (Isd. 12. oldal arfolyam szamitas instrukcioi, 37. oldal
iratminta) hivatkozik a referenciaigazolasra. Kérjiik erdsits¢k meg, hogy a dokumentécioban
¢z kizardlag adminisztrativ elirds, és az alkalmassag igazolisa a CE jegy rendelkezésre
bocsatasaval torténik.”

11.Vilasz:

Ajanlatkéré tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy Ajanlatkéro az Ajanlati felhivas I11.1.3)
pontjdban miiszaki, illetve szakmai alkalmassag korében kizarélag a 321/2015. (X. 30.)
Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés i) pontja és a 24. § (3) bekezdése alapjan az ajanlattevé

Fax: 210-9618 titkarsag.beszerzes@semmelweis-univ.hu
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altal megajanlott termék vonatkozésaban kiilsd akkreditalt szervezet altal kiallitott CE
tanusitvany, vagy azzal egyenértékl tanusitvany, vagy azzal egyenértéki intézkedések
bizonyitékai a 16/2012. (IL. 16.) Korm. rendelet 9 §. (2) bekezdésében foglaltak szermt
meglétét irta el6, a kozbeszerzési dokumentumokban a referenciaigazolasra valo utalas
adminisztrativ eliras.

Tovabba Ajanlatkéré tajékoztatja T. Gazdasagi Szereplét, hogy ennek megfeleléen a
kdzbeszerzési dokumentumokat modositotta.

12.Kérdés:
_Alkalmazhat6-e a megjelolt mérettartomany +/- 20 % atmér6 valamint hosszméret méretbeli

tirés/eltérés az alabbi részeknél:

1. rész - Mellkasi stentgraftok az aorta deszcendenst érinté betegségek kezelésehez

2. rész - Elongalt aortaivbe helyezhetd, falhoz simulo stentgraftok

3. rész - Mellkasi stentgraftok az aorta dissectiojanak kezelésére

4. rész - A mellkasi aorta hosszi szakaszat érinté betegségek kezelésére szolgald
stentgraftok

5.rész - ,,Y” elagazas stentgraftok hasi aortaba

6. rész - ,,Y” elagazasu, transzrenalis fixacioju stentgraftok hasi aortaba

7. rész - Y elagazast, infrarenalis fixacioju stentgraftok hasi aortdba branch graft
rendszerrel”

12.Valasz:
Ajanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepldt, hogy Ajanlatkérd az 1., 2., 3., 4., 5., 6. 85 1.
ajanlati részben elfogadja a max. 20%-os hossz-, illetve atmérdbeli eltérést a megadott
méretekhez képest, és ennek megfeleléen a kozbeszerzési dokumentumok VI fejezetét
modositotta.

13.Kérdés:
,Szakmai tapasztalatok szerint a fGtest kiegészité toldalékokkal egyutt gyakorlatilag

barmilyen hosszméret lefedhetd. Ennek okan az ajanlatkérd elfogadja-e a fdszar tekintetében
a megjeldlt mérettartomdny +/- 50 % hosszméret méretbeli tiirés/eltérés az alabbi részeknél:

5.1rés7 - " Y” elagazasu stentgraftok hasi aortaba
?
6. 1ész - ,,Y” elagazasu, transzrenalis fixacioju stentgraftok hasi aortaba
3

7. rész - )Y elagazasu, infrarendlis fixaci6ji stentgraftok hasi aortdba branch graft
rendszerrel”

13.Valasz:

Ajanlatkér$ tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepldt, hogy Ajanlatkérd a fOszar tekintetében a
megjelSlt mérettartomany +/- 50 % hosszmeéret méretbeli tlrést/eltérést nem tudja elfogadni.
Ajanlatkérd az 5., 6. és 7. ajanlati részekben foszar hosszisagnak 14-18 cm-t adott meg, jelen
kiegészitd tajékoztatds keretében pedig maximum 20% méretbeli eltérest is engedélyezett.
Ennél nagyobb eltérés a névleges méretek esetében nem megengedhetd. A hossz a medencei

Levelezési cim: 1085 Budapest, UlIGi Ot 26.
Kozponti e-mail cim: o/
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erekbe vezetett szarral egyiitt értendé. Amennyiben az Y elagazasi graft 3 részbdl tevodik
5ssze, akkor a 14-18 cm-es hossz a fitest és egy kiegeszitd toldalék hosszanak egyiittes
osszege, amibdl le kell vonni az atfedést.

14.Kérdés:
,Elfogad-e az ajanlatkéré MR kondicionalis tulajdonsagi termekek is az alabbi részeknél:
1. rész - Mellkasi stentgraftok az aorta deszcendenst érintd betegségek kezeléséhez
2. rész - Elongalt aortaivbe helyezhetd, falhoz simul6 stentgraftok
3. rész - Mellkasi stentgraftok az aorta dissectiojanak kezelésere
4. rész - A mellkasi aorta hosszi szakaszat érintd betegségek kezelésére szolgald
stentgraftok
5.1ész - ,,Y" elagazasu stentgraftok hasi aortdba
6. 1ész - .Y elagazasu, transzrenalis fixacioji stentgraftok hasi aortaba
7. rész - )Y elagazast, infrarendlis fixacioju stentgraftok hasi aortaba branch graft
rendszerrel”

14.Valasz:

Ajanlatkéré tajékoztatja T. Gazdasigi Szereplot, hogy Ajanlatkéré elfogadja MR
kondicionalis mindsitéssel rendelkez6 eszkdz megajanlasat az 1., 2., 3., 4., 5., 6. és 7. ajanlati
részben.

15.Kérdés:
Az alabbi részek vonatkozasaban az artdblazat egy alap stentgraft rendszerre vonatkozo
eldirasa nem egyértelmdi.

5.1ész - .Y elagazasu stentgraftok hasi aortaba

6. rész - ,,Y” elagazasq, transzrenalis fixacidjn stentgraftok hasi aortaba

7. rész - )Y elagazasu, infrarendlis fixacioju stentgraftok hasi aortdba branch graft
rendszerrel

Az esélyegyenloség érdekében elfogadja-e az Ajanlatkérd a fent felsorolt 3 résznél (5., 6. es 7.
rész), hogy egy darab fotesthez (felvezetd szarral vagy anélkiil) minden esetben tartozzon 2
db kiegészité szar, mivel ugy lesznek 6sszehasonlithatok az ajanlatok. Szakami tapasztalatok
szerint az esetek dontd tobbségében minimum 3 darabos stentgraft rendszer sziikséges a
beavatkozasokkor. (1 fétest + minimum 2 db kiegészitd szar)

15.Valasz:

Ajanlatkér6 tajékoztatja T. Gazdasagi Szereplét, hogy Ajanlatkéré nem fogadja el azt, hogy
az 5., 6. és 7. rész esetében az 1 db fétesthez minden esetben tartozzon 2 db kieg€szitd szar. A
két kiegészitoé szar csak azoknal a stentgraftoknal sziikséges, ahol a f6testhez nem csatlakozik
a medencei artériaba is leérd graft szar. Természetesen el6fordulhat, hogy kiegészitd graft
szar sziikséges, de az artablazatban azt a minimum konfiguraciot kell megadni, amivel egy
hasi aorta aneurysma stentgraft-beiiltetése megoldhato.
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Kérjitk a fentiek szives tudomasul vételét és az ajanlat kiegeszitd tdjékoztatasban foglaltaknak
megfeleld Gsszeallitasat és benyujtasat.
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