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Tisztelt Gazdasagi Szereplo!

A Semmelweis Egyetem, mint Ajanlatkéré az wErsebészeti stentgraftok beszerzése a
Virosmajori Sziv- és Ergydgydszati Klinika részére” targyt, a kzbeszerzésekrol szol6 2015.
évi CXLIIL torvény (tovabbiakban: Kbt.) Masodik Része 81. § (1) bekezdés szerinti nyilt
kozbeszerzési eljarasban a Kbt 56. § (2) bekezdése alapjan a 2. szdmi Kkiegészité
tajékoztatast nyajtja:

1.Kérdés:

,Kérjiikk T. Ajanlatkérst, hogy definialja, mit ért 1-7. részek 2. értékelési szempontjanal a
“felvezetd rendszer vastagsdaga™, ill. az 1. rész 6.; 2-4. rész 5. értékelési szempontjanal a
“katéter rendszer vastagsaga™ alatt. A felvezetd rendszer katéter rendszer kiils6 dtméréjét
kéri Ajanlattevétol megadni ezen értékelési szempontoknal?”

1.Valasz:

Ajéanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szereplét, hogy Ajanlatkéré az “felvezetd rendszer
vastagsaga” és “katéter rendszer vastagsiga” ¢értékelési szempontokndl a kilsd atmérd
megadasat keri.

2.Kérdés:

Ajanlattevo jol értelmezi-e, hogy az 1-7.részek 3. értékelési szempontjanal [Ti/méretezésnél
(oversizing) a megengedett tartomdny (%-ban) (elony a nagyobb)] Ajanlatkerd a
tilméretezésnél megengedett tartomany felsd hatarat kéri Ajanlattevéktl megadni,_avagy
tartomanvt sziikséges megijelolni?”

2.Vilasz:

Ajanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy Ajanlatkéré a , Tulméretezésnél
(oversizing) a megengedett tartomany (%-ban) (elény a nagyobb” értékelési szempont
esetében tartomany megadasat kéri.

3.Kérdés:

,Kérjiik T. Ajanlatkérét, hogy az 1-4. részek tekintetében [1. rész 7. értékelési szempont; 2-4.
rész 6. értékelési szempont: 4 proximdlis nyak megtiretésének megengedett mértéke a
stentgraft behelyezéschez (fok) (elény a tébb)] definialja, mit, milyen adatot ért pontosan a
proximalis nyak megtoretésén? Javasoljuk az értékelési szempontok korébdl torténd torlését
az adatnak, mivel ezen adat a gyartoi termékleirasokbol egyértelmuien nem olvashatd ki, igy
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annak esetleges laboratoriumi bemérése esetén sem gyart6 altal validalt adatok kertilhetnek
értékelésre, illetve az adat hitelessége sem ellendrizhetd egyértelmiien.”

3.Vialasz:

Ajanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy Ajanlatkérd az értékelési szempontot
nem kivanja tordlni. Ajanlatkéré a proximalis nyak megtoretésének mértéke alatt az aorta
distalis és proximalis szakaszdnak hossztengelyei kozotti megengedett legnagyobb szdget erti.

4.Kérdés:

,JKérjitkk T. Ajanlatkérdt, hogy az 1-4. részek tekintetében [1. rész 8. értékelési szempont; 2-4.
rész 7. értékelési szempont: A legkisebb nyak hossziisag, amelynél még a stenigraft még
alkalmazhaté (fmm) (elény a kisebb)] definialja, mit ért pontosan a legkisebb nyak hosszisaga
alatt?”

4.Valasz:

Ajanlatkéré tajékoztatja T. Gazdasagi SzereplSt, hogy Ajanlatkéré a legkisebb nyak
hosszisag alatt azt a gyartd altal javasolt legkisebb nyak hosszisagot érti, amelynél a
stentgraft még biztonsaggal alkalmazhato.

S5.Kérdés:

Az 5-7. részek disztalis érszakasz, iliaca rendszer megtoretésének értékelési szempontja
tekintetében [5. rész 7. értékelési szempont; 6.rész 8.¢értékelési szempont, 7.rész 7.értékelési
szempont: A disztalis érszakasz, iliaca rendszer megtoretésének megengedett mértéke a
stentgraft behelyezéséhez (fok) (eldny a tobb)] tudomasunk szerint a piacon elérhetd
abdominalis stentgraftok indikdcidja nem tartalmazza ezen paramétert. Javasoljuk az
értékelési szempontok kérébdl torténd torlését az adatnak, mivel ezen adat a gyartoi
termékleirasokbdl egyértelmilen nem olvashaté ki, igy annak esetleges laboratériumi
bemérése esetén sem gyartd altal validalt adatok kertilhetnek értékelésre, illetve az adat
hitelessége sem ellendrizhetd egyértelmiien.”

5.Vilasz:

Ajanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szereplot, hogy Ajanlatkérd az értékelési szempontot
nem kivanja térolni. Amennyiben a gyartdi prospektusokbol, termékleirasokbol nem dertil ki
egyértelmiien ez az adat, ugy a gyarté vagy fliggetlen tanisitd szervezet erre vonatkozo
nyilatkozatét szilkséges benyujtani a megadott adat alatamasztasara.

6.Kérdés:

,T. Ajanlatkéré a 7.rész (“Y" eldgazasu, infrarendlis fixacicju stentgraftok hasi aortaba
branch graft rendszerrel) 5. értékelési szempontjandl az alabbit irja: “Minden elemében sajat
gvartmanyn Iliaca branch stent graft rendszerrel (igen-nem) (eldny az igen)”. Az Ajénlati
dokumentacié VI. Fejezetében, ezen pont kdzbeszerzési miiszaki leirasaban T. Ajanlatkérd a
termékkel szemben tdmasztott orvosszakmai kovetelmény korében elvarja, hogy a
megajanlott termék rendelkezzen eldre gydrtott, minden elemében sajat gyartmanyu iliaca
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branch graft rendszerrel. JOl értelmezi Ajénlattevd, hogy az ezen sorra megajanlott termék
netté sszaranal (7. Sor 1.értékelési szempont) kizardlag az infrafenalis fixacioji stentgraft
arat adja meg Ajanlattevé? Vagy a netté Osszarnak tartalmaznia kell az iliaca branch graft

rendszert 1s?”

6.Valasz:
Ajanlatkérd tajékoztatia T. Gazdasagi Szerepldt, hogy Ajanlatkérd a nettd dsszarnal a teljes,
iliaca branch graft rendszert is tartalmaz6 ar megadasat kéri.

7.Kérdés:

,Kérjiik T. Ajanlatkérot, hogy pontositani sziveskedjen, hogy a dokumentacidban hivatkozott
nem steril termékminta benyujtisat pontosan az ajanlattétel mely szakaszaiban varja el az
Ajanlattevéktdl, mivel az allaspontunk szerint a 321/2015 (X.30.) Korm. Rendelet 21. h)
pontja szerint az alkalmassag igazolasara szolgal, igy az utélagos igazolasi korbe esik.”

7.Vialasz:

Ajanlatkérs tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy Ajanlatkéré a nem steril mintapéldany
benyujtasat nem miiszaki, illetve szakmai alkalmassagi kovetelmény korében hatarozta meg,
hanem a szakmai ajanlat részeként. Ennek megfeleléen Ajanlatkéré az Ajanlati felhivas V1.3)
5. pontjanak megfelelen ajanlattételi hataridére a szakmai ajanlat részekent kéri csatolni az
1-1 db nem steril mintapéldanyt.

8.Kérdés:
. T. Ajanlatkéré ugyanazon termék tobb soron torténé ajanlasa esetlén elfogad-e Gsszesen egy
darab nem steril termékmintat?”

8.Valasz:
Ajanlatkéré tajékoztatja T. Gazdasagi Szereplét, hogy elfogadja 1 db nem steril mintapéldany
csatolasat tobb rész vonatkozdsaban, ha a benyujtott mintapéldany csomagolasan
egyértelmien jelzésre keriil, hogy mely részek vonatkozasaban nyujtotta be azt Gazdasagi
Szerepld.

9.Kérdés:

,,a) Az Ajanlati dokumenticio VI. Fejezetében talalhato kézbeszerzési miszaki leirasaban T.
Ajanlatkéré az 1. részre megajanlott a termékkel szemben tdmasztott orvosszakmai
kovetelmény kérében elvarja a "20-42mm aorta datméréhoz valé megfelelést".T. Ajanlatkérd
elfogadja-e a 20-36 mm aorta atméréhoz vald megfelelést 1s?

b) Ugyanezen sorra a "Flexibilis felvezetd katéter, a két oliva jol lathaté a stentgrafi disztalis
és proximalis végén™ elvarast is meghatarozza T. Ajanlatkérd. A sugarfogd markereket érti T.
Ajanlatkérd az “oliva” sz¢ alatt?”
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9.Vilasz:

a) Ajanlatkéro tajeékoztatja T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy Ajanlatkérd nem fogad el az 1. rész
vonatkozasaban "20-42 mm aorta atmérchoz valé megfelelés” helyett "20-36 mm aorta
atméréhoz vald megfelelést”, tekintettel arra, hogy az atmérédméret maximum 20 %-o0s
méretbeli tirésén kivil esik.

b) Tovabba Ajanlatkéré tajékoztatja T. Gazdasagi Szereplot, hogy Ajanlatkéré oliva alatt a
felvezeto rendszer sugarfogd markereit érti.

10.Kérdés:

»Ajanlati dokumentacié VI. Fejezetében talalhato kozbeszerzési miiszaki leirasaban T.
Ajéanlatkéré az 1-3. részekre megajanlott a termékkel szemben tdmasztott orvosszakmai
kovetelmény korében a méretekre és mennyiségekre vonatkozoan a hosszméretbeli tiirésre
maximum 20%-ot hatiroz meg. Ennek tekintetében elfogadja T. Ajanlatkérd, ha az
Ajanlattevé altal megajanlott termék 13 cm, 15 cm, 17 em valamint 23 cm fedett hosszakkal
rendelkezik? Amennyiben elfogadja, kérjik legyen szives a méretek és mennyiségek pontot
pontositani (stentgraft atmérd - hossz— mennyiség).”

10.Valasz:

Ajanlatkéré tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy Ajéanlatkéré a kozbeszerzési
dokumentumok egységes szerkezetbe foglalt 1. szdmu modositasa keretében az 1-7. részek
tekintetében a hosszméret és atméroméret méretbeli tlrését maximum 20 %-ban hatarozta
meg. Ajanlatkéré az 1-3. részekben meghatarozott termékekkel szemben tamasztott
orvosszakmai kovetelmények korében tovabbi modositdst nem végez, kéri az ott
meghatarozott paramétereknek megfelel6 termékek megajanlasat.

11.Kérdés:

,»a) Az Ajanlati dokumentacio VI. Fejezetében talalhato kozbeszerzési miiszaki leirasaban T.
Ajanlatkéré az 3. részre megajanlott a termeékkel szemben tamasztott orvosszakmai
kovetelmény korében elvarja a “16-42mm aorta atmérchéz valo megfelelést”.T. Ajanlatkérd
elfogadja a 20-36 mm aorta atméréhoz valo megfelelést is?

b) Ugyanezen soron a “Ragzitd karom nélkiili konstrukcio" elvarast is meg lett hatarozva.
Kérjik T. Ajanlatkérét, legyen szives definialni, mit ért pontosan ez alatt a pont alatt?”

11.Valasz:

a) Ajanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepldt, hogy Ajanlatkéré nem fogad el a 3. rész
vonatkozasaban "16-42 mm aorta atméréhoz vald megfelelés” helyett "20-36 mm aorta
atméréhoz vald megfelelést”, tekintettel arra, hogy az atméréméret maximum 20 %-o0s
méretbeli tlirésén kiviil esik.

b) Tovabba Ajanlatkéré tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy Ajanlatkérdé “Rogzitd
karom nélkiili konstrukcio" elvaras alatt azt érti, hogy a megajanlasra keriil stent graft
rogzitését nem az aorta falba mélyedo fém karmok biztositjak.
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12.Kérdés:

,,a) Az Ajanlati dokumentacio VI. Fejezetében talalhato kdzbeszerzési muszaki leirasaban T.
Ajanlatkérd az 4. részre megajanlott a termékkel szemben tamasztott orvosszakmai
kovetelmény korében elvarja a "24-46mm aorta atmérdhoz valo megfelelést”.T. Ajanlatkerd
elfogadja-e a 20-36 mm aorta atmér6hoz valé megfelelést is?

b) Ugyanezen sorra megajénlott termékkel szemben “kGnnyen felvezethetd felvivé rendszer
proximalis végfogéval ” elvarast is tamaszt. Kérjik T. Ajanlatkérdt, legyen szives definialni
mit ért pontosan ezalatt?

¢) Ugyancsak ezen a soron meghatarozza, hogy a "stenigraft fedett részének hossza legalabb
25 cm" kéne legyen. Amennyiben Ajanlatkérd altal megajanlott termék maximalis hossza 23
cm, Ajanlatkéré elfogadja-e azt?

d) Az "Egyedi tervezésii (im. “custom-made”) stent graft rendelhetdséget” elvaras csak a
rendelhetéség lehetdségét kivanja felmérni? Ajanlattevs jol értelmezi, hogy a 4. részre
megajanlott termék ajanlati 4ra kizarélag a mellkasi aorta stentgraft arat jelenti €s nem
foglalja magéaban egy esetleges egyedi tervezésii (“custom made”) graft arat?

12.Vilasz:

a) Ajanlatkérs tajékoztatja T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy Ajanlatkér nem fogad el a 4. rész
vonatkozasaban "24-46 mm aorta atméréhoz vald megfelelés” helyett "20-36 mm aorta
atméréhdz valdé megfelelést”, tekintettel arra, hogy az atméréméret maximum 20 %-os
méretbeli tirésén kiviil esik.

b) Ajanlatkérd “konnyen felvezethetd felvivé rendszer proximalis végfogoval” elvaras alatt
azt érti, hogy a stentgraft nyitasa soran a proximalis vég kinyitasa kiilén 1épésben, leginkabb a
distalis stentgraft kinyitdsa utn torténjen. A konnyen kezelhetd felvivé rendszer eldsegiti,
hogy a felvivé rendszer behelyezése minél kevesebb és egyszer(ibb, minél kevesebb
hibalehet&séget tartalmazo 1épésben torténik.

c) Ajanlatkéré tajékoztatia T. Gazdasagi Szerepldt, hogy Ajanlatkérd a kOzbeszerzési
dokumentumok egységes szerkezetbe foglalt 1. szamG modositasa keretében az 1-7. reszek
tekintetében a hosszméret és atméromeéret méretbeli tiirését maximum 20 %-ban hatarozta
meg. A 4. rész vonatkozasiban Ajanlatkérd clvarasa "stentgraft fedett részének hossza
legalabb 25 cm", ennek maximum 20 %-os tlrési hataran beliil van a 23 cm-es maximalis
hosszlsagu stentgraft, igy Ajanlatkérd elfogadja azt.

d) Ajanlatkéré tajékoztatia T. Gazdasagi SzereplSt, hogy Ajanlatkéré a 4. rész
vonatkozasaban az "Egyedi tervezésii (un. “custom-made”) stent graft rendelhetéseget"
elvaras esetében csak a lehetéség megadasat keéri.
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13.Kérdés:
Az Ajanlati dokumentacié VI. Fejezetében talalhato kozbeszerzési miszaki leirasaban T.
Ajanlatkéré a 5., valamint a 6. részre megajanlott a termékkel szemben tamasztott
orvosszakmai kdvetelmény korében a méretekre és mennyiségekre vonatkozoan
o A f8szar proximalis atméré 23-31 mm kozott legalabb 4 méret helyett elfogad-e 23-32
mm kozott legalabb 4 méretet?
e A foszar medencei atmérd alatt a foszar felvezetd széaranak disztalis atmérgjét érti T.
Ajanlatkére?
o A f8szar hosszusaganal 14-18 cm kozott legalabb 3 méret helyett elfogad-e 13-18 em
kozott legalabb 3 méretet?
o Az ellenoldali szar atmérd 12-20 mm kozott legalabb 4 méret helyett elfogad-e 10-25
mm ko6zott legalabb 4 méretet?
o A kiegészitd toldaldk az aortiba atméré 23-32 mm kozott legaldbb 3 meéret helyett
elfogad-e 26-38 mm kozott legalabb 3 méretet”

13.Valasz:

Ajanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szereplét, hogy Ajanlatkeré a kézbeszerzési
dokumentumok egységes szerkezetbe foglalt 1. szamu modositasa keretében az 1-7. részek
tekintetében a hosszméret és atmérémeéret méretbeli tlirését maximum 20 %-ban hatarozta
meg. Ajanlatkéré az 5-6. részekben meghatdrozott termékekkel szemben tamasztott
orvosszakmai kovetelmények koérében tovabbi modositast nem végez, keéri az oft
meghatarozott paramétereknek megfelelé termékek megajanlasat a meghatarozott
méretszamban.

Tovabbéa Ajanlatkéré tajékoztatia T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy a medencei atmérd akkor
értelmezhetd, ha a f6 szar egybe van épitve egy, a medencei érszakaszba is leérd résszel (keét
részb6l allo graft rendszer). Ebben az esetben Ajanlatkérd a medencei szakasz distalis vegén
mérhetd atméré megadasat kéri. Ha a graft rendszer harom részbdél all, akkor termeszetesen a
toldalékokkal kiegészitett graftnal a toldalék distalis atmérdjének kell megfelelnie a megadott
méretnek.

14.Kérdés:
Az Ajanlati dokumentécié VI. Fejezetében talalhato kozbeszerzési miiszaki leirasaban T.
Ajanlatkérd a 7. részre megajanlott a termékkel szemben tamasztott orvosszakmai
kovetelmény kirében a méretekre és mennyiségekre vonatkozoan
e A f8szar medencei atméré alatt a foszar disztalis atmérgjét érti T. Ajanlatkér6?
o A f3szar hosszisaganal 14-18 cm kozott legaldbb 3 méret helyett elfogad-e 2
méretet?”

14.Valasz:

a) Ajanlatkér tajékoztatja T. Gazdasdgi Szereplét, hogy a medencei atméré akkor
értelmezhetd, ha a f6 szar egybe van épitve egy, a medencei érszakaszba is le€rd résszel (két
részbél a1l graft rendszer). Ebben az esetben Ajanlatkéré a medencei szakasz distalis veégeén
mérhetd atméré megadasat kéri. Ha a graft rendszer harom részbdl all, akkor természetesen a
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toldalékokkal kiegészitett graftnal a toldalék distalis atmérdjének kell megfelelnie a megadott
méretnek.

b) Ajanlatkérd tajékoztatja T. Gazdasagi Szereplot, hogy Ajanlatkéré nem fogad el a 7. rész
vonatkozasaban fészar hosszisaganal 14-18 cm kozott legalabb 3 méret helyett 2 méretet.

Kérjiik a fentiek szives tudomasul vételét és az ajanlat kiegészito tajékoztatasban foglaltaknak
megfeleld dsszeallitasat és benyujtasat.

Budapest, 2016. julius 12.
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