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HU-Budapest: Nem vegyi egyszer hasznalatos fogyéeszk6zok és hematolégiai fogyéeszkozok
2009/S 144-210319

Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardiolégiai Intézet, Haller u. 29., Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai
Intézet, MAGYARORSZAG-1096 Budapest. Tel. +36 12157240. E-mail: pethone@kardio.hu. Fax +36 12157240.

(Kiegészités az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjahoz, 7.7.2009, 2009/S 127-185419)

Targy:
CPV:33141000
Nem vegyi egyszer hasznalatos fogydeszkdzok és hematoldgiai fogydeszkozok.

A kovetkezb helyett:

[11.2.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag:
Aa): Az ajanlattevd és/vagy a Kbt. 71. §(1) b) pontja szerinti alvallalkozéja csatolja:
a) Mellkasi szivok, szlirok, filterekre torténd ajanlattétel esetén:

Aa) 2007-2008 évek fekvbbeteget ellatd egészségligyi intézményekbe torténd szallitasrol szoloé legjelentésebb
referenciait a megajanlott termékkel azonos, tételenként a megajanlott mennyiséget eléré darabszamu, a Kbt. 67. § (1) a)
pontban szerepeltetett adatok feltiintetésével, valamint ezekrdl a referenciakrél a 68. § (1) bekezdés szerinti felhasznaldi
referencia levelet, vagy ajanlattevéi nyilatkozatot, hogy a teljesités az eléirasoknak és a szerz6désnek megfeleléen
tortént.

Ab) a megajanlott termék(ek) magyar nyelvi leirasat (Kbt. 67. § (1) d)).

Ac) a Mellkasi szivorendszerekre megajanlott termékekbdl 1-1 db mintapéldanyt, kiprébalas céljara (Kbt. 67. § (1) bek.
d)).

Ad) csatolja a 93/42/EC iranyelv és/vagy 16/2006. (111.27.) EGM rendeletben el6irt vagy azzal egyenértéki minéségi
megfelel6ségi tanusitvany masolatat (Kbt. 67. § (1) e)).

b) cell-saver késziilékek miikddtetéséhez sziikséges egységcsomagokra torténd ajanlattétel esetén:

A 2007-2008 évek fekvébeteget ellaté egészséguigyi intézményekbe torténd szallitasrdl sz616 legjelentésebb referenciait
a megajanlott termékkel azonos vagy azzal egyenértéki, részenként az éves megrendelni tervezett mennyiséget elérd
darabszamu, a Kbt. 67. § (1) a) pontban szerepeltetett adatok feltlintetésével, valamint ezekrél a referenciakrol 68. § (1)
bekezdés szerinti felhasznaloi referencia levelet, vagy ajanlattevdi nyilatkozatot, hogy a teljesités az el6irasoknak és a
szerz6désnek megfeleléen tortént.

Az alkalmassag minimumkovetelménye(i):
Az ajanlattevd és a Kbt. 71. §(1) b) pontja szerinti alvallalkozoja egylttesen rendelkezzen:
a) Mellkasi szivok, szlirdk, filterekre torténd ajanlattétel esetén:

Aa) részenként vizsgalva a 2007.-2008. évekbdl 6sszesen, fekvébeteget ellaté egészségligyi intézmény (ek)béi 1 db
referenciabol szarmazéan a megajanlott termékkel részenként legalabb azonos mennyiségi, az adott rész szerinti termék
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szallitasarol szo6l6 referenciaval, amely tartalmazza a Kbt. 67. § (1) a) szerinti adatokat valamint azt, hogy a teljesités az
eléirasoknak és a szerz6désnek megfelel6en tortént, tovdbba a referenciat adé személy nevét, elérhetéségét.

Ab) a megajanlott termék(ek) olyan magyar nyelv{ leirasaval, mely tartalmaz minden olyan miiszaki adatot, mellyel
igazolja a terméknek a dokumentaciéban meghatarozott szakmai igényeknek valé megfeleléségét.

Ac) mellkasi szivorendszerekre torténd ajanlattétel esetén a megajanlott termékekrdl minta példannyal, kiprobalas
céljabdl, mellyel igazolja a terméknek a dokumentaciéban foglalt szakmai igényeknek valé megfeleléségeét.

Ad) a 93/42/EC iranyelvben és/vagy a 16/2006. (111.27.) EGM rendeletben elbirt, érvényes mindségi megfelel6ségi
tanusitvany masolataval.

b) cell-saver készilékek miikddtetéséhez szikséges egységcsomagokra torténd ajanlattétel esetében részenként
vizsgalva a 2007.-2008. évekbdl dsszesen, fekvBbeteget ellatd egészségigyi intézmény(ek)bdl szarmazéan a
megajanlott termékkel részenként azonos mennyiségl, az adott rész szerinti termék szallitasarol szolo6 referenciaval,
amely tartalmazza a Kbt. 67. § (1) a) szerinti adatokat valamint azt, hogy a teljesités az el6irdsoknak és a szerz6désnek
megfeleléen tértént, tovabba a referenciat adé személy nevét, elérhetsegét.

A részekre vonatkozo informéciok: 23 tételben.
IV.3.3) A dokumentacié és egyéb iratok vagy ismerteték (versenyparbeszéd esetében): 24.8.2009 (11:00).
IV.3.4) Az ajanlattételi hataridé, illetve a részvételi hatarid6: 24.8.2009 (11:00).

IV.3.8) Az ajanlatok felbontasanak feltételei: 24.8.2009 (11:00).

IV.3.5) Az ajanlattételi felhivds megkuldése a kivalasztott jelentkez8k részére:

VI1.3.6. Szerz6déskotés tervezett iddpontja: Szerz8déskotés tervezett idépontja: 1.10.2009 (11:00).

Helyesen:

[11.2.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag:
Ab) a megajanlott termék(ek) magyar nyelvi leirasat (Kbt. 67. § (1) d)).

Ac) a Mellkasi szivorendszerekre megajanlott termékekbdl 1-1 db mintapéldanyt, kiprébalas céljara (Kbt. 67. § (1)

bek. d)). Ad) csatolja a 93/42/EC iranyelv és/vagy 16/2006. (I11.27.) EOM rendeletben elSirt vagy azzal egyenértéki
mindségi megfeleléségi tanusitvany masolatat (Kbt. 67. § (1) €)). b) cell-saver késziilékek miikddtetéséhez sziikséges
egységcsomagokra torténd ajanlattétel esetén: A 2007-2008 évek fekvEbeteget ellatd egészségligyi intézményekbe
torténd szallitasrdl szolo legjelentdsebb referenciait a megajanlott termékkel azonos vagy azzal egyenértékd, részenként
az éves megrendelni tervezett mennyiséget eléré darabszamu, a Kbt. 67. § (1) a) pontban szerepeltetett adatok
feltiintetésével, valamint ezekrél a referenciakrol 68. § (1) bekezdés szerinti felhasznaldi referencia levelet, vagy
ajanlattevéi nyilatkozatot, hogy a teljesités az el6irasoknak és a szerz6désnek megfeleléen tértént.

Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i):
Az ajanlattevé és a Kbt. 71. §(1) b) pontja szerinti alvallalkozéja egylttesen rendelkezzen:

Ab) a megajanlott termék(ek) olyan magyar nyelv( leirasaval, mely tartalmaz minden olyan miiszaki adatot, mellyel
igazolja a terméknek a dokumentaciéban meghatarozott szakmai igényeknek valé megfeleléségét.

Ac) mellkasi szivorendszerekre torténd ajanlattétel esetén a megajanlott termékekrdl minta példannyal, kiprobalas
céljabol, mellyel igazolja a terméknek a dokumentacidban foglalt szakmai igényeknek valé megfeleléségét.

Ad) a 93/42/EC iranyelvben és/vagy a 16/2006. (111.27.) EGM rendeletben eldirt, érvényes mindségi megfelel6ségi
tanusitvany masolataval.
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b) cell-saver készilékek mikodtetéséhez szilkséges egységcsomagokra torténd ajanlattétel esetében részenként
vizsgalva a 2007.-2008. évekbdl dsszesen, fekvBbeteget ellatd egészségugyi intézmény(ek)bdl szarmazéan a
megajanlott termékkel részenként azonos mennyiségl, az adott rész szerinti termék szallitasarol szolo referenciaval,
amely tartalmazza a Kbt. 67. § (1) a) szerinti adatokat valamint azt, hogy a teljesités az el6irasoknak és a szerz6désnek
megfelel6en tortént, tovabba a referenciat adé személy nevét, elérhetéségét.

A Részekre vonatkozd informacidk: 24 tételben.
IV.3.3) A dokumentéacid és egyéb iratok vagy ismerteték (versenyparbeszéd esetében): 16.9.2009 (11:00).

)
IV.3.4) Az ajanlattételi hataridé, illetve a részvételi hatarid6: 16.9.2009 (11:00).
IV.3.8) Az ajanlatok felbontasanak feltételei: 16.9.2009 (11:00).
IV.3.5) Az ajanlattételi felhivas megkuldése a kivalasztott jelentkez6k részére: 16.10.2009 (11:00)
VI.3.6. Szerz6déskotés tervezett idépontja: 26.10.2009 (11:00).

V1.3.13) Mellkasi szivok, szlrik, filterekre torténd ajanlattétel esetén Ajanlattevé csatoljon valamennyi megajanlott
termékre vonatkozoan felhasznaléi referencia nyilatkozatot - eredeti vagy hiteles masolati példanyban -, melyben a
felhasznald arrdl nyilatkozik, hogy az adott termék mindenben megfelel a felhasznalé altal tamasztott kévetelményeknek
és az adott termék rendeltetésszer(i hasznalatra alkalmas. Ervénytelen az ajanlattevé ajanlata, amennyiben nem
tartalmaz a fentieknek megfelel6 felhasznaldi nyilatkozatot vagy a felhasznaldi nyilatkozat nem pozitiv tartalmu.
Tovabbi informaciok

Nem egy tételben, hanem kilon-kulén tehetd ajanlat az alabb, a dokumentaciéban eredetileg 2. sz. tételre, igy ezek 2/
a és 2/b elnevezés alatt kulon-kulon is megajanlhatok (ezt ilyen megbontott; médon kérjik a felolvasdlapon feltiintetni,
ajanlatkérd Uj dokumentaciét nem bocsat ki):

2/a.: Felnétt betegek szamara tbb rekeszi /3-4 kamras/ merevfalu milliliter beosztasu, legalabb 2 000 ml
befogaddképességil egyszer hasznalatos: vizzaras zart mellkasi szivorendszer mely a sziv és mellkasi miitétek
posztoperativ id6szakaban mind vér, mind folyadék, mind a levegd eltavolitadsara és mennyiségének monitorizalasara
szolgal a pleura @rbdl és a mediasztinumbdl. Alkalmas arra, hogy helyreallitsa és fenntartsa a fizioldgias intrathoracalis
nyomasgradienst, mely lehetévé teszi a tid6k expandalasat. Fliggesztve és allitva is hasznalhaté. Sajat hidrofob steril
filtere van a vér és vizrendszerek kdzott Szekvencialis "csé-elzard lap" és automata negativ nyomasu szelep akadalyozza
meg a leveg6 bejutasat a mellkasba. A hozza tartozo csérendszer latex mentes. (1 100 db)

2/b.: A fenti kritériumoknak megfeleld felnétt betegek részére alkalmas egyszer hasznalatos, vizzaras zart mellkasi
szivorendszer mely el van latva posztoperativ autotranszfiziés rendszer. Az autotranszfuziés rendszer 1 000 ml-es
vérvisszaadod zsakkal legyen ellatva. Sajat filter rendszere legyen és az 6sszekotd csovek elére legyenek sterilen
Osszeszerelve latexmentesek legyenek, és a vérvisszaadd zsak tdObbszor hasznalatos legyen szétszerelés nélkil. (150
db)
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