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Tisztelt Gazdasagi Szereplé!

A Semmelweis Egyetem, mint ajanlatkér6 ,,Lézercsipesz beszerzése a Semmelweis Egyetem
Biofizikai és Sugdrbiologiai Intézet részére” targyl, a kiozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi
CXLIIL torvény (a tovabbiakban: Kbt.) Méasodik Része 81. § (1) bekezdése szerinti nyilt
k6zbeszerzési eljarasban a Kbt. 56. § (2) bekezdése alapjan az alabbi 1. szamu kiegészitd
tajékoztatast nyujtja:

1. kérdés:
,Tekintettel arra, hogy a beszerzés targya szerinti aru a gyartd mindsitése szerint nem
orvostechnikai eszkdz, hanem szakértok altal hasznalt kutatasi eszkoz, a megajanlott termék
nem kell, hogy rendelkezzen CE tanusitvannyal. Az aru gyart6ja, mint jogi személy megfelel
a legszigorubb mindségi kovetelményeknek, rendelkezik ISO 9001:2000 és ISO 13485
tanusitvannyal. Ezen feliil a megajanlott eszkoz fejlesztése az aldbbi EU irdnyelveknek
megfelelden tortént:

- Low Voltage Directive (2014/35/EU)

- EMC Directive (2014/30/EU)

- RoHS Directive (2011/65/EU)

Kérjiik sziveskedjen megerdsiteni, hogy amennyiben az eszkozt a gyarté nem orvostechnikai
eszkoznek mindsiti, gy a megajanlott eszkéz esetén CE tanusitvannyal egyenértékiinek
tekintik a gyartd ISO 9001:2000 és ISO 13485 tanusitvanyat, valamint ajanlattevd
nyilatkozatat a fenti EU iranyelveknek valo megfeleldségrol, illetve gyartd nyilatkozatat arrél,
hogy a termék megfelel a miiszaki leiras kovetelményeinek.

1. valasz:

Ajanlatkérd tdjékoztatja a T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy a miiszaki, szakmai alkalmassag
korébdl torlésre keriilt a CE tandsitvany eldirdsa, melyre tekintettel ajanlatkéré moédositja
ajanlati felhivasat.

2. kérdés:

,»A miszaki leirdsban az alébbi szerepel:

,» Konfokdlis lézer poziciondldsi pontossaga legalabb <25 nm.”

A verseny biztositasa érdekében elfogadhaté-e egyenértékii megoldéasként, ha ez az érték 100
nm?”
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2. valasz:

Az ajanlatkérd tajékoztatja a T. Gazdasagi Szerepl6t, hogy a kérdésben megjeldlt eltérést a
verseny biztositasa érdekében elfogadja, tehat a kiiszob paraméter 100 nm. Tekintettel arra,
hogy ez az eldiras értékelési szempont is, ajanlatkérd médositja az ajanlati felhivasat és a
k6zbeszerzési dokumentumokat.

A médositott ajanlati felhivas megjelenésérdl tajékoztatni fogjuk a T. Gazdasagi Szereploket.

Kérjiik a fentiek szives tudomaésul vételét és az ajanlatnak a kiegészitd tdjékoztatdsban
foglaltaknak megfelelé 6sszeallitisat és benyujtasat.

Budapest, 2017. augusztus 30.
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