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14. melléklet a 44/2015. (X 2 rendelethez Lajstromszam: 00384

KOZBESZERZESI ADATBAZIS JURATIO ZRT.
Osszegezés az ajénlatok elbirslasarol

L. szakasz: Ajénlatkéré

L.1) Név és cimek ! (jelolje meg az eljardsért felelds ésszes ajénlathérét)

Hivatalos név: Gottsegen Gydrgy Orszégos Kardiologiai Intézet

Postai cim: Haller 0t 29

Véros: Budapest Postai iranyitoszdm: 1096

IL szakasz: Térgy
I1.1) Meghatdrozas

11.1.1) A kizbeszerzés targya: ,Szovetragasztok beszerzése”

1L.2) A kizbeszerzés mennyisége

11.2.1) A kdzbeszerzés mennyisége:

A kozbeszerzés targya:

Kiilénféle — a kozbeszerzési dokumentumokban részletesen meghatérozott specifikéci6jt — szOvetragasztok beszerzése 3 részben.
A termékek részletes lefrasat és miiszaki specifikécidjat a kozbeszerzési dokumentumok részét képez6 miiszaki leirés tartalmazza.
A kozbeszerzés mennyisége:

1. Miitéti szdvetragaszt
Két komponensii sebészeti miitét ragaszté szarvasmarha szérum fehérjébol és glutaraldehidbél. Gyors /kb. 2 perc/ kotési id6vel
rendelkez6 ragasztd.

5 ml-es kiszerelésben.

Ezen ragaszt6t a Feln6tt Szivsebészeten a szabadfali ruptira tipusi miitéti beavatkozésok sordn a sziv kiilsé feliiletének teflonfolttal
torténd megerdsitéséhez hasznaljuk.

Mennyiség: 5ml 16 db

I1. Miitéti sz6vetragaszt6 hab:

Négy aktiv komponensli miitéti szovetragaszté hab szivsebészeti célokra. Hiitést, elékészitést nem igényel. Rugalmas szdveti
ragasztést tesz lehetdvé. SzakitGszilardséga 200 Hgmm-t meghaladja. Hemosztatikus hatasét a széveti felszinre folhelyezve mar 1
ipercen beliil 80 %-ban kifejti. Biolégiai titon lebomlik. ]

5 ml-es kiszerelésben.

Mennyiség: Sml 10 db

1. Altaldnos miitéti szdvetragaszt6, amely alkalmas a vascularis graftokon az ltések helyén jelentkezé un. stichhole-okﬂ
elzdrdsdra

Két komponens(i miitéti szovetragaszt6, melyek kéziil az egyik komponens a fehérje oldatot, mig a masik a keresztkdtd oldatot
tartalmazza.

A sz0vetragaszt6 kizarélag biologiai anyagokat tartalmaz, a megragasztott feliileten kémiailag kotodik a szévetekhez, és nem egy|
,,bevonatot” képez azok feliiletén.

Egyarant alkalmazhaté mind széraz, mind nedves miitéti teriileten.

A biol6giai eredetii GsszetevSknek koszonhetSen a felvitt szovetragaszté flexibilis ragasztast és szoveti struktirét biztosit al
megragasztott teriileten. A szdvetragaszté biol6giailag lebomlik, melynek ideje 6-9 hénap.

Mennyiség:: 99 db

Ajénlatkérd a teljesités soran az eljérast megindité felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban eléirt mennyiségekt6l (az
egységar vagy mas szerzOdéses feltételek modositésa nélkiil) -30 %-kal eltérhet.

Ajénlatkérd minden Termék esetében egyesével csomagolt, steril termékek széllitasat koveteli meg.

A megjeldlt mennyiségek Ajénlatkérd 12 havi sziikségletét fedezik.




14. melléklet a 44/2015. (XI. 2.) MvM rendelethez
KOZBESZERZESI ADATBAZIS

Osszegezés az ajanlatok elbiralasarol
I. szakasz: Ajanlatkéro

I.1) Név és cimek ! (jelolje meg az eljardsért felelds dsszes ajanlatkérdt)

Hivatalos név: Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

Postai cim: Haller ut 29

Varos: Budapest Postai iranyitoszam: 1096

I1. szakasz: Targy
I1.1) Meghatarozas

11.1.1) A kozbeszerzés targya: ,,Szovetragasztok beszerzése”

11.2) A kozbeszerzés mennyisége

11.2.1) A kozbeszerzés mennyisége:
A kozbeszerzés targya:

A kbzbeszerzés mennyisége:

S.sz. Megnevezés Tervezett mennyiség (db)

Miitéti szovetragaszto, amely alkalmas a epicardium és a mesterséges teflon folt
L. rész: 16 db
osszeragasztasira

IL rész: Miitéti szovetragaszté hab 10 db

Altalinos miitéti szovetragaszté, amely alkalmas a vascularis graftokon az
II1. rész: 99 db
oltések helyén jelentkez6 un. stichhole-ok elzarasara

|. Miitéti szovetragaszto, amely alkalmas a epicardium és a mesterséges teflon folt 6sszeragasztasara

Két komponensii sebészeti miitét ragasztd szarvasmarha szérum fehérjébdl és glutaraldehidb6l. Gyors /kb. 2 perc/ kotési idovel
rendelkezd ragaszto.

5 ml-es kiszerelésben.

Ezen ragasztot a Feln6tt Szivsebészeten a szabadfali ruptura tipust miitéti beavatkozasok soran a sziv kiils6 feliiletének teflonfolttal
torténd megerdsitéséhez hasznaljuk.

Mennyiség: 5ml 16 db

II. Miitéti szovetragasztd hab:

Négy aktiv komponensti miitéti szovetragasztd hab szivsebészeti célokra. Hiitést, el6készitést nem igényel. Rugalmas szoveti
ragasztast tesz lehetévé. Szakitdszilardsaga 200 Hgmm-t meghaladja. Hemosztatikus hatasat a szoveti felszinre folhelyezve mar 1
percen beliil 80 %-ban kifejti. Biologiai uton lebomlik.

5 ml-es kiszerelésben.

Mennyiség: 5ml 10db

1. Altalanos miitéti szovetragaszto, amely alkalmas a vascularis graftokon az oltések helyén jelentkezé un. stichhole-ok|
elzarasara

Két komponensii miitéti szovetragasztd, melyek koziil az egyik komponens a fehérje oldatot, mig a masik a keresztk6té oldatot
tartalmazza.

A szdvetragaszto kizarolag biologiai anyagokat tartalmaz, a megragasztott feliileten kémiailag kotddik a szovetekhez, és nem egy
,bevonatot” képez azok feliiletén.

Egyarant alkalmazhat6 mind szaraz, mind nedves miitéti teriileten.

A biologiai eredetii Osszetevoknek koszonhetden a felvitt szovetragasztd flexibilis ragasztast és szoveti struktirat biztosit a
megragasztott teriileten. A szovetragaszto bioldgiailag lebomlik, melynek ideje 6-9 honap.

Mennyiség:: 99 db

Ajanlatkérd a teljesités soran az eljarast meginditd felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban eldirt mennyiségektdl (az
egységar vagy mas szerzodéses feltételek modositasa nélkiil) -30 %-kal eltérhet.

Ajanlatkéré minden Termék esetében egyesével csomagolt, steril termékek szallitasat koveteli meg.

A megjeldlt mennyiségek Ajanlatkérd 12 havi sziikségletét fedezik.




Ugyanazon ajanlattevd valamennyi részre tehet ajanlatot.

A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 46. § (3) bekezdésében foglaltak alapjan a miiszaki leirasban meghatarozott gyartmanyt vagy
eredetli dologra, illetve konkrét eljarasra, amely egy adott gazdasagi szerepld termékeit vagy az altala nytjtott szolgaltatisokat jellemzi,
vagy védjegyre, szabadalomra, tevékenységre, személyre, tipusra vagy adott szarmazasra vagy gyartasi folyamatra valo hivatkozas
esetén a hivatkozas mellett a ,,vagy azzal egyenértékii” kifejezést is érteni kell.

Az egyenértékli megoldas megajanlasa esetén az egyenértékiiség bizonyitasa ajanlattevo feladata. Az egyenértékiiséget ajanlattevonek
barmely megfelel6 eszkdzzel igazolnia kell. Barmely megfeleld eszkoz lehet kiilondsen a gyartotol szarmazo miiszaki dokumentacio
vagy valamely fiiggetlen, szakmailag elismert akkreditalt tantisito/ellenérz6 szervezettdl szarmazo miiszaki dokumentacio.

Az adott ajanlati elemekkel kapcsolatban felmeriilt kétséget az igazolassal az ajanlattevének teljes kortien el kell oszlatnia, amelyhez
olyan egyértelmii és ellendrizhetd bizonyitékkal kell szolgalnia, amely az allitasait alatimasztja. A dokumentumot olyan tartalommal,
illetve jeloléssel kell becsatolni, hogy abbdl egyértelmiien megallapithatd legyen, hogy az mely rész, mely sorszamu tételére
vonatkozik. Ajanlatkérd tajékoztatja az ajanlattevoket, hogy amennyiben az egyenértékiiséget ajanlatukban megfelelé modon nem
bizonyitjak, gy ajanlatkérd hianypotlas keretében ezen hianyossag potlasara az ajanlattevoket fel fogja hivni.

Ko6z0s Kozbeszerzési Szojegyzék (CPV):
33140000-3 Orvosi fogyoeszk6zok

IV. szakasz: Eljaras

1V.1) Meghatarozas

IV.1.1) A Kbt. mely része, illetve fejezete szerinti eljaras Keriilt alkalmazasra: II1. rész XVII. fejezet

1V.1.2) Az eljaras fajtaja: A Kbt. 113. § szerinti nyilt eljaras szabalyai szerint lefolytatott kozbeszerzési eljaras

1V.1.4) Hirdetmény nélkiili targyalasos eljaras esetén az eljaras alkalmazasat megalapozo6 koriilmények ismertetése:

IV.2) Adminisztrativ informaciok

1V.2.1) Az adott eljarasra vonatkozo6 kozzététel 2
A hirdetmény szdma a Hivatalos Lapban: * [ 1[ 1[I VST N IH LTI
A hirdetmény szama a Kozbeszerzési Ertesitében: [ 1[I LT VI L[ ] (KE-szdm/évszdam)

1V.2.2) Hirdetmény kozzététele nélkiil indul6 eljaras esetén az eljarast megindit6 felhivas megkiildésének, illetéleg a
Kozbeszerzési Hatésag tajékoztatasanak napja: 2 (2017/04/13)

1V.2.3) Az elézetes piaci konzultaciok eredményének ismertetése érdekében tett intézkedések ismertetése: 2

Kozbeszerzési dokumentumok elektronikustol eltérd modon térténd rendelkezésre bocsatasanak indoka:

V. szakasz: Az eljaras eredménye !

A szerzédés szama: [1 ] Rész szama: ? [1] Elnevezés: Miitéti szovetragaszto, amely alkalmas a epicardium és a mesterséges
teflon folt 6sszeragasztasara

Az eljaras eredményes volt x igen [ nem

V.1 Eredménytelen eljarassal kapcsolatos informacio 2

V.1.1) A befejezetlen eljaras oka.
A kozbeszerzési eljarast eredménytelennek mindsitették.
Az eredménytelenség indoka:

A szerz6dés megkotését megtagadtak

V.1.2) A befejezetlen eljarast kovetéen indul-e 1ij eljaras [ igen [] nem

V.1.3) Az érvényes ajanlatot tevok 2

Ajanlattevok neve és cime alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési szempont szerinti tartalmi eleme(i):




V.1.4) Az érvénytelen ajanlatot tevok 2

Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime és az érvénytelenség indoka:

V.2 Az eljaras eredménye 2

V.2.1) Ajanlatokra vonatkozé informaciok

A beérkezett ajanlatok szama: [ 2]

V.2.2) Az érvényes ajanlatot tevok

Ajanlattevok neve, cime €s adoszama, alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési szempont szerinti tartalmi eleme(i):

Ajanlattevé megnevezése:  Planmed Kft.
Cime: 1223 Budapest, Kistétény u. 16.
Adoszam: 10820830-2-43

Ajanlattevo altal benyujtott ajanlat és igazolasok megfelelGek, erre tekintettel ajanlattevd ajanlata érvényes, ajanlata megfelel az
eljarast megindito6 felhivasban, a kdzbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek, vele
szemben kizar6 ok fennallasa nem mertilt fel, ajanlattevo az alkalmassagi feltételeknek megfelel.

Rész szama, elnevezése Netto Ajanlati Osszar

L. rész: Miitéti szovetragaszto, amely alkalmas a epicardium és a mesterséges teflon folt | 2.974.400 Ft
Osszeragasztasara

V.2.3) Az ajanlatok értékelése 2

(Az alabbi tabldzatban adja meg. A tabldzatnak az ajanlattevd neve alatti osztott oszlop bal oldaldra az adott ajanlatnak az adott
részszempont szerinti tartalmi elemeire adott értékelési pontszamot, jobb oldaldra pedig az értékelési pontszamnak a sulyszammal
kialakitott szorzatat kell beirni.)

V.2.4) Az ajanlatok értékelése soran adhaté pontszam alsé és felsé hatara: 2

V.2.5) Az ajanlatok értékelése soran médszernek (modszereknek) az ismertetése, amellyel az ajanlatkéré megadta az
ajanlatok részszempontok szerinti tartalmi elemeinek értékelése soran a ponthatarok kozotti pontszamot: 2

V.2.6) A nyertes ajanlattevé neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatas dsszege és ajanlata kivalasztasanak indokai:

Ajanlattevé megnevezése:  Planmed Kft.

Cime: 1223 Budapest, Kistétény u. 16.

Adoszam: 10820830-2-43

Ajanlattevo ajanlata tartalmazza a legalacsonyabb arat az 1. részben.

Rész szama, elnevezése Nettoé Ajanlati 6sszar

1. rész: Miitéti szovetragasztd, amely alkalmas a epicardium és a mesterséges teflon folt | 2.974.400 Ft
Osszeragasztasara

V.2.7) A nyertes ajanlatot koveto legkedvez6bb ajanlatot tevo neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatas 6sszege és ajanlata
kivalasztiasanak indokai: 2

V.2.8) Alvallalkozé(k) igénybe vétele 2 [1 igen X nem

A nyertes ajanlattevd ajanlataban a kozbeszerzésnek az(ok) a része(i), amely(ek)nek teljesitéséhez az ajanlattevé alvallalkozot kivan
igénybe venni:

A nyertes ajanlatot kovetd legkedvezobb ajanlatot tevd ajanlataban a kozbeszerzésnek az(ok) a része(i), amely(ek)nek teljesitéséhez
az ajanlattevé alvéllalkozot kivan igénybe venni: 2

V.2.9) Alvallalkozé(k) megnevezése, addszama: 2

V.2.10) Az alkalmassag igazolasiban részt vevo szervezetek 2

Az er6forrast nyujtod szervezet(ek), addszama és az alkalmassagi kovetelmény(ek) megjel6lése, amely(ek) igazolasa érdekében az
ajanlattevé ezen szervezet(ek)re (is) tdmaszkodik a nyertes ajanlattevo ajanlataban:




Az er6forrast nyajtd szervezet(ek), adészama és az alkalmassagi kovetelmény(ek) megjeldlése, amely(ek) igazolasa érdekében az
ajanlattevé ezen szervezet(ek)re (is) tamaszkodik a nyertes ajanlatot kovetd legkedvezobb ajanlatot tevd ajanlataban:

V.2.11) Az érvénytelen ajanlatot tevék 2
Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime, addszama és az érvénytelenség indoka:

Ajdnlattevé megnevezése: CPP Budapest Kft.
Cime: 1145 Budapest, Amerikai ut 33.
Adoszama: 10240616-2-42

Ajanlatkéré 2017. majus 19-én hianypotlasi felhivast és felvilagositas kérést kiildott ajanlattevd részére, amelyben 2017. majus 25.
10.00 6ra keriilt megjeldlésre teljesitési hataridoként, a CPP Budapest Kft. a hianypotlasi felhivasnak és felvilagositas kérésnek nem
tett eleget az alabbiak szerint:

1./

Az eljarast megindito felhivas rogziti:

8. ALKALMASSAGI KOVETELMENYEK:

AJANLATKERO NEM iR ELO GAZDASAGI ES PENZUGYI ALKALMASSAGI KOVETELMENYT.

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt | Az alkalmassag minimumkovetelménye(i):

igazolasi mod: M/1. Alkalmatlan az ajanlattevé (k6z6s ajanlattevd), ha nem
M/1. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés a) | rendelkezik az eljarast megindito felhivds kozvetlen
pontja alapjan az ajanlattevonek (kozos ajanlattevonek) az eljarast | megkiildésétol visszafelé szamitott harom évben (36
meginditd felhivas kozvetlen megkiildésétol visszafelé szamitott | honapban) teljesitett

harom évben (36 honapban), jelen eljarasban az adott rész targyaval
megegyez0d legjelentdsebb szallitasait kell ismertetnie. az 1. rész vonatkozasaban Osszesen legalabb nettd
1.800.000,- Ft értékii vagy legalabb 12 darab, szivsebészeti
A referencianyilatkozat vagy referenciaigazolds tartalmazza | mitétre torténd felhasznalasra szant, Kétkomponensii

legalabb a kovetkezd adatokat: miitéti szovetragasztod

e aszerzddést koté masik fél megnevezését, székhely; a II. rész vonatkozasdban Osszesen legaldbb nettd

. a referenciat ado személy nevét, elérhetéségét; 1.000.000,- Ft értékii vagy legalabb 7 darab, szivsebészeti

e a szallitas targyat és rovid leirdsat (minden olyan adatot, | miltétre  torten6 felhaszndlasra szant, negy aktiv
amely alapjan az alkalmassagi | komponensii miitéti szGvetragaszto hab
minimumkdvetelményeknek valé megfelelés | @ Il rész vonatkozdsaban Osszesen legalabb nettd
megéllapithato); 8.500.000,- Ft értékii vagy legalabb 74 darab szivsebészeti

e az cllenszolgaltatas Ssszegét (nettd értékét HUF; szallitas miitétre torténd felhasznalasra szant, két komponensii miitéti
mennyiségét (darab) szdvetragasztd

e ateljesités idejét (év/honap/nap bontasban);
e nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az eldirasoknak és a
szerz6désnek megfeleléen tortént-e.

szallitasara vonatkozo referenciaval.

A referencia t6bb szerz6désbdl teljesitheto.

Tobb részre torténd ajanlattétel esetén a
referenciakdvetelmények Osszeadodnak, azaz
ajanlattevonek (kozos ajanlattevonek) a részek tekintetében
kiilon-kiilon meg kell felelnie.

Amennyiben a referencianyilatkozat vagy referenciaigazolas
szerinti szerz6dés targya bovebb, mint a jelen kozbeszerzési eljaras
targya, akkor a referencianyilatkozatban/referenciaigazolasban meg
kell adni a kozbeszerzés targyara vonatkozd
részosszeget/mennyiségi adatot.

Amennyiben referencianyilatkozat vagy a referenciaigazolas
szerinti szerzGdés id6tartama bévebb, mint a vizsgalt idészak, akkor
a referencianyilatkozatban vagy a referenciaigazolasban meg kell
adni a vizsgalt idGszak alatt teljesitett részosszeget/mennyiségi
adatot.

Valamennyi rész tekintetében:

M/2. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés i)
pontja alapjan ajanlattevd alkalmassagat igazolja elismert (barmely
nemzeti rendszerben akkreditalt) tanusitd szervezett6l szarmazd
tanusitvannyal, amely tanusitja, hogy a leirasokra vagy
szabvanyokra torténd hivatkozassal egyértelmiien meghatarozott aru
megfelel bizonyos leirdsoknak vagy szabvanyoknak, tehat az
ajanlattevonek (kozos ajanlattevének) csatolnia kell az elismert
(barmely nemzeti rendszerben akkreditalt) tanusitd szervezettol . S ; i
szarmaz6 tanusitvanyt, amely tan@isitja, hogy az altala az adott rész | T84 anlot,t (szdllitani klvant) termék(ek) 'k,ap csan  az
vonatkozasaban megajanlott termék(ek) megfelel(nek) az elismert (b”armefly neglzetlrre’nd,szerben akkredlt'c?lt’) .tanu51t0
orvostechnikai eszk6zokrél szolo  4/2009. (1. 17.) EGM. Szewez‘?tml szarmazo tanisitvannyal, mel.y tanusitja, hogy
rendeletben, illetve az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo 93/42 | @ termékek megfelelnek az orvostechnikai eszkozokrol

EGK iranyelvben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek. 52616  4/2009. (IIL.17.) EdM rendele}ben, illetve az
orvostechnikai  eszkézokre vonatkozé 93/42 EGK

Valamennyi rész tekintetében:
M/2. Alkalmatlan az ajanlattevé (kozos ajanlattevd),
amennyiben nem rendelkezik az adott rész vonatkozasaban

M/3. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés h) | iranyelvben meghatdrozott alapvetd kovetelményeknek
pontja alapjan az ajanlattevonek (k6zos ajanlattevonek) csatolnia
kell az adott rész tekintetében megajanlott termék(ek) tekintetében




e  mintapéldanyat
részenként 1-1 darab steril klinikai koriilmények kozott
kiprobalhaté mintapéldanyt kériink benyujtani.

A mintapéldany csomagolasa tartalmazza a termékre
vonatkozd kodszamot és a megajanlott rész szamat az
egyértelmii beazonositas érdekében.

A benytjtott mintapéldanyoknak 100 %-ban meg kell
egyeznie azzal a termékkel, amivel palyazni kivannak (tehat
mindségében és minden mas szempontbol egyeznie kell) és
sterilnek kell lennie, hogy ki lehessen betegen probalni.

e gyartdja altal — kiilfoldi gyarté esetén a magyarorszagi
forgalmazo altal — kiallitott részletes, a termék(ek) miiszaki
paramétereit tartalmazo  termékleirasat.  Ajanlatkérd
felhivja a figyelmet arra, hogy ezek hitelességét - nem
megfeleléség gyantija esetén - Ajanlatkéré felhivasara
gyartoi hiteles nyilatkozattal igazolni kell. Ajanlatkérd
gyartdi termékleiras alatt az adott termék kozvetlen
gyartdja vagy nem EU illetdségii gyartdo esetén EU
illetdségli képviselete altal kiadott, a termék funkcionalis
és miszaki paramétereit 6sszefoglald dokumentumot ért.

A termékleirdsoknak olyan részletezettséggel kell tartalmaznia a
megajanlott termék tulajdonsagait, hogy abbdl egyértelmiien
megallapithatd legyen valamennyi, a szakmai specifikdcioban eloirt
tulajdonsag megléte.

Az M/1, M/2 és az M/3. pont szerinti alkalmassagi kovetelmény
a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerint igazolandé. A Kbt. 67. § (1)

bekezdése szerinti nyilatkozatban ajanlattevé csupan arrél
koteles nyilatkozni, hogy az altala igazolni kivant alkalmassagi
kovetelmények teljesiilnek, az alkalmassigi kovetelmények
teljesitésére vonatkozé részletes adatokat nem koteles megadni.

Ajanlattevé az alkalmassagi kovetelmények teljesitésére

vonatkozé részletes adatokat tartalmazd, az eljarast megindito
felhivasban _ eléirt sajat nyvilatkozatait az alkalmassagi

kovetelmények tekintetében az eljarast megindité felhivasban
eldirt igazolasok benyujtasara vonatkozo szabalyok szerint, az
Ajanlatkéro Kbt. 69. § szerinti felhivasara koteles benyujtani.

A Kbt. 65. § (6) bekezdése alapjan az el6irt alkalmassagi
kovetelményeknek a  koz0s ajanlattevOk  egyiittesen s
megfelelhetnek.

A Kbt. 65. § (7) bekezdése alapjan az el6irt alkalmassagi
kovetelményeknek az ajanlattevék barmely mas szervezet vagy
személy kapacitasara tamaszkodva is megfelelhetnek, a kozottik
fennall6 kapcsolat jogi jellegétdl fliggetleniil. Ebben az esetben meg
kell jeldlni az ajanlatban ezt a szervezetet és az eljarast meginditd
felhivas vonatkoz6 pontjanak megjeldlésével azon alkalmassagi
kovetelményt (kovetelményeket), amelynek igazolasa érdekében az
ajanlattevé ezen szervezet er6forrasara vagy arra is tamaszkodik.
Ajanlattevonek az ajanlatban csatolnia kell a kapacitasait
rendelkezésre  bocsatd szervezet olyan szerzddéses vagy
elészerzodésben vallalt kotelezettségvallalasat tartalmazo okiratot,
amely alatamasztja, hogy a szerzddés teljesitéséhez sziikséges
er6sforrasok rendelkezésre allnak majd a szerzddés teljesitésének
id6tartama alatt.

A Kbt. 65. § (9) bekezdése alapjan az M/1, M/2 és M/3. pontban
eloirt kovetelmény teljesitésének igazolasara az ajanlattevd csak
akkor veheti igénybe mas szervezet kapacitdsait, ha az adott
szervezet olyan mértékben részt vesz a szerzodés, vagy a szerzodés
azon részének teljesitésében, amelyhez e kapacitasokra sziikség van,
amely — az ajanlattevd sajat kapacitasaval egyiitt — biztositja az
alkalmassagi kovetelményben elvart szaktudas, illetve szakmai
tapasztalat érvényesiilését a teljesitésben Kbt. 65. § (7) bekezdés
szerint csatoland6 kotelezettségvallalasnak ezt kell alatdmasztania.
A Kbt. 65. § (7) bekezdés szerinti kotelezettségvallalasnak a

M/3. Valamennyi rész tekintetében:

Alkalmatlan az ajanlattevd (kozos ajanlattevd) az adott rész
vonatkozasaban, ha a rész tételei koziil barmely termék a
termékleiras vagy a mintapéldany alapjan nem felel meg a
jelen eljarast megindito felhivas 2. pontjaban, valamint a
miszaki leirdsban meghatarozott részletes minimum
szakmai kovetelményeknek.




referencidkra vonatkozd kovetelmény teljesitését igazold mas
szervezet tekintetében azt kell alatdmasztania, hogy ez a szervezet
ténylegesen részt vesz a szerz6dés teljesitésében, az ajanlatkérd a
szerzOdés teljesitése soran ellendrzi, hogy a teljesitésbe torténd
bevonas mértéke e bekezdésekben foglaltaknak megfelel.

A dokumentumok a Kbt. 47. § (2) bekezdése szerint egyszeri
masolati formaban nyujtandok be.

Ajanlattevé nem csatolta nyilatkozatat egyik részben sem, hogy hogy az altala igazolni kivant alkalmassagi kovetelmények teljesiilnek.
Az M/1, M/2 és az M/3. pont szerinti alkalmassagi kovetelmény a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerint igazolando.

Hianypotlas keretében az eljarast megindito felhivasnak megfeleléen csatolandé ajanlattevé nyilatkozata valamennyi részben, mely|
szerint az altala igazolni kivant alkalmassagi kovetelmények teljesiilnek a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerint (Koézbeszerzési
Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 7. szamu nyilatkozatminta.)

2./

Az eljarast megindito felhivas rogziti:

9. AZ AJANLATTEVO SZEMELYES HELYZETERE VONATKOZO ADATOK (KIZARO OKOK)
Az Ajanlatkérd altal el6irt kizard okok és a megkdvetelt igazolasi mod:

Az eljarasban nem lehet ajanlattevé, alvallalkozd és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan gazdasagi szerepld, akivel
szemben a Kbt. 62. § (1) bekezdés g)-k), m) és q) pontjdban rogzitett kizard okok fennallnak.

Ajanlatkérd kizarja az eljarasbol azt az ajanlattevot (kozos ajanlattevot), alvallalkozot, alkalmassag igazolasaban résztvevd gazdasagi
szereplot, aki az eldirt kizard okok hatalya ala tartozik, vagy részérdl a kizard ok az eljaras soran kdvetkezett be.

(Kbt. 74. § (1) bekezdés a) és b) pont).

Igazolasi mod:

A kizard okok fenn nem allasarol az ajanlattevonek a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerinti egyszerti nyilatkozatot kell benyujtania arrol,
hogy nem tartozik a felhivasban eldirt kizar6 okok hatalya ald, valamint a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont kb) alpontjara
vonatkozdan a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 8. § i) pont ib) alpontja és a 10. § g) pont gb) alpontja szerint kell dokumentumot
benyujtania. A kizar6 okok fenn nem allasat az ajanlattevonek a Kbt. 69. § (4) szerinti felhivasra kell igazolni.

Ajanlattevonek nyilatkoznia kell tovabba a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 17. § (2) bekezdése szerint, hogy a szerzddés
teljesitéséhez nem vesz igénybe a fenti kizard okok hatalya ala es6 alvallalkozot, valamint az altala alkalmassaganak igazolasara
igénybe vett mas szervezet nem tartozik a Kbt. 62. § (1) bekezdés g)-k),m) és q) pontja szerinti kizard okok hatalya ala.

Az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum nem alkalmazhato, azonban Ajanlatkérd koteles elfogadni, ha ajanlattevé a 321/2015.
(X. 30.) Korm. rendelet 7. § szerinti — korabbi kézbeszerzési eljarasban felhasznalt — egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentumot
nyujt be, feltéve, hogy az abban foglalt informaciok megfelelnek a valosagnak, és tartalmazzak az Ajanlatkérd altal a kizard okok|
tekintetében megkdvetelt informacidkat. Az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumban foglalt informaciok valdsagtartalmaért
az ajanlattevo felel.

Iranyadé a Kbt. 64. §-a.

Iranyadé a Kbt. 69. § (11) bekezdése, mely szerint nem kérhetd igazolas benyujtasa, ha az ajanlatkéré az Eurdpai Unid barmely
tagillamaban miikod6, — az adott tagallam altal az e-Certis rendszerben igazolasra alkalmas adatbazisként feltiintetett — ingyenes
elektronikus adatbazisba belépve kdzvetleniil hozzajuthat az igazolashoz vagy egyéb relevans informaciohoz. Nem magyar nyelvii
nyilvantartas esetén az ajanlatkérd kérheti a relevans igazolds vagy informaci6 magyar nyelvli forditdsdnak benyujtasat. A
magyarorszagi nyilvantartasok koziil a hatdsagi nyilvantartasok, valamint a kiilon jogszabalyban nevesitett nyilvantartasok
tekintend6ek az igazolas benyujtasanak kivaltasara alkalmas nyilvantartasnak. A magyarorszagi ilyen nyilvantartasok listajanak az e-
Certis rendszerben valo kozzétételérdl a Kozbeszerzési Hatosag gondoskodik.

Ajanlatkéré az eljarast meginditd felhivas kdzvetlen megkiildésénél nem régebbi keltezésli nyilatkozatok, igazolasok benyujtasat]
fogadja el.

Ajanlattevé nem csatolta nyilatkozatat a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont kb) alpontjara vonatkozdan a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 8. § 1) pont ib) alpontja és a 10. § g) pont gb) alpontja szerint.

Hianypotlas keretében csatolando ajanlattevé nyilatkozata a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont kb) alpontjara vonatkozoan a
321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 8. § i) pont ib) alpontja és a 10. § g) pont gb) alpontja szerint (K6zbeszerzési Dokumentumok,
Nyilatkozatmintdk, 6. szamu nyilatkozatminta.)

3./ Az eljarast megindito6 felhivas rogziti:
23. EGYEB INFORMACIOK:

e 6. Az ajanlatot egy papir alapi példanyban sziikséges benyujtani. Az ajanlatot zart és sértetlen boritékban/dobozban, kell
benyujtani. Az ajanlatot 1 példanyban jelszo nélkiil olvashato, de nem modosithatd PDF vagy azzal egyenértékii formatumban
elektronikus adathordozon is be kell nyujtani. Az ajanlathoz csatolni kell ajanlattevd cégszeriien alairt nyilatkozatat arra
vonatkozodan, hogy az elektronikus példany az ajanlat papir alapu példanyaval mindenben megegyezik és jelszovédelemmel
nincs ellatva.




e 8. Az gjanlathoz csatolni kell tovabba: - ajanlattevének (k6zos ajanlattevonek) folyamatban 1év6 valtozasbejegyzési eljaras
esetében, az ajanlathoz csatolni kell a cégbirdsaghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérdl a cégbirdsag|
altal megkiildott igazolast. Amennyiben ajanlattevé (kozos ajanlattevd) esetében valtozasbejegyzési eljaras nincs folyamatban,
az erre vonatkozo nemleges tartalmu nyilatkozatot az ajanlatban csatolni kell;

e 10.) Amennyiben Ajanlattev$ nem a termék gyartdja, gy ajanlattevonek ajanlataban nyilatkoznia kell, hogy rendelkezésére
all a gyarto nyilatkozata, mely szerint Ajanlattevé a megajanlott terméket jogosult forgalmazni (ha ajanlattevé a termék
gyartdja, ennek tényérdl nyilatkozni kell). A gyartoi nyilatkozatot a nyertes ajanlattevének a szerz6déskotés idopontjaig be
kell nytjtania.

Ajanlattevé fenti nyilatkozatait nem csatolta (nyilatkozat az elektronikus példanyrol, valtozasbejegyzésrol, nyilatkozat a forgalmazasi
jogosultsagrol).

Hianypotlasként ajanlattev csatolja fenti nyilatkozatait:

e  6.)ajanlattev cégszerlien alairt nyilatkozatat arra vonatkozoan, hogy az elektronikus példany az ajanlat papir alapti példanyéaval
mindenben megegyezik ¢s jelszovédelemmel nincs ellatva. (Kozbeszerzési Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 8. szamu
nyilatkozatminta.)

e 8 ajanlattevonek (kdzos ajanlattevonek) folyamatban 1évd valtozasbejegyzési eljaras esetében, csatolni kell a cégbirdsaghoz
benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérdl a cégbirdsag altal megkiildott igazolast. Amennyiben ajanlattevo
(k6z6s ajanlattevo) esetében valtozasbejegyzési eljaras nincs folyamatban, az erre vonatkozé nemleges tartalmu nyilatkozatot
az ajanlatban csatolni kell; (Kozbeszerzési Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 11. szam nyilatkozatminta.)

e 10.) Amennyiben Ajanlattev$ nem a termék gyartdja, gy ajanlattevonek ajanlataban nyilatkoznia kell, hogy rendelkezésére
all a gyartd nyilatkozata, mely szerint Ajanlattevé a megajanlott terméket jogosult forgalmazni (ha ajanlattevé a termék
gyartdja, ennek tényérdl nyilatkozni kell). A gyartoi nyilatkozatot a nyertes ajanlattevonek a szerz6déskotés idopontjaig be
kell nyujtania. (Kdzbeszerzési Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 12. szdmu nyilatkozatminta.)

4./
Ajanlattevo az ajanlat 5. oldalan és 8. oldalan csatolta nyilatkozatat, melyben nyilatkozatot tevoként M. T. személy kertilt feltiintetésre
(,,alulirott M.T...... ), ugyanakkor a nyilatkozatot J.G. irta ala.

Kérem, sziveskedjék olyan nyilatkozatot hidnypo6tlas keretében csatolni, melyben a nyilatkozatot tevo és a nyilatkozatot alaird személy|
megegyezik. Amennyiben a nyilatkozatot olyan személy csatolta, aki aldirasi jogosultsagat nem igazolta, kérem, hogy hianypotlas
keretében azt is csatolni sziveskedjék (Az ajanlathoz csatolni kell tovabba: Az ajanlatot alaird(k), kotelezettségvallalasra jogosult(ak)
alairasa hitelességének megallapitasa érdekében a cégjegyzésre jogosult ajanlattevd, k6zos ajanlat esetén ajanlattevok, illetve a kapacitast|
nyujtd szervezet alairasi cimpéldanyat vagy alairas mintajat).

Ajanlattevé az eloirt hatarido leteltéig fenti pontoknak nem tett eleget, ezen pontokra vonatkozo iratokat nem csatolt.

Ervénytelenség indoka: Ajianlattevé ajanlata az 1. részben a Kbt. 73. § (1) €) pont alapjin érvénytelen, tekintettel arra, hogy
egyéb modon nem felel meg az ajanlati felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a _jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek

V. szakasz: Az eljaras eredménye !
A szerzédés szama: [1 ] Rész szama: 2 [2] Elnevezés: Miitéti szovetragasztd hab
Az eljaras eredményes volt x igen [ nem

V.1 Eredménytelen eljarassal kapcsolatos informacio 2

V.1.1) A befejezetlen eljaras oka
A kozbeszerzési eljarast eredménytelennek mindsitették.
Az eredménytelenség indoka:

A szerz6dés megkotését megtagadtak

V.1.2) A befejezetlen eljarast kovetéen indul-e j eljaras [ igen [| nem

V.1.3) Az érvényes ajanlatot tevok 2

Ajanlattevok neve és cime alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési szempont szerinti tartalmi eleme(i):

V.1.4) Az érvénytelen ajanlatot tevok 2

Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime és az érvénytelenség indoka:




V.2 Az eljaras eredménye 2

V.2.1) Ajanlatokra vonatkozé informaciok

A beérkezett ajanlatok szama: [ 2]

V.2.2) Az érvényes ajanlatot tevok

Ajanlattevok neve, cime €s adoszama, alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési szempont szerinti tartalmi eleme(i):

Ajanlattevé megnevezése:  Planmed Kft.
Cime: 1223 Budapest, Kistétény u. 16.
Adoszam: 10820830-2-43

Ajanlattevo altal benyujtott ajanlat és igazolasok megfeleldek, erre tekintettel ajanlattevd ajanlata érvényes, ajanlata megfelel az
eljarast megindito6 felhivasban, a kdzbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek, vele
szemben kizar6 ok fennallasa nem meriilt fel, ajanlattevé az alkalmassagi feltételeknek megfelel.

Rész szama, elnevezése Nettd Ajanlati 6sszar

IL. rész: Mtéti szovetragasztd hab 1.859.000 Ft

V.2.3) Az ajanlatok értékelése 2

(Az alabbi tablazatban adja meg. A tablazatnak az ajanlattevo neve alatti osztott oszlop bal oldalara az adott ajanlatnak az adott
részszempont szerinti tartalmi elemeire adott értékelési pontszamot, jobb oldaldra pedig az értékelési pontszamnak a sulyszammal
kialakitott szorzatat kell beirni.)

V.2.4) Az ajanlatok értékelése soran adhato pontszam also és felsé hatara: 2

V.2.5) Az ajanlatok értékelése soran médszernek (modszereknek) az ismertetése, amellyel az ajanlatkéré megadta az
ajanlatok részszempontok szerinti tartalmi elemeinek értékelése soran a ponthatarok kozotti pontszamot: 2

V.2.6) A nyertes ajanlattevé neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatas osszege és ajanlata kivalasztasanak indokai:

Ajanlattevd megnevezése:Planmed Kft.

Cime:1223 Budapest, Kistétény u. 16.

Adoszam: 10820830-2-43

Ajanlattevé ajanlata tartalmazza a legalacsonyabb érat a 2. részben.

Rész szama, elnevezése Nettod Ajanlati 6sszar

IL. rész: Miitéti szovetragasztd hab 1.859.000 Ft

V.2.7) A nyertes ajanlatot koveto legkedvezébb ajanlatot tevo neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatas 6sszege és ajanlata
kivalasztasanak indokai: 2

V/.2.8) Alvallalkozé(k) igénybe vétele 2 [1 igen X nem

A nyertes ajanlattevd ajanlataban a kozbeszerzésnek az(ok) a része(i), amely(ek)nek teljesitéséhez az ajanlattevd alvallalkozot kivan
igénybe venni:

A nyertes ajanlatot kovetd legkedvezobb ajanlatot tevo ajanlataban a kdzbeszerzésnek az(ok) a része(i), amely(ek)nek teljesitésé¢hez
az ajanlattevé alvallalkozot kivan igénybe venni: 2

V.2.9) Alvallalkoz6(k) megnevezése, addszama: 2

V.2.10) Az alkalmassag igazolasiban részt vevé szervezetek 2

Az erbforrast nyGjto szervezet(ek), adoszama és az alkalmassagi kovetelmény(ek) megjeldlése, amely(ek) igazolasa érdekében az
ajanlattevé ezen szervezet(ek)re (is) tdmaszkodik a nyertes ajanlattevd ajanlatdban:

Az er6forrast nyujtod szervezet(ek), addszama és az alkalmassagi kovetelmény(ek) megjeldlése, amely(ek) igazolasa érdekében az
ajanlattevé ezen szervezet(ek)re (is) tamaszkodik a nyertes ajanlatot kdvetd legkedvezdbb ajanlatot tevé ajanlataban:

V.2.11) Az érvénytelen ajanlatot tevok 2

Az érvénytelen ajanlatot tevék neve, cime, adoszama és az érvénytelenség indoka:

Ajanlattevé megnevezése: CPP Budapest Kft.




Cime: 1145 Budapest, Amerikai ut 33.
Adoszam: 10240616-2-42

Ajanlatkéré 2017. majus 19-én hianypotlasi felhivast és felvilagositas kérést kiildott ajanlattevd részére, amelyben 2017. majus 25.
10.00 ora kertiilt megjeldlésre teljesitési hatarid6ként, a CPP Budapest Kft. a hianypotlasi felhivasnak és felvilagositas kérésnek nem
tett eleget az alabbiak szerint:

1./

Az eljarast megindito felhivas rogziti:

8. ALKALMASSAGI KOVETELMENYEK

AJANLATKERO NEM IR ELO GAZDASAGI ES PENZUGYI ALKALMASSAGI KOVETELMENYT.

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt
igazolasi mod:
M/1. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés a)
pontja alapjan az ajanlattevének (k6z0s ajanlattevonek) az eljarast
meginditd felhivas kozvetlen megkiildésétdl visszafelé szamitott
harom évben (36 honapban), jelen eljarasban az adott rész targyaval
megegyezd legjelentdsebb szallitasait kell ismertetnie.
A referencianyilatkozat vagy tartalmazza
legalabb a kovetkez6 adatokat:

e aszerzddést koté masik fél megnevezését, székhely;

e areferenciat ado személy nevét, elérhetéségét;

e a szallitas targyat és rovid leirdsat (minden olyan adatot,

referenciaigazolas

amely alapjan az alkalmassagi
minimumkdvetelményeknek valo megfelelés
megallapithato);

e az ellenszolgaltatas 6sszegét (nettd értékét HUF; szallitas
mennyiségét (darab)

e ateljesités idejét (év/honap/nap bontasban),

e nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az eléirasoknak és a
szerz6désnek megfelelden tortént-e.

Amennyiben a referencianyilatkozat vagy referenciaigazolas
szerinti szerzddés targya bovebb, mint a jelen kdzbeszerzési eljaras
targya, akkor a referencianyilatkozatban/referenciaigazoldsban meg

kell adni a kozbeszerzés targyéra vonatkozd
részosszeget/mennyiségi adatot.
Amennyiben referencianyilatkozat vagy a referenciaigazolas

szerinti szerzGdés id6tartama bévebb, mint a vizsgalt idészak, akkor
a referencianyilatkozatban vagy a referenciaigazolasban meg kell
adni a vizsgalt idGszak alatt teljesitett részosszeget/mennyiségi
adatot.

Valamennyi rész tekintetében:

M/2. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés i)
pontja alapjan ajanlattevd alkalmassagat igazolja elismert (barmely
nemzeti rendszerben akkreditalt) tanusitd szervezettél szarmazo
tanusitvannyal, amely tanusitja, hogy a leirasokra vagy
szabvanyokra torténd hivatkozassal egyértelmiien meghatarozott aru
megfelel bizonyos leirasoknak vagy szabvanyoknak, tehat az
ajanlattevonek (kozos ajanlattevének) csatolnia kell az elismert
(barmely nemzeti rendszerben akkreditalt) tanusité szervezettdl
szarmaz6 tanusitvanyt, amely tanusitja, hogy az altala az adott rész
vonatkozasaban  megajanlott termék(ek) megfelel(nek) az
orvostechnikai  eszkozokrél szolo  4/2009. (. 17.) EuM.
rendeletben, illetve az orvostechnikai eszkdozokre vonatkozd 93/42
EGK iranyelvben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek.

M/3. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés h)
pontja alapjan az ajanlattevonek (k6z0s ajanlattevonek) csatolnia
kell az adott rész tekintetében megajanlott termék(ek) tekintetében

e  mintapéldanyat
részenként 1-1 darab steril klinikai koriilmények kozott
kiprobalhat6 mintapéldanyt kériink benyujtani.
A mintapéldany csomagolasa tartalmazza a termékre
vonatkozo kodszamot és a megajanlott rész szamat az
egyértelmii beazonositas érdekében.

Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i):

M/1. Alkalmatlan az ajanlattevo (k6z6s ajanlattevd), ha nem
rendelkezik az eljarast meginditd felhivas kozvetlen
megkiildésétdl visszafelé szamitott harom évben (36
hoénapban) teljesitett

az . rész vonatkozdsaban Osszesen legalabb nettd
1.800.000,- Ft értékii vagy legalabb 12 darab, szivsebészeti
miitétre torténd felhasznalasra szant, Kétkomponensii
miitéti szovetragasztod

a II. rész vonatkozdsdban Osszesen legalabb nettd
1.000.000,- Ft értékii vagy legalabb 7 darab, szivsebészeti
miitétre  torténd felhasznalasra szant, négy aktiv
komponensii miitéti szovetragaszto hab

a III. rész vonatkozdsaban &sszesen legalabb nettd
8.500.000,- Ft értékii vagy legalabb 74 darab szivsebészeti
mitétre torténd felhasznalasra szant, két komponensii miitéti
szovetragasztd

szallitasara vonatkozo referenciaval.

A referencia tobb szerz6désbol teljesithetd.

Tobb részre torténd ajanlattétel esetén a
referenciakdvetelmények Osszeadodnak, azaz
ajanlattevonek (k6zos ajanlattevonek) a részek tekintetében
kiilon-kiilon meg kell felelnie.

Valamennyi rész tekintetében:

M/2. Alkalmatlan az ajanlattevé (k6z0s ajanlattevo),
amennyiben nem rendelkezik az adott rész vonatkozasaban
megajanlott (szallitani kivant) termék(ek) kapcsan az
elismert (barmely nemzeti rendszerben akkreditalt) tantsito
szervezettdl szarmazo6 tanusitvannyal, mely tanusitja, hogy
a termékek megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokrol
sz6l6  4/2009. (I11.17.) EGM rendeletben, illetve az
orvostechnikai  eszkozokre vonatkozdo 93/42 EGK
iranyelvben meghatarozott alapvet6 kovetelményeknek

M/3. Valamennyi rész tekintetében:

Alkalmatlan az ajanlattevé (kozos ajanlattevd) az adott rész
vonatkozasaban, ha a rész tételei koziil barmely termék a
termékleiras vagy a mintapéldany alapjan nem felel meg a
jelen eljarast meginditd felhivas 2. pontjaban, valamint a
miiszaki leirdsban meghatarozott részletes minimum
szakmai kdvetelményeknek.




A benyujtott mintapéldanyoknak 100 %-ban meg kell
egyeznie azzal a termékkel, amivel palyazni kivannak (tehat
mindségében és minden mas szempontbdl egyeznie kell) és
sterilnek kell lennie, hogy ki lehessen betegen probalni.

e gyartdja altal — kiilfoldi gyartd esetén a magyarorszagi
forgalmazo altal — kiallitott részletes, a termék(ek) miiszaki
paramétereit tartalmazo termeékleirasat.  Ajanlatkérd
felhivja a figyelmet arra, hogy ezek hitelességét - nem
megfeleléség gyantija esetén - Ajanlatkérd felhivasara
gyartdi hiteles nyilatkozattal igazolni kell. Ajanlatkérd
gyartdi termékleiras alatt az adott termék kozvetlen
gyartdja vagy nem EU illetdségii gyartdo esetén EU
illetdségii képviselete altal kiadott, a termék funkcionalis
és muszaki paramétereit dsszefoglalé dokumentumot ért.

A termékleirasoknak olyan részletezettséggel kell tartalmaznia a
megajanlott termék tulajdonsagait, hogy abbol egyértelmiien
megallapithat6 legyen valamennyi, a szakmai specifikacioban eldirt
tulajdonsag megléte.

Az M/1, M/2 és az M/3. pont szerinti alkalmassagi kovetelmény
a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerint igazolando. A Kbt. 67. § (1)
bekezdése szerinti nyilatkozatban ajanlattevé csupian arrél
koteles nyilatkozni, hogy az altala igazolni kivant alkalmassagi
kovetelmények teljesiilnek, az alkalmassagi kovetelmények
teljesitésére vonatkozo részletes adatokat nem koteles megadni.

Ajanlattevé az alkalmassidgi kovetelmények teljesitésére
vonatkozo részletes adatokat tartalmazd, az eljarast megindito

felhiviasban eldirt sajiat nyilatkozatait az alkalmassagi
kovetelmények tekintetében az eljarast megindité felhivasban
eldirt igazolasok benyujtasiara vonatkozo szabalyok szerint, az
Ajanlatkéro Kbt. 69. § szerinti felhivasara koteles benyujtani.

A Kbt. 65. § (6) bekezdése alapjan az el6irt alkalmassagi
kovetelményeknek a  koz0s  ajanlattevok  egyiittesen  is
megfelelhetnek.

A Kbt. 65. § (7) bekezdése alapjan az eldirt alkalmassagi
kovetelményeknek az ajanlattevék barmely mas szervezet vagy
személy kapacitasara tamaszkodva is megfelelhetnek, a kozottiik
fennallo kapcsolat jogi jellegétol fiiggetleniil. Ebben az esetben meg
kell jeldlni az ajanlatban ezt a szervezetet és az eljarast meginditd
felhivds vonatkozé pontjanak megjelolésével azon alkalmassagi
kovetelményt (kovetelményeket), amelynek igazolasa érdekében az
ajanlattevo ezen szervezet er6forrasara vagy arra is tamaszkodik.
Ajanlattevének az ajanlatban csatolnia kell a kapacitésait
rendelkezésre bocsatd  szervezet olyan szerzédéses vagy
elészerzédésben vallalt kotelezettségvallalasat tartalmazo okiratot,
amely alatamasztja, hogy a szerz6dés teljesitéséhez sziikséges
erdsforrasok rendelkezésre allnak majd a szerz6dés teljesitésének
iddtartama alatt.

A Kbt. 65. § (9) bekezdése alapjan az M/1, M/2 és M/3. pontban
eléirt kovetelmény teljesitésének igazolasara az ajanlattevd csak
akkor veheti igénybe mas szervezet kapacitasait, ha az adott
szervezet olyan mértékben részt vesz a szerz6dés, vagy a szerzodés
azon részének teljesitésében, amelyhez e kapacitasokra sziikség van,
amely — az ajanlattevd sajat kapacitasaval egyiitt — biztositja az
alkalmassagi kovetelményben elvart szaktudas, illetve szakmai
tapasztalat érvényesiilését a teljesitésben Kbt. 65. § (7) bekezdés
szerint csatolandé kotelezettségvallalasnak ezt kell alatdmasztania.
A Kbt. 65. § (7) bekezdés szerinti kotelezettségvallalasnak a
referencidkra vonatkozd kovetelmény teljesitését igazold mas
szervezet tekintetében azt kell alatdmasztania, hogy ez a szervezet
ténylegesen részt vesz a szerz6dés teljesitésében, az ajanlatkérd a
szerzGdés teljesitése soran ellendrzi, hogy a teljesitésbe torténd
bevonas mértéke e bekezdésekben foglaltaknak megfelel.




A dokumentumok a Kbt. 47. § (2) bekezdése szerint egyszeri
masolati formaban nyujtandok be.

Ajanlattevé nem csatolta nyilatkozatat egyik részben sem, hogy hogy az éltala igazolni kivant alkalmassagi kovetelmények teljesiilnek.
Az M/1, M/2 és az M/3. pont szerinti alkalmassagi kovetelmény a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerint igazolando.

Hianypotlas keretében az eljarast megindito felhivasnak megfeleléen csatolandé ajanlattevé nyilatkozata valamennyi részben, mely|
szerint az altala igazolni kivant alkalmassagi kovetelmények teljesiilnek a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerint (Kozbeszerzési
Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 7. szamu nyilatkozatminta.)

2./

Az eljarast megindito felhivas rogziti:

9. AZ AJANLATTEVO SZEMELYES HELYZETERE VONATKOZO ADATOK (KIZARO OKOK)
Az Ajanlatkérd altal el6irt kizard okok és a megkdvetelt igazolasi mod:

Az eljarasban nem lehet ajanlattevd, alvallalkozo és nem vehet részt az alkalmassag igazolasiban olyan gazdasagi szerepld, akivel
szemben a Kbt. 62. § (1) bekezdés g)-k), m) és q) pontjaban rogzitett kizaré okok fennallnak.

Ajanlatkéro kizarja az eljarasbol azt az ajanlattevot (k6zos ajanlattevot), alvallalkozot, alkalmassag igazolasaban résztvevd gazdasagi
szereplot, aki az el6irt kizard okok hatalya ala tartozik, vagy részérdl a kizard ok az eljaras soran kovetkezett be.

(Kbt. 74. § (1) bekezdés a) és b) pont).

Igazolasi mod:

A kizard okok fenn nem allasarol az ajanlattevonek a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerinti egyszerti nyilatkozatot kell benyujtania arrol,
hogy nem tartozik a felhivasban el6irt kizaré okok hatalya ald, valamint a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont kb) alpontjaral
vonatkozdan a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 8. § i) pont ib) alpontja és a 10. § g) pont gb) alpontja szerint kell dokumentumot
benyujtania. A kizar6 okok fenn nem allasat az ajanlattevonek a Kbt. 69. § (4) szerinti felhivasra kell igazolni.

Ajanlattevonek nyilatkoznia kell tovabba a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 17. § (2) bekezdése szerint, hogy a szerz6dés
teljesitéséhez nem vesz igénybe a fenti kizard okok hatalya ala es6 alvallalkozot, valamint az altala alkalmassaganak igazolasara
igénybe vett mas szervezet nem tartozik a Kbt. 62. § (1) bekezdés g)-k),m) és q) pontja szerinti kizaré okok hatalya ala.

Az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentum nem alkalmazhatd, azonban Ajanlatkérd koteles elfogadni, ha ajanlattevé a 321/2015.
(X. 30.) Korm. rendelet 7. § szerinti — korabbi kdzbeszerzési eljarasban felhasznalt — egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentumot
nyujt be, feltéve, hogy az abban foglalt informaciok megfelelnek a valosagnak, és tartalmazzak az Ajanlatkérd altal a kizéré okok|
tekintetében megkdvetelt informaciodkat. Az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumban foglalt informaciok valdsagtartalmaért
az ajanlattevo felel.

Irdnyadé a Kbt. 64. §-a.

Iranyadoé a Kbt. 69. § (11) bekezdése, mely szerint nem kérhetd igazolas benyujtasa, ha az ajanlatkéré az Eurdpai Unidé barmely
tagallamaban miikodo, — az adott tagallam altal az e-Certis rendszerben igazolasra alkalmas adatbazisként feltiintetett — ingyenes
elektronikus adatbazisba belépve kozvetleniil hozzajuthat az igazolashoz vagy egyéb relevans informaciohoz. Nem magyar nyelvii
nyilvantartas esetén az ajanlatkéré kérheti a relevans igazolds vagy informaci6 magyar nyelvli forditdsdnak benyujtasat. A
magyarorszagi nyilvantartasok koziil a hatdsagi nyilvantartasok, valamint a kiilon jogszabalyban nevesitett nyilvantartasok
tekintend6ek az igazolas benyujtasanak kivaltasara alkalmas nyilvantartasnak. A magyarorszagi ilyen nyilvantartasok listajanak az e-
Certis rendszerben valo kozzétételérdl a Kozbeszerzési Hatosag gondoskodik.

Ajanlatkéré az eljarast meginditd felhivas kdzvetlen megkiildésénél nem régebbi keltezésli nyilatkozatok, igazolasok benyujtasat]
fogadja el.

Ajanlattevé nem csatolta nyilatkozatat a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont kb) alpontjara vonatkozéan a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 8. § 1) pont ib) alpontja és a 10. § g) pont gb) alpontja szerint.

Hianypotlas keretében csatolando ajanlattevé nyilatkozata a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont kb) alpontjara vonatkozoan a
321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 8. § i) pont ib) alpontja és a 10. § g) pont gb) alpontja szerint (K6zbeszerzési Dokumentumok,
Nyilatkozatmintak, 6. szamu nyilatkozatminta.)

3./ Az eljarast megindité felhivas rogziti:
23. EGYEB INFORMACIOK:

e 6. Az ajanlatot egy papir alapi példanyban sziikséges benyujtani. Az ajanlatot zart és sértetlen boritékban/dobozban, kell
benyujtani. Az ajanlatot 1 példanyban jelszo6 nélkiil olvashatd, de nem mddosithaté PDF vagy azzal egyenértékli formatumban|
elektronikus adathordozon is be kell nyujtani. Az ajanlathoz csatolni kell ajanlattevé cégszeriien alairt nyilatkozatat arra
vonatkozodan, hogy az elektronikus példany az ajanlat papir alapu példanyaval mindenben megegyezik és jelszovédelemmel
nincs ellatva.

e 8) Az ajanlathoz csatolni kell tovabba: - ajanlattevonek (kozos ajanlattevonek) folyamatban 1év6 valtozasbejegyzési eljaras|
esetében, az ajanlathoz csatolni kell a cégbir6saghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérol a cégbirdsag|
altal megkiildott igazolast. Amennyiben ajanlattevo (k6z0s ajanlattevd) esetében valtozasbejegyzési eljaras nincs folyamatban,
az erre vonatkozo nemleges tartalmu nyilatkozatot az ajanlatban csatolni kell;

e 10.) Amennyiben Ajanlattevé nem a termék gyartdja, Gigy ajanlattevének ajanlataban nyilatkoznia kell, hogy rendelkezésére
all a gyarto nyilatkozata, mely szerint Ajanlattevé a megajanlott terméket jogosult forgalmazni (ha ajanlattevé a termék




gyartdja, ennek tényérdl nyilatkozni kell). A gyartoi nyilatkozatot a nyertes ajanlattevének a szerz6déskotés idopontjaig be
kell nytjtania.

Ajanlattevé fenti nyilatkozatait nem csatolta (nyilatkozat az elektronikus példanyrol, valtozasbejegyzésrol, nyilatkozat a forgalmazasi
jogosultsagrol).

Hianypotlasként ajanlattev csatolja fenti nyilatkozatait:

e  6.)ajanlattev cégszertien alairt nyilatkozatat arra vonatkozoan, hogy az elektronikus példany az ajanlat papir alapti példanyéaval
mindenben megegyezik ¢s jelszovédelemmel nincs ellatva. (Kozbeszerzési Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 8. szamu
nyilatkozatminta.)

e 8 ajanlattevonek (kdzos ajanlattevonek) folyamatban 1évo valtozasbejegyzési eljaras esetében, csatolni kell a cégbirdsaghoz
benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet €s az annak érkezésérdl a cégbirdsag altal megkiildott igazolast. Amennyiben ajanlattevo
(k6z6s ajanlattevo) esetében valtozasbejegyzési eljaras nincs folyamatban, az erre vonatkozé nemleges tartalmu nyilatkozatot
az ajanlatban csatolni kell; (Kozbeszerzési Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 11. szam nyilatkozatminta.)

e 10.) Amennyiben Ajanlattev$ nem a termék gyartdja, gy ajanlattevonek ajanlataban nyilatkoznia kell, hogy rendelkezésére
all a gyarto nyilatkozata, mely szerint Ajanlattevd a megajanlott terméket jogosult forgalmazni (ha ajanlattevé a termék
gyartdja, ennek tényérdl nyilatkozni kell). A gyartoi nyilatkozatot a nyertes ajanlattevonek a szerz6déskotés iddpontjaig be
kell nytjtania. (Kozbeszerzési Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 12. szamu nyilatkozatminta.)

4./
Ajanlattevé az ajanlat 5. oldalan és 8. oldalan csatolta nyilatkozatat, melyben nyilatkozatot tevoként M.T. személy keriilt feltiintetésre
(,,alulirott M.T...... ), ugyanakkor a nyilatkozatot J.G. irta ala.

Kérem, sziveskedjék olyan nyilatkozatot hidnypo6tlas keretében csatolni, melyben a nyilatkozatot tevo és a nyilatkozatot alaird személy|
megegyezik. Amennyiben a nyilatkozatot olyan személy csatolta, aki aldirasi jogosultsagat nem igazolta, kérem, hogy hianypotlas
keretében azt is csatolni sziveskedjék (Az ajanlathoz csatolni kell tovabba: Az ajanlatot alaird(k), kotelezettségvallalasra jogosult(ak)
alairasa hitelességének megallapitasa érdekében a cégjegyzésre jogosult ajanlattevd, kozos ajanlat esetén ajanlattevok, illetve a kapacitast
nyujtd szervezet alairasi cimpéldanyat vagy alairas mintajat).

Ajanlattevé az eldirt hatarido leteltéig fenti pontoknak nem tett eleget, ezen pontokra vonatkozd iratokat nem csatolt.
Ervénytelenség indoka: Ajinlattevé ajanlata az 2. részben a Kbt. 73. § (1) €) pont alapjin érvénvtelen, tekintettel arra, hogy|
egyéb moédon nem felel meg az ajanlati felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek

V. szakasz: Az eljaras eredménye !

A szerzédés szama: [1 ] Rész szama: 2 [3] Elnevezés: Altalanos miitéti szovetragaszto, amely alkalmas a vascularis graftokon az
Oltések helyén jelentkezd un. stichhole-ok elzarasara

Az eljaras eredményes volt xigen [Inem

V.1 Eredménytelen eljarassal kapcsolatos informacio 2

V.1.1) A befejezetlen eljaras oka
A kozbeszerzési eljarast eredménytelennek mindsitették.
Az eredménytelenség indoka:

A szerz6dés megkotését megtagadtak

V.1.2) A befejezetlen eljarast kovetéen indul-e wj eljaras [ igen [ nem

V.1.3) Az érvényes ajanlatot tevék 2

Ajanlattevok neve és cime alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési szempont szerinti tartalmi eleme(i):

V.1.4) Az érvénytelen ajanlatot tevok 2

Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime és az érvénytelenség indoka:

V.2 Az eljaras eredménye 2

V.2.1) Ajanlatokra vonatkozé informaciok




A beérkezett ajanlatok szama: [3 ]

V.2.2) Az érvényes ajanlatot tevok

Ajanlattevok neve, cime és adoszama, alkalmassaguk indokolésa és ajanlatuknak az értékelési szempont szerinti tartalmi eleme(i):
Ajanlattevé megnevezése:  Planmed Kift.

Cime: 1223 Budapest, Kistétény u. 16.

Addszam: 10820830-2-43

I1I. rész Altaldnos miitéti szGvetragasztd, amely alkalmas a vascularis graftokon az 6ltések helyén jelentkezé un. stichhole-ok
elzarasara 9.207.000 Ft

3 testszovetragaszto
Fentiekbdl megallapithatd, hogy ajanlattevd ajanlata 1 ml mennyiségre vonatkoztatva 9.207.000/99/2= 46.500 Ft

2ml 99.db 93.000,- 118.110,- | 9.207.000,-

Ajanlattevo altal benyujtott ajanlat megfeleld, erre tekintettel ajanlattevé ajanlata érvényes, ajanlata megfelel az eljarast megindito
felhivasban, a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek, vele szemben kizar6 ok
fennallasa nem meriilt fel, ajanlattevd az alkalmassagi feltételeknek megfelel. Ajanlattevé az eljaras 3. részében nem lett felkérve a
Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti igazolasok benyujtasara.

Ajanlattevé megnevezése:  Biomedica Hungaria Kft.

Cime: 1027 Budapest, Ganz utca 16.

Adoszama: 10658415-2-41

I1I. rész Altaldnos miitéti szGvetragasztd, amely alkalmas a vascularis graftokon az ltések helyén jelentkezé un. stichhole-0k
elzdrasara: 12.266.100 Ft
Altalanos miitéti

3 szovetragaszto............

123.900,-
HUF

157.353,-

4mi HUF

99 db 12.266.100,- HUF

Fentiekb6l megallapithato, hogy ajanlattevé ajanlata 1 ml mennyiségre vonatkoztatva 12.266.100/99/4= 30.975 Ft

Ajanlattevd altal benyujtott ajanlat és igazolasok megfeleldek, erre tekintettel ajanlattevd ajanlata érvényes, ajanlata megfelel
az eljarast megindit6 felhivasban, a kdzbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott
feltételeknek, vele szemben kizard ok fennallasa nem mertilt fel, ajanlattevé az alkalmassagi feltételeknek megfelel.

V.2.3) Az ajanlatok értékelése 2

(Az alabbi tablazatban adja meg. A tablazatnak az ajanlattevé neve alatti osztott oszlop bal oldalara az adott ajanlatnak az adott
részszempont szerinti tartalmi elemeire adott értékelési pontszamot, jobb oldaldara pedig az értékelési pontszamnak a sulyszammal
kialakitott szorzatdt kell beirni.)

V.2.4) Az ajanlatok értékelése soran adhaté pontszam also és fels6 hatara: 2

V.2.5) Az ajanlatok értékelése soran médszernek (médszereknek) az ismertetése, amellyel az ajanlatkéré megadta az
ajanlatok részszempontok szerinti tartalmi elemeinek értékelése soran a ponthatarok kozotti pontszamot: 2

V.2.6) A nyertes ajanlattevé neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatas dsszege és ajanlata kivalasztasanak indokai:

Ajanlattevé megnevezése:  Biomedica Hungaria Kft.

Cime: 1027 Budapest, Ganz utca 16.

Adodszama: 10658415-2-41

111 rész Altalanos miitéti szovetragasztd, amely alkalmas a vascularis graftokon az Sltések helyén jelentkezé un. stichhole-ok
elzarasara: 12.266.100 Ft

Az ajanlattevo ajanlata 1 ml mennyiségre vonatkoztatva 12.266.100/99/4= 30.975 Ft

Ajanlattevo ajanlata tartalmazza a legalacsonyabb ar értékelési szempont szerint a legkedvezdbb ml egységar megajanlast.
Ajanlatkér6 a Kbt. 2. § (4) bekezdését szem el6tt tartva a felelds gazdalkodas elve szerint az egységarat vette figyelembe.

Altalanos miitéti

szovetragaszto,

4 ml

99 db

123.900;-
HUF

157.353,-
HUF

12.266.100,- HUF




V.2.7) A nyertes ajanlatot koveto legkedvezobb ajanlatot tevo neve, cime, ad6szama, az ellenszolgaltatas dsszege és ajanlata
kivalasztisanak indokai: 2

V.2.8) Alvallalkozé(k) igénybe vétele > [| igen xnem

A nyertes ajanlattevd ajanlataban a kdzbeszerzésnek az(ok) a része(i), amely(ek)nek teljesitéséhez az ajanlattevd alvallalkozot kivan
igénybe venni:

A nyertes ajanlatot kovetd legkedvezObb ajanlatot tevd ajanlataban a kdzbeszerzésnek az(ok) a része(i), amely(ek)nek teljesitéséhez
az ajanlattevd alvallalkozot kivan igénybe venni: 2

V.2.9) Alvallalkozé(k) megnevezése, addszama: 2

V.2.10) Az alkalmassag igazolasaban részt vevo szervezetek 2

Az er6forrast nyajtd szervezet(ek), adészama és az alkalmassagi kovetelmény(ek) megjeldlése, amely(ek) igazolasa érdekében az
ajanlattevé ezen szervezet(ek)re (is) tdmaszkodik a nyertes ajanlattevd ajanlataban:

Az er6forrast nyujto szervezet(ek), adészama és az alkalmassagi kovetelmény(ek) megjeldlése, amely(ek) igazolasa érdekében az
ajanlattevé ezen szervezet(ek)re (is) tdmaszkodik a nyertes ajanlatot kdvetd legkedvezébb ajanlatot tevo ajanlataban:

V.2.11) Az érvénytelen ajanlatot tevok 2

Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime, adoszama €s az érvénytelenség indoka:
Ajanlattevé megnevezése: CPP Budapest Kft.

Cime: 1145 Budapest, Amerikai ut 33.

Addszam: 10240616-2-42

Ajanlatkéré 2017. majus 19-én hianypoétlasi felhivast és felvilagositas kérést kiildott ajanlattevo részére, amelyben 2017. majus 25.
10.00 o6ra keriilt megjel6lésre teljesitési hataridéként, a CPP Budapest Kft. a hianypotlasi felhivasnak és felvilagositas kérésnek nem
tett eleget az alabbiak szerint:

1./

Az eljarast megindito6 felhivas rogziti:

8. ALKALMASSAGI KOVETELMENYEK:

AJANLATKERO NEM IR ELO GAZDASAGI ES PENZUGYI ALKALMASSAGI KOVETELMENYT.

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod:

M/1. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés a) pontja alapjan az ajanlattevonek (kdzos ajanlattevének) az eljarast
megindito felhivas kozvetlen megkiildésétdl visszafelé szamitott harom évben (36 honapban), jelen eljarasban az adott rész targyaval
megegyez6 legjelentdsebb szallitasait kell ismertetnie.

A referencianyilatkozat vagy referenciaigazolds tartalmazza legalabb a kdvetkezd adatokat:

. a szerz6dést kotd masik fél megnevezését, székhely;

. a referenciat ado személy nevét, elérhetéségét;

. a szallitas targyat és rovid leirasat (minden olyan adatot, amely alapjan az alkalmassagi minimumkdvetelményeknek valod
megfelelés megallapithato);

. az ellenszolgaltatas dsszegét (nettd értékét HUF; szallitds mennyiségét (darab)

. a teljesités idejét (év/honap/nap bontasban);

. nyilatkozatot arrdl, hogy a teljesités az eldirasoknak és a szerzédésnek megfelelden tortént-e.

Amennyiben a referencianyilatkozat vagy referenciaigazolas szerinti szerzodés targya bovebb, mint a jelen kozbeszerzési eljaras
targya, akkor a referencianyilatkozatban/referenciaigazolasban meg kell adni a kdzbeszerzés targyara vonatkozo
részOsszeget/mennyiségi adatot.

Amennyiben referencianyilatkozat vagy a referenciaigazolds szerinti szerzddés iddtartama bévebb, mint a vizsgalt iddszak, akkor a
referencianyilatkozatban vagy a referenciaigazolasban meg kell adni a vizsgalt id6szak alatt teljesitett részdsszeget/mennyiségi
adatot.

Valamennyi rész tekintetében:

M/2. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés 1) pontja alapjan ajanlattevé alkalmassagat igazolja elismert (barmely
nemzeti rendszerben akkreditalt) tantisito szervezettdl szarmazo tanusitvannyal, amely tanusitja, hogy a leirasokra vagy
szabvanyokra torténd hivatkozassal egyértelmiien meghatarozott aru megfelel bizonyos leirasoknak vagy szabvanyoknak, tehat az
ajanlattevonek (k6zo6s ajanlattevének) csatolnia kell az elismert (barmely nemzeti rendszerben akkreditalt) tanusito szervezettdl
szarmazo tanusitvanyt, amely tanusitja, hogy az altala az adott rész vonatkozasaban megajanlott termék(ek) megfelel(nek) az
orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 4/2009. (111. 17.) EiiM. rendeletben, illetve az orvostechnikai eszkozokre vonatkoz6 93/42 EGK
iranyelvben meghatarozott alapvetd kdvetelményeknek.

M/3. A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. § (1) bekezdés h) pontja alapjan az ajanlattevnek (kozos ajanlattevOnek) csatolnia
kell az adott rész tekintetében megajanlott termék(ek) tekintetében

. mintapéldanyat




részenként 1-1 darab steril klinikai koriilmények k6zott kiprobalhatdé mintapéldanyt kériink benyujtani.

A mintapéldany csomagolasa tartalmazza a termékre vonatkozo kodszamot és a megajanlott rész szamat az egyértelmii beazonositas
érdekében.

A benyujtott mintapéldanyoknak 100 %-ban meg kell egyeznie azzal a termékkel, amivel palyazni kivannak (tehat minéségében és
minden mas szempontbol egyeznie kell) és sterilnek kell lennie, hogy ki lehessen betegen probalni.

. gyartdja altal — kiilfoldi gyarto esetén a magyarorszagi forgalmazo altal — kiallitott részletes, a termék(ek) miiszaki
paramétereit tartalmazo termékleirasat. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet arra, hogy ezek hitelességét - nem megfeleldség gyantja
esetén - Ajanlatkérd felhivasara gyartoi hiteles nyilatkozattal igazolni kell. Ajanlatkérd gyartdi termékleiras alatt az adott termék
kozvetlen gyartdja vagy nem EU illetdségli gyartd esetén EU illetéségili képviselete altal kiadott, a termék funkcionalis és miiszaki
paramétereit dsszefoglalé dokumentumot ért.

A termékleirasoknak olyan részletezettséggel kell tartalmaznia a megajanlott termék tulajdonsagait, hogy abbodl egyértelmiien
megallapithato legyen valamennyi, a szakmai specifikacioban eldirt tulajdonsag megléte.

Az M/1, M/2 és az M/3. pont szerinti alkalmassagi kovetelmény a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerint igazolando. A Kbt. 67. § (1)
bekezdése szerinti nyilatkozatban ajanlattevé csupan arrdl koteles nyilatkozni, hogy az altala igazolni kivant alkalmassagi
kovetelmények teljesiilnek, az alkalmassagi kovetelmények teljesitésére vonatkozé részletes adatokat nem koteles megadni.

Ajanlattevé az alkalmassagi kdvetelmények teljesitésére vonatkozo részletes adatokat tartalmazo, az eljarast megindito felhivasban
elbirt sajat nyilatkozatait az alkalmassagi kovetelmények tekintetében az eljarast megindito felhivasban el6irt igazolasok
benyujtasara vonatkozo szabalyok szerint, az Ajanlatkéré Kbt. 69. § szerinti felhivasara koteles benyujtani.

A Kbt. 65. § (6) bekezdése alapjan az el6irt alkalmassagi kovetelményeknek a kozos ajanlattevok egylittesen is megfelelhetnek.

A Kbt. 65. § (7) bekezdése alapjan az el6irt alkalmassagi kdvetelményeknek az ajanlattevék barmely mas szervezet vagy személy
kapacitasara timaszkodva is megfelelhetnek, a kozottiik fennalld kapcesolat jogi jellegétol fiiggetleniil. Ebben az esetben meg kell
jelolni az ajanlatban ezt a szervezetet és az eljarast megindito felhivas vonatkozo6 pontjanak megjelolésével azon alkalmassagi
kovetelményt (kovetelményeket), amelynek igazolasa érdekében az ajanlattevd ezen szervezet er6forrasara vagy arra is tamaszkodik.
Ajanlattevonek az ajanlatban csatolnia kell a kapacitésait rendelkezésre bocsatd szervezet olyan szerzodéses vagy eldszerzédésben
vallalt kotelezettségvallalasat tartalmazé okiratot, amely alatamasztja, hogy a szerz6dés teljesitéséhez sziikséges erdsforrasok
rendelkezésre allnak majd a szerzddés teljesitésének iddtartama alatt.

A Kbt. 65. § (9) bekezdése alapjan az M/1, M/2 és M/3. pontban elirt kovetelmény teljesitésének igazolasara az ajanlattevé csak
akkor veheti igénybe mas szervezet kapacitasait, ha az adott szervezet olyan mértékben részt vesz a szerz6dés, vagy a szerz6dés azon
részének teljesitésében, amelyhez e kapacitasokra sziikség van, amely — az ajanlattevd sajat kapacitasaval egyiitt — biztositja az
alkalmassagi kovetelményben elvart szaktudas, illetve szakmai tapasztalat érvényesiilését a teljesitésben Kbt. 65. § (7) bekezdés
szerint csatolando kotelezettségvallalasnak ezt kell alatdmasztania. A Kbt. 65. § (7) bekezdés szerinti kotelezettségvallalasnak a
referenciakra vonatkozoé kovetelmény teljesitését igazoldo mas szervezet tekintetében azt kell alatdmasztania, hogy ez a szervezet
ténylegesen részt vesz a szerzodés teljesitésében, az ajanlatkérd a szerz6dés teljesitése soran ellendrzi, hogy a teljesitésbe torténd
bevonas mértéke e bekezdésekben foglaltaknak megfelel.

A dokumentumok a Kbt. 47. § (2) bekezdése szerint egyszerii masolati formaban nyGjtandok be. Az alkalmassag
minimumkovetelménye(i):

M/1. Alkalmatlan az ajanlattevé (kdzos ajanlattevd), ha nem rendelkezik az eljarast megindito felhivas kdzvetlen megkiildésétol
visszafelé szamitott harom évben (36 honapban) teljesitett

az I. rész vonatkozasaban Gsszesen legalabb netto 1.800.000,- Ft értékii vagy legalabb 12 darab, szivsebészeti miitétre torténd
felhasznalasra szant, Kétkomponensii miitéti szovetragasztd

a II. rész vonatkozasaban Osszesen legalabb netto 1.000.000,- Ft értékii vagy legalabb 7 darab, szivsebészeti miitétre torténd
felhasznalasra szant, négy aktiv komponensti miitéti szovetragaszté hab

a III. rész vonatkozasaban Gsszesen legalabb nettd 8.500.000,- Ft értékii vagy legalabb 74 darab szivsebészeti miitétre torténd
felhasznaléasra szant, két komponensti miitéti szovetragasztd

szallitdsara vonatkozo referenciaval.

A referencia tobb szerz6désbol teljesithetd.
Tobb részre torténd ajanlattétel esetén a referenciakdvetelmények 6sszeadddnak, azaz ajanlattevonek (k6zos ajanlattevonek) a részek
tekintetében kiilon-kiilon meg kell felelnie.

Valamennyi rész tekintetében:

M/2. Alkalmatlan az ajanlattevé (kozos ajanlattevd), amennyiben nem rendelkezik az adott rész vonatkozasaban megajanlott
(szallitani kivant) termék(ek) kapcsan az elismert (barmely nemzeti rendszerben akkreditalt) tantsito szervezett6l szarmazo
tanusitvannyal, mely tantsitja, hogy a termékek megfelelnek az orvostechnikai eszkdzokrol szo16 4/2009. (111.17.) EiM rendeletben,
illetve az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo 93/42 EGK iranyelvben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek

M/3. Valamennyi rész tekintetében:

Alkalmatlan az ajanlattevé (kdzos ajanlattevd) az adott rész vonatkozasaban, ha a rész tételei koziil barmely termék a termékleiras
vagy a mintapéldany alapjan nem felel meg a jelen eljarast megindit6 felhivas 2. pontjaban, valamint a miiszaki leirasban
meghatarozott részletes minimum szakmai kovetelményeknek.




Ajanlattevé nem csatolta nyilatkozatat egyik részben sem, hogy hogy az altala igazolni kivant alkalmassagi kovetelmények
teljesiilnek. Az M/1, M/2 és az M/3. pont szerinti alkalmassagi kdvetelmény a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerint igazolando.

Hianypotlas keretében az eljarast megindito felhivasnak megfeleléen csatolandé ajanlattevé nyilatkozata valamennyi részben, mely
szerint az altala igazolni kivant alkalmassagi kovetelmények teljesiilnek a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerint (Kozbeszerzési
Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 7. szamu nyilatkozatminta.)

2./

Az eljarast megindito felhivas rogziti: ) ) o

9. AZ AJANLATTEVO SZEMELYES HELYZETERE VONATKOZO ADATOK (KIZARO OKOK)
Az Ajanlatkérd altal eldirt kizard okok és a megkdvetelt igazolasi mod:

Az eljarasban nem lehet ajanlattevd, alvéallalkozo és nem vehet részt az alkalmassag igazolasiban olyan gazdasagi szerepld, akivel
szemben a Kbt. 62. § (1) bekezdés g)-k), m) és q) pontjaban rogzitett kizaré okok fennallnak.

Ajanlatkéro kizarja az eljarasbol azt az ajanlattevot (k6zos ajanlattevot), alvallalkozot, alkalmassag igazolasaban résztvevd gazdasagi
szerepl6t, aki az eldirt kizar6 okok hatalya ala tartozik, vagy részérdl a kizard ok az eljaras soran kovetkezett be.

(Kbt. 74. § (1) bekezdés a) és b) pont).

Igazolasi mod:

A kizaro okok fenn nem allasardl az ajanlattevonek a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerinti egyszerti nyilatkozatot kell benyujtania arrol,
hogy nem tartozik a felhivasban eldirt kizar6 okok hatalya ala, valamint a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont kb) alpontjara
vonatkozdan a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 8. § 1) pont ib) alpontja és a 10. § g) pont gb) alpontja szerint kell dokumentumot
benyujtania. A kizar6 okok fenn nem allasat az ajanlattevonek a Kbt. 69. § (4) szerinti felhivasra kell igazolni.

Ajanlattevonek nyilatkoznia kell tovabba a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 17. § (2) bekezdése szerint, hogy a szerzédés
teljesitéséhez nem vesz igénybe a fenti kizar6 okok hatalya ala es6 alvallalkozot, valamint az altala alkalmassaganak igazolasara
igénybe vett mas szervezet nem tartozik a Kbt. 62. § (1) bekezdés g)-k),m) és q) pontja szerinti kizard okok hatalya ala.

Az egységes europai kdzbeszerzési dokumentum nem alkalmazhato, azonban Ajanlatkérd koteles elfogadni, ha ajanlattevé a
321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 7. § szerinti — korabbi kdzbeszerzési eljarasban felhasznalt — egységes eurdpai kozbeszerzési
dokumentumot nyujt be, feltéve, hogy az abban foglalt informaciok megfelelnek a valdsagnak, és tartalmazzak az Ajanlatkérd altal a
kizard okok tekintetében megkdvetelt informaciokat. Az egységes europai kdzbeszerzési dokumentumban foglalt informéaciok
valosagtartalmaért az ajanlattevo felel.

Irdnyadé a Kbt. 64. §-a.

Iranyadé a Kbt. 69. § (11) bekezdése, mely szerint nem kérhet6 igazolas benyujtasa, ha az ajanlatkéré az Eurdpai Unid barmely
tagillamaban miik6d6, — az adott tagallam altal az e-Certis rendszerben igazolasra alkalmas adatbazisként feltiintetett — ingyenes
elektronikus adatbazisba belépve kdzvetlenill hozzéjuthat az igazolashoz vagy egyéb relevans informacidhoz. Nem magyar nyelvii
nyilvantartas esetén az ajanlatkérd kérheti a relevans igazolas vagy informacié magyar nyelvi forditasanak benyujtasat. A
magyarorszagi nyilvantartasok koziil a hatésagi nyilvantartasok, valamint a kiilon jogszabalyban nevesitett nyilvantartasok
tekintenddek az igazolas benyujtasanak kivaltasara alkalmas nyilvantartasnak. A magyarorszagi ilyen nyilvantartasok listajanak az e-
Certis rendszerben valo kozzétételérdl a Kozbeszerzési Hatosag gondoskodik.

Ajanlatkérd az eljarast megindito felhivas kozvetlen megkiildésénél nem régebbi keltezésii nyilatkozatok, igazolasok benyujtasat
fogadja el.

Ajanlattevo nem csatolta nyilatkozatat a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont kb) alpontjara vonatkozéan a 321/2015. (X. 30.) Korm.
rendelet 8. § 1) pont ib) alpontja és a 10. § g) pont gb) alpontja szerint.

Hidnypotlas keretében csatolandé ajanlattevo nyilatkozata a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont kb) alpontjara vonatkozdan a
321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 8. § i) pont ib) alpontja és a 10. § g) pont gb) alpontja szerint (K6zbeszerzési Dokumentumok,
Nyilatkozatmintak, 6. szamu nyilatkozatminta.)

3./ Az eljarast megindito felhivas rogziti:

23. EGYEB INFORMACIOK:

. 6.) Az ajanlatot egy papir alapu példanyban sziikséges benyujtani. Az ajanlatot zart és sértetlen boritékban/dobozban, kell
benyujtani. Az ajanlatot 1 példanyban jelszo6 nélkiil olvashatd, de nem modosithaté PDF vagy azzal egyenértékii formatumban
elektronikus adathordozén is be kell nyujtani. Az ajanlathoz csatolni kell ajanlattevé cégszeriien alairt nyilatkozatat arra
vonatkozdan, hogy az elektronikus példany az ajanlat papir alapt példanyaval mindenben megegyezik és jelszovédelemmel nincs
ellatva.

. 8.) Az ajanlathoz csatolni kell tovabba: - ajanlattevonek (kozos ajanlattevonek) folyamatban 1év6 valtozasbejegyzési eljaras
esetében, az ajanlathoz csatolni kell a cégbirdsaghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérol a cégbirosag
altal megkiildott igazolast. Amennyiben ajanlattevo (k6z0s ajanlattevd) esetében valtozasbejegyzési eljaras nincs folyamatban, az
erre vonatkoz6 nemleges tartalmu nyilatkozatot az ajanlatban csatolni kell;

. 10.) Amennyiben Ajanlattev nem a termék gyartoja, gy ajanlattevonek ajanlataban nyilatkoznia kell, hogy
rendelkezésére all a gyartd nyilatkozata, mely szerint Ajanlattevé a megajanlott terméket jogosult forgalmazni (ha ajanlattevo a
termék gyartdja, ennek tényérdl nyilatkozni kell). A gyartéi nyilatkozatot a nyertes ajanlattevonek a szerz6déskotés idépontjaig be
kell nyujtania.




Ajanlattevé fenti nyilatkozatait nem csatolta (nyilatkozat az elektronikus példanyrdl, valtozasbejegyzésrél, nyilatkozat a
forgalmazasi jogosultsagrol).

Hianypotlasként ajanlattevo csatolja fenti nyilatkozatait:

. 6.) ajanlattevo cégszeriien alairt nyilatkozatat arra vonatkozoan, hogy az elektronikus példany az ajanlat papir alapt
példanyaval mindenben megegyezik és jelszovédelemmel nincs ellatva. (Kozbeszerzési Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 8.
szamu nyilatkozatminta.)

. 8.) ajanlattevonek (k6z0s ajanlattevének) folyamatban 1évé valtozasbejegyzési eljaras esetében, csatolni kell a
cégbirosaghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérol a cégbirdsag altal megkiildott igazolast. Amennyiben
ajanlattevé (k6z0s ajanlattevd) esetében valtozasbejegyzési eljaras nincs folyamatban, az erre vonatkoz6 nemleges tartalmu
nyilatkozatot az ajanlatban csatolni kell; (K&zbeszerzési Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 11. szamu nyilatkozatminta.)

. 10.) Amennyiben Ajanlattevd nem a termék gyartoja, ugy ajanlattevének ajanlataban nyilatkoznia kell, hogy
rendelkezésére all a gyarto nyilatkozata, mely szerint Ajanlattevé a megajanlott terméket jogosult forgalmazni (ha ajanlattevd a
termék gyartdja, ennek tényérdl nyilatkozni kell). A gyartoi nyilatkozatot a nyertes ajanlattevének a szerzédéskotés idépontjaig be
kell nytjtania. (Kozbeszerzési Dokumentumok, Nyilatkozatmintak, 12. szamu nyilatkozatminta.)

4./
Ajanlattevé az ajanlat 5. oldalan és 8. oldalan csatolta nyilatkozatat, melyben nyilatkozatot tevéként M.T. személy keriilt
feltiintetésre (,,alulirott M.T...... ), ugyanakkor a nyilatkozatot J.G. irta ala.

Kérem, sziveskedjék olyan nyilatkozatot hianypotlas keretében csatolni, melyben a nyilatkozatot tevé és a nyilatkozatot alaird
személy megegyezik. Amennyiben a nyilatkozatot olyan személy csatolta, aki alairasi jogosultsagat nem igazolta, kérem, hogy
hianypotlas keretében azt is csatolni sziveskedjék (Az ajanlathoz csatolni kell tovabba: Az ajanlatot alairo(k), kotelezettségvallalasra
jogosult(ak) alairasa hitelességének megallapitasa érdekében a cégjegyzésre jogosult ajanlattevd, kdzos ajanlat esetén ajanlattevok,
illetve a kapacitast nyujto szervezet alairasi cimpéldanyat vagy alairas mintéjat).

Ajanlattevo az el6irt hataridd leteltéig fenti pontoknak nem tett eleget, ezen pontokra vonatkozo iratokat nem csatolt.
Ervénytelenség indoka: Ajanlattevé ajanlata az 3. részben a Kbt. 73. § (1) e) pont alapjan érvénytelen, tekintettel arra, hogy
egyéb médon nem felel meg az ajanlati felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek

VI. szakasz: Kiegészité informaciok

VI.1) Tovabbi informaciék: 2

VI.1.1) A szerz6déskotési moratorium idétartama

Kezdete: (2017/08/25) / Lejrata: (2017/09/04)

VI1.1.2) Az sszegezés elkészitésének idépontja: (2017/08/24)

VI.1.3) Az osszegezés megkiildésének idépontja: (2017/08/24)

VI.1.4) Az dsszegezés modositiasanak indoka: 2

VI.1.5) Az dsszegezés modositasanak idépontja: 2 (éééé/hh/nn)

VI1.1.6) A médositott sszegezés megkiildésének idépontja: 2 (éééé/hh/nn)

VI.1.7) Az dsszegezés javitasanak indoka: 2

VI.1.8) Az dsszegezés javitasanak idépontja: 2 (éééé/hh/nn)

VI.1.9) A javitott 6sszegezés megkiildésének idépontja: 2 (é¢éé/hh/nn)

V1.1.10) Tovabbi informaciék: 2

Y sziikség szerinti szamban ismételje meg

2 adott esetben



