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Budapest, 2017. 04. 24.
Targy: ,,Endoszkdpos centrum felszereléséhez sziikséges eszk6zok beszerzése a

Semmelweis Egyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinikdja és 1. sz. Sebészeti Klinik4ja
részére ”

Tisztelt Dr. Molnar Gabor Ur,

Targyi kbzbeszerzési eljarassal kapcsolatban az alabbi el6zetes vitarendezési
kérelemmel fordulunk Onékhéz.

4. rész — Endoszképmosé automata (3 db):

1. Kérelmi elem

Eléirt paraméter:

~MSZ EN ISO 15883-4 szabvanynak megfeleléen, a hatékony fertGtlenitéshez
szilkséges, elGirt paraméterek meglétét monitorozé egységgel rendelkezik.”

Az MSZ EN ISO 15883-4 szabvany hatékony fertétlenitéshez szilkkséges, elsirt
parameéterekre vonatkozé 5.6 pontja a vezérléstdl fiiggetien paraméter monitorozé
egység meglétét irja eld.

Ez afuggetlen paraméter monitoroz6 egységre vonatkozo kévetelmény a miiszer-mosé
fertétlenitd és endoszkép moso-fert6tlenité gépekre vonatkoz6 altalanos kévetelmény,
melyet minden korszer( berendezés teljesit. Ennek hianyaban orvos-szakmai
szempontbdl nem indokolt, elavult technoldgiai megoldast tartalmazé késziilék is
megajanlhatd, mely sérti a verseny tisztasagat, az egyenértékiiségre vonatkozé
eléirasokat, az esélyegyenldséget, a hatékony és felel6s gazdalkodas elvét, tovabba a
betegbiztonsagot is veszélyeztetheti.

Ezért kérjik, hogy ezt az elirt paramétert Tisztelt Ajanlatkéré médositsa az alabbiak
szerint:

MSZ EN ISO 15883-4 szabvanynak megfeleléen, a hatékony fertétienitéshez
sziikséges, elbirt paraméterek meglétét monitorozo, a vezérléstdl fliggetien
paraméter monitoroz6 egységgel rendelkezik.”



2. Kérelmi elem

Csatolandé:

LTanusitvany az MSZ EN ISO 15883-4 vonatkozaséban”

,Csatolandé a 4. rész vonatkozéséban a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés i) pontja és a 24. § (3) bekezdése alapjan az ajanlattevé altal megajanliott
termék vonatkozasaban kills6 akkreditalt szervezet altal kiédllitott tanusitvany, vagy
azzal egyenértékd, elismert (barmely nemzeti rendszerben akkreditalt) tanusito
szervezettél szérmazé tanusitvany, vagy a gyartotél szarmaz6 megfeleléségi
nyilatkozat, mely bizonyitja, hogy a megajénlott 4ru rendelkezik az MSZ EN ISO 15883-
4 szabvénynak megfeleléen a hatékony fertGtlenitéshez szilkséges, elGirt paraméterek
meglétét monitorozé egységgel”

Az MSZ EN ISO 15883-4 szabvany az endoszk6p mosékra vonatkozd kévetelményeket
irjale. A hatékony fertétlenitéshez sziikséges, el6irt paraméterekre vonatkoz6 5.6
pontja a vezériéstdl fiiggetlen paraméter monitorozé egység meglétét irja eld.

Fentiek alapjan a csatolandé nyilatkozat nem egyértelmd, hiszen a szabvanynak nem
megfeleld, orvos-szakmai szempontbdl nem indokolt, elavult technolégiai megoldast
tartalmazé készllék is megajanihatd, mely sérti a verseny tisztasagat, az
esélyegyenlBséget, az egyenértékiségre vonatkozo elirasokat tovabba a hatékony és
felelés gazdalkodas elvét.

Ezért kérjik, hogy ezt a csatolandé nyilatkozatot Tisztelt Ajanlatkérd médositsa az
alabbiak szerint:

,Tanlsitvany az MSZ EN ISO 15883-4 vonatkozaséban”

,Csatolandé a 4. rész vonatkozasaban a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés i) pontja és a 24. § (3) bekezdése alapjan az ajanlattevé altal megajanlott
termék vonatkozasaban kilsd akkreditalt szervezet altal kiallitott tantsitvany, vagy
azzal egyenértékd, elismert (barmely nemzeti rendszerben akkreditalt) tandsito
szervezettdl szarmazo tanusitvany, vagy a gyartétél szarmazd megfeleléségi
nyilatkozat, mely bizonyitja, hogy a megajanlott aru kielégiti a hatalyos MSZ EN ISO
15883-4 szabvany kdvetelményeit”

A miszer mosé-fertétlenitd berendezésekre és ezen belill az endoszk6pmosé
berendezésekre a hatalyos MSZ EN ISO 15883-1,4 szabvanyok hatarozzak meg a
kovetelményeket. Ezen kévetelményeknek a korszer( berendezések deklaraltan
megfelelnek, hiszen e nélkil j tipusok piaci bevezetése nehezen képzelhetd el. A
szabvanyok egyik célja éppen az, hogy az elért mlszaki eredményeket és bevalt
megoldasokat a felhasznélék szdmara biztositséak.

Az MSZ EN ISO 15883-4 szabvany megfeleléségre vonatkozo nyilatkozat evidens és
elvarhat6, biztositja, hogy orvos-szakmai szempontbdl nem indokolt, elavult
technoldgiai megoldast tartalmazé készulék ne legyen megajanlhaté, ne sériljén a
felelGs és hatékony gazdalkodas elve.

Egyuttmiikdédésiket kdszonve,



