@ ELJARAS AZONOSITO ADATAI

Nemzeti, Kbt. 113. § Nyilt eljaras - EKR000105042019
E40 - Ajanlattételi szakasz

Debreceni Egyetem

DEK-691_20 db occluderes zardeszkoz beszerzése

Ajanlattételi felhivas

Ajanlattételi felhivas

I. szakasz: Ajanlatkéro

I.1) Név és cimek (jelolje meg az eljarasért felelos osszes ajanlatkérot)

Hivatalos név:  Debreceni Egyetem Nemzeti azonositészam EKRSZ_
55562313
Postai cim:
Véros: Deureeen NUTS-kéd: LS Postai iranyitészém: 4032 Orszag:  Magyarorszag

Egyéb cim adatok: Egyetem Ter 1.

Kapcsolattarté személy: Dr. Baranyiné Dr. Szabo Dorottya

szabo.dorottya@fin.unideb.hu +36 52512700-73066 +36 52258670

E-mail: Telefon: Fax:

Internetcim(ek)

Az ajénlatkérd altaldnos cime: (URL) www.unideb.hu

A felhaszndldi oldal cime: (URL) www.kancellaria.unideb.hu

Lebonyolito szerv(ek) adatai

1.2) Kozos kozbeszerzés

A szerz6dés kozos kozbeszerzés formdjaban valosul meg. [Nz
Tobb orszag részvételével megvaldsuld kozos kozbeszerzés. Nem
Nem

A szerzédést kozponti beszerz6 szerv itéli oda.

1.3) Az ajanlatkéro tipusa
Ajénlatkéré tipusa: Egyéb:
Egyéb ajanlatkéro tipusanak koltségvetési szerv
meghatérozasa:
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1.4) Fo tevékenység

F6 tevékenység Oktatas

I1. szakasz: Targy

I1.1) Meghatarozas

I1.1.1) A szerzo6dés tipusa: Arubeszerzés

11.1.2) F6 CPV-kéd:

33141200-2

33141240-4

I.1.3) A szerzédés targya: DEK-691 20 db occluderes zardeszkoz beszerzése

I1.1.4) A kozbeszerzés mennyisége:

A beszerzés targya, mennyisége: 20 db occluderes zardeszkoz beszerzése Percutan pitvari septum zaréeszk6zok miiszaki specifikacidja
: Velesziiletett és szerzett intra-cardidlis kommunikaciok ASD, PFO zarasara alkalmas intervencids katéteres egységcsomag, amely
alljon az alabbiakbdl: 1. Occluder (ASD, PFO), 2. Bejuttaté szett, 3. Drét, 4. Sizing ballon (méretezé ballon). Altaldnos elvarasok: - Az
occluderek a leoldast megel6zden, tetszbleges alkalommal visszahuizhatok és Gjranyithaték legyenek teljes egészében, figgetleniil
méretiiktd], - 75%-nal magasabb nitinol/patch arény, biztositva az occluder stabilitdsat nagyméretii defektusok zarasanak esetében is, -
Az eszkozcsaldd rendelkezzen nagy beteganyagra vonatkozoé referenciaval és utdnkovetéssel. A megajanlott eszkézcsaladbol a PFO
zaréeszkoz szerepeljen legaldbb egy, jegyzett nemzetkozi szaklapban publikalt, multicentrikus, randomizalt, minimum 900 betegre
vonatkozd és minimum 5 éves nyomon kovetést tartalmazo vizsgalatban, ahol a vizsgélat targya a PFO eszk6z0s zarasanak
hatékonysagi 6sszehasonlitdsa az antikoagulans terapia és a trombocita gatlo terapia alkalmazasanak hatékonysagéaval. A vizsgalatok
altal bizonyitott evidenciak megléte nélkiilozhetetlen orvos-szakmai szempontbél egy a szivbe helyezendd implantatum esetében. A
termékek szallitaséra nyertes ajanlattevonek a megrendeléseket kovetéen 5 munkanap 4ll rendelkezésére. A tovabbi kovetelmények a
kozbeszerzési dokumentumok részét képez6 miszaki leirasban keriilnek részletezésre. A beszerzés magéba foglalja a teljesitési helyre
torténd szallitast is. Jotallas idGtartama:12 honap. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 46. § (3) bek. alapjan, amennyiben a
dokumentécié (kbzbeszerzési miiszaki leirds) meghatarozott szabvanyra, miszaki engedélyre, miiszaki el6irdsokra, miszaki ajanlasra,
illetve gyartméanyra, eredetii vagy tipusu dologra, eljarasra, tevékenységre, személyre, szabadalomra vagy védjegyre hivatkozik, igy a
megnevezés csak a targy jellegének egyértelmii meghatarozasa érdekében tortént, és a megnevezés mellett a ,vagy azzal egyenértéki
” kifejezést is érteni kell, mely alapjan az Ajanlatkéré koteles elfogadni az egyenértékl vagy a dokumentéciéban rogzitetteknél jobb
megoldast is. Ajanlattevé - amennyiben a hivatkozassal érintett miiszaki tartalom helyett egyenértékii eszkozt, megoldast stb. kivan
megajanlani ajanlataban - a szakmai ajanlataban koteles benytjtani az egyenértékliség alatdmasztasara szolgédlé dokumentumo(ka)t.
Ajanlatkér6 felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy az egyenértékliség alatdmasztasara szolgalé dokumentum lehet killonésen (de nem
kizarélagosan) a gyartotol szarmazo miszaki dokumentacié vagy valamely fiiggetlen, szakmailag elismert szervezet mindsitése.

(az épitési beruhdzds, drubeszerzés vagy szolgdltatds jellegének megfeleléen)

I1.1.5) A szerzo6dés idétartama, vagy a teljesités hatarideje

12

Id6tartam hénapban: vagy napban: vagy a teljesités hatarideje:

Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont Kardioldgiai és Szivsebészeti Klinika (4032 Debrecen, Méricz Zs. krt

11.1.6) A teljesités helye: 22)

11.1.7) Részekre bontas
Részajéanlat tételre lehetéség van Nem

A részajanlat tételének kizarasdnak indoka(i):

A kozbeszerzési eljaras 20 db occluderes zardeszkoz beszerzésére irdnyul, amelyet ajanlatkér6 1 kozbeszerzési részben ir ki, mivel az
egy szallitoval torténd szerz6déskotés szitkkségszert.

I1.2) A kozbeszerzés ismertetése

I1.2.1) Elnevezés: DEK-691 20 db occluderes zaréeszkoz beszerzése

I1.2.2) Tovabbi CPV-kéd(ok):
F6 CPV-kod:

33141200-2
EKR000105042019



33141240-4

11.2.3) A teljesités helye:
NUTS-kéd:

HU321 Hajda-Bihar

A teljesités helye: Dze;n;eceni Egyetem Klinikai Ko6zpont Kardiolégiai és Szivsebészeti Klinika (4032 Debrecen, Méricz Zs. krt

I1.2.4) A kozbeszerzés mennyisége:

20 db occluderes zardeszkoz beszerzése Percutan pitvari septum zaréeszk6zok miiszaki specifikacidja: Velesziiletett és szerzett
intra-cardialis kommunikaciék ASD, PFO zarédsara alkalmas intervencios katéteres egységcsomag, amely alljon: Occluder (ASD, PFO): -
legyen nitinol dréthalézatbodl késziilt, specialis térbeli konfiguracidt felvevs, 6nmagatol szétnyild, nagy stabilitdst, visszahizhaté és
ujrapozicionédlhat6 zaréeszkoz, - az eszkoz alljon két lemezbdl (disc) és egy 6sszekotd elembdl (connecting waist), - a zaré-képesség
megnovelésének céljabol a két lemez és az azt 6sszekotd elem poliészter anyaggal legyen kitoltott, - az ASD occluder 4-20 mm ko6zott
legalabb 17 méretben (a széls6 értékeket is beleértve), 22 - 40 mm kozott pedig legaldbb 10 méretben (a szélsé értékeket is beleértve)
legyen elérhetd, - a PFO occluder legalabb 4 méretben - 18, 25, 30, 35 mm - legyen elérhetd. Bejuttatd szett: - specialis bevezetd/
bejuttato szett (delivery system), amely tartalmazza a ,kink-resistance” (megtoretéssel szemben ellendlld) delivery long sheath-et (
bejuttat6 hosszu huvelyt) 6 - 14 F kozotti méretekben, tagitét, loading (betoltd) eszkozt, delivery cable-t (bevezetd kébelt) és mianyag
szoritot, - az igényeknek és méreteknek megfeleléen a bejuttaté rendszer ive 45 vagy 45x45 vagy 90 vagy 180 fok legyen, eldsegitve az
eszk6z megfeleld célteriletre valo eljuttatdst és a zardst. Drot: - Super stiff (szuper merev) vezetédrot, rozsdamentes acél alapanyagu
PTFE bevonattal, minimum 260 cm hosszi, 0,035” méret(, 7,5 mm modified (mddositott) ,]J” végu, atraumatikus, kitiné
pozicionédlhatésagi tulajdonsagokkal bir - lagyabb véggel és flexibilis shaft-tal (nyéllel) rendelkezik, a floppy tip (hajlékony vég) hossza
minimum 5 cm legyen, egyenként sterilen csomagolt védéhiivelyben bevezetével, elérhet legyen tovabba 1,5 mm és 6 mm modified (
modositott),]” véggel is. Sizing ballon (méretezé ballon): - a defektus méretének meghatarozasdhoz sziikkséges eszkdz, minimum két
méretben (24 és 34 mm). Altaldnos elvarasok: - Az occluderek a leoldast megelézéen, tetszéleges alkalommal visszahtzhatdk és
Ujranyithatok legyenek teljes egészében, fuiggetlentil méretiiktdl, - 75%-nél magasabb nitinol/patch arany, biztositva az occluder
stabilitdsat nagyméretii defektusok zardsanak esetében is, - Az eszkozcsalad rendelkezzen nagy beteganyagra vonatkozé referenciaval
és utankovetéssel. A megajanlott eszkézcsaladbol a PFO zaréeszkoz szerepeljen legalabb egy, jegyzett nemzetkozi szaklapban
publikdlt, multicentrikus, randomizélt, minimum 900 betegre vonatkoz6 és minimum 5 éves nyomon kovetést tartalmazé vizsgélatban,
ahol a vizsgélat targya a PFO eszk6z0s zarasanak hatékonyséagi 6sszehasonlitdsa az antikoaguléns terapia és a trombocita gatlo terapia
alkalmazasanak hatékonysagaval. A vizsgalatok &ltal bizonyitott evidencidk megléte nélkiilozhetetlen orvos-szakmai szempontboél egy a
szivbe helyezendd implantatum esetében. A termékek széllitdsara nyertes ajanlattevének a megrendeléseket kovetéen 5 munkanap &ll
rendelkezésére. A tovabbi kdvetelmények a kozbeszerzési dokumentumok részét képez6 miszaki leirdsban keriilnek részletezésre. A
beszerzés magaba foglalja a teljesitési helyre torténé szallitast is. Csak gyari 4j, korabban haszndlatban nem 1év6 eszko6z ajanlhaté
meg. Jotallas idétartama:12 honap. A 321/2015.(X.30.) Korm.rend. 46.§ (3) bek. alapjan, amennyiben a dokumentéacié (muszaki leiras)
meghatédrozott szabvanyra, miszaki engedélyre, miiszaki eléirdsokra, miszaki ajanlasra, illetve gyartményra, eredetl vagy tipusa
dologra, eljaréasra, tevékenységre, személyre, szabadalomra vagy védjegyre hivatkozik, gy a megnevezés csak a targy jellegének
egyértelmi meghatérozasa érdekében tortént, és a megnevezés mellett a ,vagy azzal egyenértéki” kifejezést is érteni kell, mely
alapjan az Ajanlatkérd koteles elfogadni az egyenértéki vagy a dokumentacidban rogzitetteknél jobb megoldast is. Ajanlattevé szakmai
ajanlataban koteles benyujtani az egyenértékiiség alatdmasztasara szolgalé dokumentumo(ka)t.

(az épitési beruhdzds, drubeszerzés vagy szolgadltatds jellege és mennyisége, illetve az igények és kovetelmények meghatdrozdsa)

11.2.5) Ertékelési szempontok

Az aldbbiakban megadott szempontok: Igen
Mindségi szempont: Uiz
Megnevezés Sulyszam / Jelent6ség

Az eszkozcsaladban Osszesen elérhet6 occluderek méret matrixa, azaz a 30

megajanlott eszkdzcsalddban elérhetd kiillonb6zé méretd occluderek szaménak
Osszesen értéke (db).

Koltség szempont: Nem

Ar szempont: Igen
Megnevezés Silyszam / Jelentéség
Nettd ajanlati ar (Ft) 70

11.2.6) Becsilt érték:
Erték &fa nélkiil: Pénznem:

(keretmegdllapodds vagy dinamikus beszerzési rendszer esetében ennek a résznek a keretmegadllapodds vagy dinamikus beszerzési
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rendszer teljes idétartamdra vonatkozé becstilt 6sszértéke)

I1.2.7) A szerzodés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer idétartama

Id6tartam hénapban: 12

vagy napban:

vagy Kezdés détuma - Befejezés datuma: -
Nem

A szerz6dés meghosszabbithaté

11.2.8) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivando gazdasagi szereplok szamanak korlatozasara vonatkozo
informacio (nyilt eljarasok kivételével)

A gazdasdgi szereplok tervezett szama (keretszama):
vagy Tervezett minimum: / Maximalis szdm:

A jelentkezdk szaménak korlatozasara vonatkozo6 objektiv szempontok:

I1.2.9) Valtozatokra (alternativ ajanlatokra) vonatkoz6 informaciok

Elfogadhatdk valtozatok (alternativ ajanlatok) Nem
11.2.10) Opciokra vonatkozoé informacio
Opciok: Nem
11.2.11) Informacio az elektronikus katalégusokrol
Az ajénlatokat elektronikus kataldgus formdjaban kell benyujtani, vagy azoknak elektronikus katalogust kell Nem
tartalmazniuk
11.2.12) Eurdpai unios alapokra vonatkozo informacio

Nem

A kozbeszerzés eurdpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos

11.2.13) Tovabbi informacio:

A keretszerz6dés a megkotésétol szamitott 12 honapos hatarozott idére vagy az ajanlattételi felhivas I1.2.4. pontjdban foglalt
keretmennyiségek kimeriiléséig jon 1étre. A Szerz6dés hatalya a hamarabb megvaldsulo feltétel bekovetkeztéig tart. Vevs a
keretmennyiségek 70%-aig lehivasi kotelezettséget vallal, ezen lehivasi kotelezettségen tilmenden a Vevé nem koteles a
keretmennyiséget kimeriteni.

I11. szakasz: Jogi, gazdasagi, pénziigyi és muszaki informaciok

II1.1) Részvételi feltételek

II1.1.1) Kizaré okok és a szakmai tevékenység végzésére vonatkozo alkalmassag

A kizaro okok felsorolasa:

Az eljarédsban nem lehet ajanlattevd, alvallalkoz6 és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan gazdasdagi szerepld, akivel
szemben a Kbt. 62. § (1) bekezdés g)-k), m) és q) pontjaban felsorolt kizar6 okok fenndllnak. A Kbt. 74. § (1) bekezdés a) és b) pontja
alapjan az ajanlatkérének ki kell zarnia az eljarasbol azt az ajanlattevét, alvallalkozot vagy az alkalmassdg igazolasaban részt vevo
szervezetet, aki a) az eldirt kizard okok hatalya ala tartozik; b) részérdl az elGirt kizaré ok az eljaras soréan kovetkezett be.

Az igazolasi médok felsorolasa és rovid leirdsa:

A Kbt. 114. § (2) bekezdése és a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 17. § (1) bekezdése alapjan az ajanlattevének egyszeri nyilatkozatot
kell benyujtania arrél, hogy nem tartozik a felhivasban eléirt kizaré okok hatélya ald. Ajanlattevéknek az Ajanlatkéré altal kiadott
nyilatkozatminta szerinti tartalommal sziikséges a nyilatkozatot benytjtani. Az ajdnlatban a Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpont
szerinti nyilatkozatot is csatolni sziikséges. K6zo0s ajanlattétel esetén a k6zos ajanlattevék mindegyikének kiilon-kiilon kell nyilatkoznia,
hogy nem tartozik a felhivasban eléirt kizaré okok hatélya ald. A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 17. § (2) bekezdésére figyelemmel
az alvallalkozo és adott esetben az alkalmassag igazoldsaban résztvevs mas szervezet vonatkozasdban az ajanlattevének nyilatkozatot
kell benyujtania arrél, hogy az érintett gazdasagi szereplék vonatkozdsaban nem &llnak fenn az eljarasban eldirt kizaré okok. A Kbt. 67
. § (4) bekezdésére tekintettel a nyilatkozatot az alvallalkozdk tekintetében akkor is be kell nytjtani, ha az ajanlatkéré az eljarasban
nem irta el6 a mar ismert alvallalkozok megnevezését. A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 1. § (7) bekezdése szerint a kizard okokra és
az alkalmassagi kovetelményekre vonatkozdan a kozbeszerzés megkezdését megel6zéen kidllitott igazoldsok is benyujthatéak (
felhasznalhatéak) mindaddig, ameddig az igazoldsokban foglalt tény, illetve adat tartalma valés, valamint kérjik Ajanlattevéket, hogy
legyenek figyelemmel a 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet 12. § (2) bekezdésére is. Ajanlatkéré felhivja ajanlattevdk figyelmét a Kbt.
64. § (1) és (2) bekezdéseire.

Szakmai tevékenység végzésére vonatkozo alkalmassag el6irasa [Kbt. 65. § (1) bekezdés c) pont]:
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Szakmai tevékenység végzésére vonatkozo alkalmassag igazolasa:

II1.1.2) Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag

Az igazolasi moédok felsorolasa és rovid leirdsa:

Ajanlatkér6 jelen kozbeszerzési eljadrasban nem hataroz meg gazdasagi és pénziigyi alkalmassagi feltételt.

Alkalmassagi minimumkovetelmény(ek) meghatarozasa:

Ajanlatkér6 jelen kozbeszerzési eljarasban nem hatadroz meg gazdasagi és pénziigyi alkalmassagi feltételt.
II1.1.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az igazolasi médok felsorolasa és rovid leirdsa:

M.1.) A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés a) pontjat a 23. §-ra figyelemmel az ajanlati felhivas megkiildésének
napjatol visszafelé szamitott harom év legjelentésebb szallitdsainak ismertetését a szerzédést koté masik fél altal adott referencia
igazolassal vagy az ajanlattevd, illetve az alkalmassag igazolaséban részt vevé mas szervezet altal aladirt referencia nyilatkozattal
igazolja Ajanlatevd. A referencia igazolasban/nyilatkozatban meg kell adni legaldbb az alabbi adatokat: - a teljesités ideje (kezdé és
befejez6 idépontja), - a szerzédést koté masik fél (neve, székhelye), - a szallitas targya, - a szallitds mennyisége, - tovabba nyilatkozni
kell arrdl, hogy a teljesités az elGirdsoknak és a szerzédésnek megfeleléen tortént-e. M.2.) Az ajdnlatkérd altal a Kbt. 69. § (4)-(7)
bekezdései alapjan az alkalmassagi kovetelményekre vonatkozo igazolasok benyujtasara felhivott ajanlattevének csatolnia kell a 321/
2015. (X. 30) Korm. rendelet 21. § (1) bek. i) pontja alapjan a megajanlott termékek megfeleléségét igazolé a 4/2009. (III. 17.) EiM
rendeletben eldirt gyartéi megfeleléségi nyilatkozatot és - ha a megajanlott orvostechnikai eszk6z forgalomba hozataldhoz a 4/2009. (
III. 17.) EGM rendelet alapjan sziikséges - elismert (barmely nemzeti rendszerben akkreditdlt) tanusité szervezettdl szarmazé CE
megfelel6ség értékelési tanusitvanyt. Valamennyi - M.1.); M.2.) - alkalmassdagi kovetelmény vonatkozasaban alkalmazandé: A Kbt. 65. §
(7) bek. alapjan az eldirt alkalmassagi kovetelményeknek az ajanlattevék barmely mas szervezet kapacitasara tdmaszkodva is
megfelelhetnek. Ebben az esetben ajanlattevéonek a Kbt. 65. § (7),(9),(11) bekezdései és a Kbt. 67. § (3) bekezdése alapjan kell eljarnia.
A Kbt. 65. § (6) bek. alapjan az eldirt alkalmassagi kovetelményeknek a k6zos ajanlattevik egyiittesen is megfelelhetnek, illetve ezek
kozul azoknak, amelyek értelemszertien kizédrdlag egyenként vonatkoztathatdéak a gazdaséagi szereplékre, elegendd, ha koziilikk egy
felel meg. Kérjiik ajanlattevéket, hogy legyenek figyelemmel a 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet 12. § (2) bekezdésére. Ajanlatkéro
felhivja a figyelmet a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21/A. §-ra, miszerint ajanlatkéré a teljesités igazolasaként koteles elfogadni
annak igazolasat is, ha a referencia kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzédés részteljesitéseként valosult meg.
Az alkalmassagi feltételek igazolasanak teljesitési rendje: Az M.1.) alkalmasséagi kovetelmény el6zetes igazolaséra a Kbt. 114. § (2)
bekezdés szerint ajanlattevének elegendé nyilatkoznia arrdl, hogy az é&ltala igazolni kivant alkalmassagi kévetelményeknek eleget tesz,
az alkalmassagi kovetelmények teljesitésére vonatkozoé részletes adatokat nem koteles megadni. Ebben az esetben ajanlattevé az
alkalmassagi kovetelmények teljesitésére vonatkozo részletes adatokat tartalmazo igazoléasait/nyilatkozatait az eljarast megindité
felhivasban eldirt igazoldsok benytjtasara vonatkozo szabalyok szerint, az Ajanlatkéré Kbt. 69. § szerinti felhividsara koteles benytujtani
. M.2.) Az ajanlattevé az ajanlatkérd Kbt. 69. § (4)-(7) bekezdése szerinti felhivaséra koteles benyujtani a gyartéi megfeleldségi
nyilatkozatot és CE megfelelGség értékelési tanusitvanyt vagy ezzel egyenértéki dokumentumot.

Alkalmassagi minimumkovetelmény(ek):

M.1.) Alkalmatlan az ajanlattevd, ha nem rendelkezik az eljarast megindit6 felhivds megkiilldésének napjatol visszafelé szamitott harom
évben (36 honapban) az eléirdsoknak és a szerzédésnek megfeleléen teljesitett legalabb 14 db kézbeszerzés targya szerinti eszkoz (
occluderes zardeszkoz) szallitasdbdl szarmazo referenciaval. Az M.1.) alkalmassagi feltételben szerepld kovetelmény egy vagy tobb, a
kozbeszerzés targya szerinti szerz6dés bemutatasaval is igazolhatd, vagyis a kért mennyiség tobb referencia osszértékével is
teljesithetd. Kozbeszerzés targyan kiviili egyéb szallitdsokat is magéban foglalé referencidk esetén, Ajanlatkérd kizarélag a
kozbeszerzés targya szerinti, teljesitett szallitasok szerz6déses mennyiségét veszi figyelembe az ajanlattevé alkalmassagéanak
megallapitdsa soran. Amennyiben ajanlattevé vagy az alkalmassagot igazolni kivané szervezet a teljesitést k6zos ajanlattevéként
végezte, a referenciaigazoldsban/ nyilatkozatban szerepelnie kell, hogy a teljesitésben milyen ardnyban (szézalékban) vett részt és
ajanlatkérd az alkalmassag megdllapitasandl csak a sajat teljesités arédnyat veszi figyelembe. Ajanlatkéré felhivja a figyelmet a 321/
2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. § (1a) a) pontjara, mely szerint Ajanlatkéré az M.1. alkalmassagi kovetelménynek torténé megfelelés
megallapitasa soran az ajanlati felhivas megkildését megel6z6 6 éven beliil megkezdett és 3 éven beliil befejezett szallitdsokat veszi
figyelembe. M.2.) ha a megajanlott termék nem rendelkezik a termék megfeleléségét igazol6 a 4/2009. (III. 17.) EiM rendeletben
eldirt gyartdi megfelel6ségi nyilatkozattal és - ha a megajanlott orvostechnikai eszkéz forgalomba hozataldhoz a 4/2009. (II1. 17.) EaM
rendelet alapjan sziikséges - elismert (barmely nemzeti rendszerben akkreditdlt) tanusit6 szervezett6l szarmazé CE megfeleléség
értékelési tanusitvannyal. A fenti M.1.), M.2.) feltétel és el6irt igazolasi mddja a mindsitett ajanlattevék hivatalos jegyzékébe torténd
felvétel feltételét képez6 mindsitési szempontokhoz képest szigorubb.

Ha alkalmassdgi minimumkévetelmény nem keriilt meghatérozasra, ennek indokoldsa:

II1.1.4) A szerzo6dés biztositékai:

Ajanlatkéro a szerz6désben biztositékot nem kot ki.Késedelmi kotbér:1%/nap,alapja a késedelmes teljesitéssel érintett aruk nettd
ellenértéke, max.:megrendelésenként 15 nap. Hibas teljesitési kotbér:alapja a hibasan teljesitett &ruk nett6 ellenértéke, mértéke 10%.
Maximalis mértéke jelen kozbeszerzés nettd keretosszegének 10%-a. Ajanlatkéro jogosult eldllni a szerz6déstdl, ha nyertes
ajanlattevivel szemben érvényesithet6 késedelmi kotbér eléri a maximalis napi tételt vagy a hibas teljesitési kotbér 6sszege eléri a
maximalis 0sszeget és a szerzédéskotés elétt fennallt dllapotot természetben vissza lehet allitani. Amennyiben a megrendelés
teljesitése elmarad,Ajanlatkéré meghiusulési kotbért jogosult érvényesiteni nyertes ajanlattevével szemben.Alapja a teljesités
elmaraddsaval érintett aru nettd ellenértéke, mértéke 15%. A teljes keretszerz6dés meghitsuldsa esetén Ajanlatkéro jelen
kozbeszerzés nettd keretosszegének 15%-aval megegyezé mértékli meghiisulasi kotbért jogosult érvényesiteni.

II1.1.5) Az ellenszolgaltatas teljesitésének feltételei és / vagy hivatkozas a vonatkozo jogszabalyi rendelkezésekre:
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Ajanlatkéro eldleget nem fizet. Ajanlattevé megrendelésenként jogosult szdmlat kiallitani. A szamla kiegyenlitésére atutalassal keriil
sor a szerzédésszeri teljesités igazolasat kovetden, a Kbt. 135. § (1), (5), (6) bekezdéseiben, az 1997. évi LXXXIII. térvény 9/A. § a)
pontjaban és a 2013:V.tv.(Ptk.) 6:130.§(1)-(2) bek.-ben, valamint a szerzédéstervezetben foglalt feltételeknek megfeleléen, a szamla
kézhezvételétdl szamitott 60 napos fizetési hataridével. Az ajanlattétel, az elszamolas, atutalas, kifizetés pénzneme forint (HUF). A
késedelmi kamat: a Ptk. 6:155. § szerint. A részleteket a szerzédéstervezet tartalmazza.

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Meghatarozas

IV.1.1) Az eljaras fajtaja

Nyilt eljaras Igen
Gyorsitott eljaras Nem
Meghivasos eljaras Nem
Térgyalédsos eljaras Nem
Versenyparbeszéd Nem
Innovécids partnerség Nem
IV.1.2) Keretmegallapodasra vagy dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozo informaciok
A hirdetmény keretmegallapodas megkotésére iranyul Nem

Keretmegallapodas egy ajanlattevével

Keretmegallapodas tobb ajanlattevével

A keretmegallapodas résztvevéinek tervezett maximalis létszdma:
A hirdetmény dinamikus beszerzési rendszer létrehozéasara iranyul Nem
A dinamikus beszerzési rendszert tovabbi beszerzok is alkalmazhatjak Nem
Keretmegéllapodasok esetén - klasszikus ajanlatkérék esetében a négy évet meghaladé idStartam indokoléasa:
IV.1.3) Elektronikus arlejtésre vonatkozé informaciok

Nem

Elektronikus arlejtést fognak alkalmazni

Tovabbi informécidk az elektronikus arlejtésrol:

IV.2) Adminisztrativ informaciok

IV.2.1) Az adott eljarasra vonatkozo korabbi kozzététel
A hirdetmény szdma a Kézbeszerzési Ertesitében:
1V.2.2) Ajanlattételi hataridé

2019.03.12 12:00

Déatum, helyi id6: ora/perc

1V.2.3) Azok a nyelvek, amelyeken az ajanlatok benyujthatok:
HU

1V.2.4) Az ajanlati kotottség minimalis idétartama: (ajanlati felhivas esetében)

Az ajénlati kotottség végs6 datuma:

vagy Az idGtartam honapban: vagy napban: 60
Mikortdl indul az ajénlati kotottség:
IV.2.5) Az ajanlatok felbontasanak feltételei

2019.03.12 14:00

Datum, helyi id6: Ora/perc

V. szakasz: Kiegészit6 informaciok
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V.1) Az ajanlati biztositék

Az eljarésban valo részvétel ajanlati biztositék adasahoz kotott: Nem

V.2) Tovabbi informaciok

1.Az ajanlat elkészitésére vonatkozdan a 424/2017.(XI1.19.)Korm.r. az irdnyad6.Az ajanlatok az EKR rendszerben (https://
ekr.gov.hu) el6zetes regisztraciot kovetéen nyujthatéak be.Ajéanlattevéktdl az EKR hasznélata az &ltaldnosan hasznalt
informatikai és elektronikus hirkozlési eszk6zok rendelkezésre allasat koveteli meg. 2. A miszaki leirdsban a cégspecifikus
megjelolés csak a termék pontos beazonositasat szolgéalja. Ajanlatkér6 a 321/2015 (X.30.) Korm.r. 46.§ (3) bek.-ben foglaltak
alapjan azzal egyenértéku teljesitést elfogadja. 3.Cégbirdésdghoz mér benyujtott,de még el nem birdlt valtozasbejegyzési kérelem
esetén a 321/2015.(X.30.) Korm.r. 13.§ szerint kell eljarni. Amennyiben Ajanlattevé (AT) tekintetében nincs valtozasbejegyzési
eljaras folyamatban, ugy errdl ajanlattevé ajanlataban nyilatkozni kételes. 4.Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlatban alairé
ajanlattevé -k6z0s ajanlattétel esetén valamennyi ajanlattevé-,illetve adott esetben az ajanlatban alédir6,az alkalmassag
igazolasaban résztvevé gazdasdagi szerepl6 aldirasra jogosult képviselgjének a 2006. évi V. torvény 9. § (1) bekezdés szerinti
alairasi cimpéldanyét,vagy aldirds-mintajat,meghatalmazott alairé esetén teljes bizonyité erejii magéanokiratba vagy kozokiratba
foglalt meghatalmazast. 5.Amennyiben barmely,az ajanlathoz csatolt okirat,igazolés,nyilatkozat stb. nem magyar nyelven keril
kiallitasra,igy azt az Ajanlattevé felel6s magyar nyelvi forditasban is koteles becsatolni.A fordités helyessége az AT
feleléssége.ldegen nyelvii dokumentum benyujtasa esetén a felelGs forditas tekintetében az ajanlatban nyilatkozni kell. 6.Az
ajanlatban nyilatkozni kell a Kbt. 66. § (2) bekezdés és a Kbt. 114. § (2) bekezdés vonatkozasaban. 7. A Kbt. 66. § (5) bekezdése
alapjan az ajanlatnak felolvasolapot kell tartalmaznia,amely feltiinteti a Kbt. 68. §(4) bekezdése szerinti 6sszes adatot. 8.
Ajanlattevének szakmai ajanlatként csatolnia kell az artédblazatot (cégszeriien aldirva, a kiadott minta szerint), valamint a
megajanlott termék magyar nyelvi specifikacigjat tartalmazé fényképpel vagy rajzzal ellatott magyar nyelvii termékleirasat (
gyartdi/forgalmazoéi katalégus magyar nyelvi forditasa vagy ennek hianyaban ajanlattevé altal a termékrol 6sszedllitott abras
ismertet6) vagy magyar nyelvi termékkatalégusat, mely tartalmazza a termékkddot is és amelybdl ajanlatkéré meg tudja
allapitani, hogy az ajanlattevé mely termékeket ajanlotta meg és azok megfelelnek-e a kozbesz. dokumentumokban
meghatarozott miiszaki elvarasoknak, jellemzéknek. Ervénytelen az ajanlat, ha a megajénlott termék a becsatolt leiras alapjan
nem felel meg a muszaki leirdsban szereplé miiszaki kovetelményeknek. A szakmai ajanlat hidnypotlasa kapcsan felhivjuk
ajanlattevik figyelmét a Kbt. 71.§ (8) bekezdés b) pontjara. 9. Ajanlatkéré figyelemmel a Kbt. 81.§ (4)-(5) bekezdésére az
ajanlatok birdlatat-ideértve annak aranytalanul alacsony ar vizsgalatara vonatkozo részét is-az ajanlatok értékelését kovetéen
végzi el. 10. AK a Kbt. 71.§ szerinti hidnypotlasra biztosit lehetéséget. 11. Ajanlatkéro tdjékoztatasul kozli, hogy targyi eljaras a
320/2015. (X.30.) Korm. rendelet hatalya ala tartozik. 12. Ajanlatkéré nem alkalmazza a Kbt. 75. § (2) bekezdés e) pontja szerinti
eredménytelenségi okot. 13. Ajanlatkérd felhivja Ajanlattevik figyelmét, hogy a Kbt. 114. § (8) bekezdés teljesiilése esetén
ajanlatkérd koteles az eljarast eredménytelenné nyilvanitani. 14. Mivel a beszerzés targya kézpontositott kozbesz. eljarasba is
bevonésra keriilhet, Vevé a kovetkez6 bonto feltételt koti ki: Vevd jogosult jelen szerzédéstdl elallni vagy 15 napos felmondasi
id6vel, irdsban, indokolva felmondani azt, amennyiben a beszerzés targyara vonatkozoan a kézpont. kozbesz. rendszerben
keretmegall. vagy szerz. kerill megkotésre, és Vevé a kozpont. kozbesz. rendszerében koteles a beszerzést megvaldsitani. Felek
a Ptk. 6:152. §-ban foglalt esetek kivételével Vevo kartéritési felelGsségét kizarjdk. 15. FAKSZ neve és lajstromszama: Jakodané
Nyerges Enikd, 00681.

V.3) Az ajanlattételi felhivas megkiildésének datuma:

2019.02.28
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