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Tisztelt Gazdasagi Szerepld!

A Semmelweis Egyetem, mint ajanlatkéré ,,Inhaldciés NO gdzkeverék, és a hozzd kapcsolédo
intelligens adagolo késziilékek beszerzése 24 hénapra (+6 hénap opcid)” targyl, a
kozbeszerzésekrdl sz6l6 2015. évi CXLIIL torvény (a tovabbiakban: Kbt.) Mésodik Része 81.
§(1) bekezdése szerinti nyilt kozbeszerzési eljarasban a Kbt. 56. § (2) bekezdése alapjan az
alabbi 1. szamu kiegészité tajékoztatist nyajtja:

L. kérdés:

»1.  Egyenértékiiség biztositasa kérében

Az intelligens NO adagolé és monitorozo késziilékekre vonatkozé minimum kovetelmények:

a. »komyezeti NO2 gazmonitor egység 0-20 ppm méréshatarral (2 db”) - Az ajanlatkérd
egyenértékiinek elfogadja-e, ha az eszkdz sajat, beépitett monitorozé egységével torténik a
kornyezeti NO2 mérése?

b. »komyezeti NO gdzmonitor egység 0-250 ppm méréshatarral (2 db)” Az ajanlatkérd
egyenértékiinek elfogadja-e, ha az eszkoz sajat, beépitett monitorozd egységével torténik a
kornyezeti NO mérése?

c. »A flow szenzor egyszer hasznélatos, a 16gz6 kor elemeinek megfeleléen gyari tiszta;
elektromos alkatrész-mentes, ami lehet6évé teszi az NO folyamatos adagolasit még abban az
esetben is, ha a rendszer automatikus intelligens adagolé rendszere meghibasodik”. -
Muszakﬂag egyenertekunek tekinthet6-e, ha a ﬂow szenzor stenhzalhato elektromos alkatreszt

automatlkus 1ntelhgens adagolo rendszere meghlbasodlk mert ez nem 4all osszefiiggésben
azzal, hogy az eszk6z egyszer haszndlatos vagy sterilizalhat6/ fert6tlenithetd, illetve milyen
ezzel egyenérték(i miiszaki megoldds fogadhato el azon funkcié tekintetében, hogy a NO
folyamatos adagoldsa akkor is biztositott, ha a rendszer automatikus intelligens adagolé
rendszere meghibasodik? Amennyiben nem, kérjilkk részletes orvos-szakmai indoklas
megadasat.

d. »A késziilék UNI 11144-5, W 21,7 x 1/14" csatlakoz6ju reduktorral rendelkezik a
palack felé. Az NO palack kitiriilése a késziilék képernydjén is lathaté legyen.” — A konkrét
tipus megjeldlése csak a miiszaki sajatsagok meghatérozasara szolgélhat, tehat van-e, és ha igen
mely miszakilag egyenértékiinek tekinthetd megoldds fogadhaté el Ajanlatkérd szamara?
Amennyiben nincs ilyen, kérjiik részletes orvos-szakmai indoklas megadasat.

e. »A késziilék kompatibilis a 2. tételben beszerzend6 800 ppm +/- 5% koncentraciojt, 20
liter +/- 10% trtartalmi NO palackokkal.” - Egyenértékiinek elfogadhat6 a 800 ppm +/- 5%
koncentracioju, 10 liter +/- 10% {irtartalm NO palack? Tovabb gondolva: 20 liter 800 ppm
egyenértékil lehet 2x10 liter 800 ppm palakokkal? Amennyiben nem, kérjiik részletes orvos-
szakmai indoklas megadasat.
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f. Kézi aramlasi tizemmodban min. 7 beéllitasi fokozat: 50-100-200-300-400-500-600
cm3/perc. Kérjiik ajanlatkérd tajékoztatasat, hogy mit jelent a kézi dramldsi mod? Mas
miiszaki megoldas esetében backup modban a késziilék 250ml/perc NO gazt adagol, lélegeztetd
vagy altaté gép dramlasatol fiiggéen ez Sl/perc — 20 V/perc dramlés esetén 40ppm -10 ppm NO
gazt jelent. Masik, kiilon kézi tizemmoéd az inoblender egység hasznalata, amellyel 5-80 ppm
NO adagolhat6.”

1. valasz:

a. Ajanlatkérd biztonsagi okokbol nem tudja elfogadni azt a megoldast egyenértékiiként,
ahol a kornyezeti és a lélegeztetd gazkeverék NO, koncentricidjanak mérése egyazon
érzékeldvel torténik, ugyanis az nem teszi lehetévé a parhuzamos mérést.

b. Ajanlatkérd biztonsagi okokbol nem tudja elfogadni azt a megoldast egyenértékiiként,
ahol a kornyezeti és a Iélegeztetd gazkeverék NO koncentracidjanak mérése egyazon
érzékeldvel torténik, ugyanis az nem teszi lehetévé a parhuzamos mérést.

c. Ajanlatkéré vonatkozé ellatdsi esetei korében dontden olyan kritikus allapotban 1év6
kiils6 mechanikus  keringéstamogatasban  (miisziv  kezelésben) részesiild, vagy
szivtranszplantacion 4atesett, a beiiltetett donor sziv kilok6dését megeldzendd erdsen
immunszupprimalt betegek fordulnak eld, akiknél az esetleges fert6zodések kockazatat a lehetd
legteljesebb mértékben minimalizalni kell. A szakmai evidenciak szerint az egyszerhasznalatos,
gyarilag sterilizalt eszkozok garantdlhaté csiramentessége (sterilitasa) jelentdsen meghaladja a
felhasznal6 altal fertStlenitendd és sterilizdlandd eszk6zokét, igy Ajanlatkéré nem tud
eltekinteni az egyszerhasznalatos eszk6zre vonatkozo eldirastol.

d. Ajanlatkéré betegbiztonsagi okokbol elengedhetetleniil sziikségesnek tartja, hogy az
lizemi hasznalatban 1év6 palack kiiiriilését az intelligens adagol6 késziilék jelezze. A palack és
a reduktor specifikalt csatlakozasa csak a miszaki sajatossagok bemutatdsara szolgal, azzal
miiszakilag egyenértékit megoldas természetesen elfogadhato.

e. A 800 ppm koncentracidji, 20 literes trtartalmi palackban tarolt gazkeverékbdl
Ajanlatkéré nem tudja egyenértékiinek elfogadni a 10 literes kiszerelést. A kisebb firtartalom
természetszerlien nemcsak slirlibb palackcserét, ezaltal nagyobb feltoltési és kalibralasi
gazveszteséget okoz; de akar palack terdpia kozbeni kiiiriilését is eredményezheti, igy nagyobb
betegbiztonsagi kockéazatot jelent. A késziiléken elhelyezett két gazkeverék-palackbdl az
egylknek uzeml hasznalatban kell allma mlg a ma51knak tartalek szerepet kell betolteme Az

palack, mert ebben az esetben a tartalek palack ertelmezhetetlenne Vahk

f. A kézi dramlasi mod a késziilékbe beépitett manualisan szabéalyozhaté dramlast jelent;
és az inhal4cios NO terapia folyamatossagat teszi lehet§vé abban az esetben is, ha az intelligens
adagolo és monitorozé rendszer mikddésében hiba 1ép fel. Betegbiztonsagi szempontbodl
nélkiilozhetetlen, és Ajanlatkérd szuksegesnek tartja az eldirt paraméterek szerinti manudlis
beallitasi lehetdségek biztositasat (50 és 600 cm’/perc intervallumon beliil min. 7 fokozat).

2. kérdés:
,»A NO palackok szallitasara vonatkozé minimum kévetelmények:
,»A palack kozdarab beiktatasa nélkiil csatlakoztathatd legyen a késziilékhez”.

Ez az el6irds Onmagéaban sérti azt a kovetelményt, hogy valamennyi gazdasagi szerepld
szamara egyenld hozzaférést kell biztositaniuk és indokolatlanul nem akadéalyozhatjdk a
verseny biztositasat. Kérjiik részletes orvos-szakmai indoklds megadasat, erre az eldirasra
vonatkozo6an.”

2. valasz:



A palack és az adagol6é késziilék reduktura kozé beépitett csatlakozé kozdarab biztonsagi
kockéazat miatt nem megengedhetd. Felhivjuk ugyanakkor a figyelmet az 1.d. véalaszra: a palack
és a reduktor specifikalt csatlakozédsa csak a miszaki sajatossagok bemutatasara szolgél, azzal
miiszakilag egyenértékii megoldas természetesen elfogadhaté.

3. kérdés:

»Az ajanlati felhivas csak két CPV kodot tartalmaz, az intelligens NO adagolé és monitorozo
késziilékek CPV kodjat nem. Mivel a beszerzés targyat képezi az eszkoz, kérjikk a CPV kéd
megadasat, mivel az eszkozre vonatkozd miszaki elbirdsok olyan meghatirozéak az
egyenértékii miiszaki megoldasok tekintetében, hogy a versenyt korlatozzak.”

3. valasz:

Ajanlatkéré nem kivanja megadni az intelligens NO adogolé és monitorozé késziilék CPV
kodjat tekintettel arra, hogy Ajanlatkérd a tervezett beszerzéshez a leginkabb beazonosithat6
CPV kodokat az ajanlati felhivasban megadta, amely alapjan a gazdasagi szerepldk megtalaljak
Ajanlatkérd ajanlati felhvidsat, be tudjék azonositani az eljarast, ezt tAmasztja ala az is, hogy
gazdasagi szerepeld is megismerte az ajanlati felhivas tartalmat. Tovabba semmilyen
jogszabély nem firja el6, hogy Ajanlatkérd koteles a beszerzésre keriild valamennyi eszkoz
tekintetében megadni a CPV kédokat. Az ajanlati felhivas tébb pontjaban is egyértelmiien
rogzitésre keriilt a beszerzésre keriilé intelligens NO adogolé és monitorozd késziilék
megnevezés, tobbek k6zott az eljaras elnevezése is tartalmazza.

4. kérdés:
»A 2. pontban jelolt targy (800 ppm +/- 5% koncentracidju, 20 liter +/- 10% trtartalmi NO)
tekintetében ajanlatkérd tudomassal bir arrél, hogy jelenleg ebben a kiszerelésben
Magyarorszagon nincs kereskedelmi forgalomban OGYI engedéllyel rendelkezé termék,
viszont tobb gazdasagi szerepl6 rendelkezik 800 ppm koncentracidju, 10 literes kiszerelésti NO
gyogyszerrel. E tudomasa ellenére az adagol6-monitorozd eszkdz miiszaki paramétereket
egyértelmiien ilyen termékre szabta meg tovabba eléirta, hogy ajanlattevéd nyilatkozzon arrél,
hogy a szerz6déskotésre engedéllyel rendelkezni fog. Tekintettel arra, hogy az OGYI
engedélyezés folyamata hosszadalmas és Gsszetett, allaspontunk szerint indokolt lenne el6irni
legaldbb a 32/2005. (VIII. 11.) EiM rendelet szerinti dokumentum csatoldsat. Ebbél
ja 216 at4 i i o1, hogy az engedélyezési eljaras
mely szakaszban tart és milyen kockazatokkal kell szdmolnia a tekintetben, hogy a
szerzOdéskotésre ajanlattevd mégsem fog rendelkezni a jogszabalyi eldiras szerinti engedéllyel.
Ez esetben ugyanis a szerzédés nem lesz megkdthetd, de nem lesz védhet6 egy olyan esetleges
allaspont, mely szerint ajénlatkéré hib4jan kiviil olyan helyzet 4llt volna elé, amely
megalapozza a siirgdsségre hivatkozott hirdetmény nélkiili targyalasos eljaras lebonyolitasanak
sziikségességét.

4. vilasz:
Ajénlatkérd mér korabban moédositotta az Ajanlati felhivast, és torolte az OGYEI engedélyre
vonatkoz6 elbirast.

S. kérdés:
»Kérjiik arra vonatkozoéan tisztelt Ajanlatkér6 kiemelten kezelt valaszat, hogy mivel indokolja a

beszerzés targydnak olyan miiszaki meghatrozasat, amelynek egy ajanlattevé sem, vagy csak
egy ajanlattevd képes megfelelni.”

5. valasz:




Ajénlatkéré nem gondolja, hogy a beszerzés targyanak miiszaki meghatdrozasanak kizar6lag
egyetlen ajanlattevd sem vagy csak egyetlen ajanlattevd tudna megfelelni. Ajanlatkéré a
muszaki leirast a beszerzési igényének megfeleléen hatirozta meg.

Kérjik a fentiek szives tudomésul vételét és az ajanlatnak a kiegészitd tajékoztatasban
foglaltaknak megfelel$ Gsszedllitasat és benytjtasat.
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