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Ez a hirdetmény a TED weboldalan: http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:156055-2016: TEXT:HU:HTML

Magyarorszag-Budapest: Katéterek
2016/S 089-156055

Ajanlatilrészvételi felhivas

Arubeszerzés

2014/24/EU iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkéré
1.1) Név és cimek
Gottsegen Gydrgy Orszagos Kardioldgiai Intézet
AK02685
Haller at 29.
Budapest
1096
MAGYARORSZAG
Kapcsolattarté személy: Pethéné Tarnai Erzsébet, féigazgaté gazdasagi helyettese
Telefon: +36 12157240
E-mail: pethone@kardio.hu
Fax: +36 12157240
NUTS-kéd: HU101
Internetcim(ek):
Az ajanlatkérd altalanos cime: http://www.kardio.hu
A felhasznaléi oldal cime: http://www.kardio.hu

1.2) Ko6z06s kozbeszerzés

1.3) Kommunikacié
A kdzbeszerzési dokumentécio korlatozas nélkil, teljes korlen, kdzvetlenll és dijmentesen elérhet6 a
kovetkezd cimen: http://www.kardio.hu/index.php?lang=_1&selectedmenu=334,
Tovéabbi informacié a kovetkezd cimen szerezhet6 be a fent emlitett cim
Az ajanlat vagy részvételi jelentkezés benyujtandé a fent emlitett cimre

1.4) Az ajanlatkéré tipusa
Egyéb tipus: koltségvetési intézmény

1.5) F6 tevékenység
Egészségugy

Il. szakasz: Targy

11.1) A beszerzés mennyisége

I1.1.1)  Elnevezés:

Occluder beszerzése, kihelyezett aruraktar tizemeltetésével.
1.1.2) F& CPV-kéd

33141200

11.1.3) A szerzbédés tipusa
Arubeszerzés
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11.1.4)

11.1.5)
11.1.6)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

Révid meghatarozas:

Az Intézet occluder igényének biztositasa, kihelyezett aruraktar izemeltetésével, fajta és mennyiség szerint
meghatarozott dolog hataridés adasvételi (a tovabbiakban: adasvételi) szerz6dés keretében.

Ajanlatkérd a teljesités soran a dokumentacidban el6irt mennyiségektdl (az egységar vagy mas szerzédéses
feltételek modositasa nélkil) - 30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara
koteles.

(Konszignacids raktéar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer tizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevé
részére. Ajanlattevék az ajanlatban nyilatkozni kételesek a konszignacids raktar létesitése feltételeinek
elfogadasardl, ennek hianyaban ajanlata érvénytelen, valamint arrél, hogy az adasvételi és raktarozasi

szerz8dés egymas elvalaszthatatlan részei.)
Becsiilt teljes érték vagy nagysagrend

Részekre vonatkozé informéaciok
A beszerzés részekbdl all: igen
Ajanlatok valamennyi részre

Meghatarozas

Elnevezés:

Occluder tipus (PFO, ASD, VSD)
Rész szama: 1

Tovabbi CPV-kéd(ok)
33141210

A teljesités helye

NUTS-kod: HU101

A teljesités f6 helyszine:

1096 Budapest, Haller u. 29.

A kdzbeszerzés ismertetése:

Occluder tipus (PFO, ASD, VSD).

Veleszilletett és szerzett intracardialis kommunikaciok (PFO, ASD, és VSD) zarasara alkalmas intervenciés
katéteres egységcsomag, mely alljon:

— nitinol mesh-bél készlilt specidlis, nagy stabilitdsu occlusids eszkozbdél, mely mérete 6—-40 mm kdzott
maximum 2 mm-es léptékben novekszik,

— a zardeszkoz tartalmazzon PTFE folt anyagot,

— specialis bejuttatd set-bdl, Un. sizing ballonbdl,

— a bejuttatashoz sziikséges Un. long sheath-bél, mérete 6 F és 13 F kdzott legyen, és un. ,kink-resistance
tulajdonsaggal rendelkezzen a zaréeszkdz akadalymentes visszahlzhatésaga érdekében.

Az occluder méretétdl fliiggetlendl sz.e. visszahlzhato legyen teljes egészében a leoldas el6tt barmikor,
stabilitasa, térbeli kiképzése tegye lehetévé elsGsorban valamennyi defektus tipus (ASD esetén 10—-40 mm)
zarasat. A stabilitds érdekében a nitinol/patch aranya minél nagyobb legyen.

Az eszkdz rendelkezzék irodalomban kozoélt nagy beteganyagra referenciaval és legalabb 5 éves utan
kovetéssel.

Alljon rendelkezésre hazai tapasztalat.

100 db azzal, hogy Ajanlatkéré a teljesités soran az el6irt mennyiségektdl (az egységar vagy mas szerzdéses
feltételek modositasa nélkil) - 30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara
koteles.

Tovébbi CPV kodok:
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— 33141240-4,
— 33184200-5.

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az aldbbiakban megadott szempontok
Ar

I1.2.6) Becsiilt érték vagy nagysagrend
Erték afa nélkil: 1.00 HUF

11.2.7) A szerz6dés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer id6tartama
Az id6tartam hénapban: 12
A szerz8dés meghosszabbithatd: nem

[1.2.10) Valtozatokra vonatkozé informacidk
Elfogadhat6 valtozatok: nem

[1.2.11) Opcidékra vonatkozé informécié
Opcidk: nem
[1.2.12) Informacio az elektronikus katalégusokrol

[1.2.13) Eurdpai unids alapokra vonatkozé informacidk
A beszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem

[1.2.14) Tovabbi informaciok
A 11.2.6) pont kitoltése azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiaddhivatalnak.
Ajanlatot a teljes mennyiségre kell tenni.

11.2) Meghatarozas

[1.2.1)  Elnevezés:
Occluder tipus (PFO)
Rész szama: 2

I2.2)  Tovabbi CPV-kéd(ok)
33141210

11.2.3) A teljesités helye
NUTS-kéd: HU101
A teljesités f6 helyszine:
1096 Budapest, Haller u. 29.

I1.2.4) A kozbeszerzés ismertetése:
Occluder tipus (PFO).
Veleszilletett intracardialis kommunikacié PFO zaraséara alkalmas intervenciés katéteres egységcsomag, mely
alljon:
— nitinol mesh-bdl késziilt specialis occlusios eszk6zbdl, mely tébb méretben alljon rendelkezésre,
— specialis bejuttatd set-bél, a bejuttatashoz szikséges un. long sheath-bdél, un. ,kink-resistance”
tulajdonsaggal rendelkezzen a zaréeszkdz akadalymentes visszahlzhatésaga érdekében,
— a delivery system (bevezet6 rendszer) specidlis levalaszto része lehetdvé tegye azt, hogy az implantatum
nyitott allapotban levalasztas el6tt szdget (a specialis anatomiai eltérések valtozatossaga miatt ez a szdg
betegenként az anatdmiahoz igazodva valtozik maximum 500) zarjon be a bevezet6 rendszerrel. Ez a
tulajdonsag a levalasztaskor megakadalyozza a rendszerben tarolt energia hirtelen leadasét, ami bizonyos

okozhatja.
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Az occluder méretétdl fliiggetlendl sz.e. visszahlzhato legyen teljes egészében a leoldas el6tt barmikor,
stabilitasa, térbeli kiképzése tegye lehetévé els6sorban a specialis anatdmiai sajatossagokkal rendelkezd
PFO-k zarasat is. A kdnnyebb pozicionalhatésag érdekében a bejuttato kabel és eszkdz kdzott jelentbs
szdgelmozdulast lehetévé tevd kapcsolddasi mechanizmussal rendelkezzen. Az eszk6z rendelkezzék
irodalomban kozdlt nagy beteganyagra referenciaval.

Alljon rendelkezésre hazai tapasztalat.

10 db azzal, hogy Ajanlatkéré a teljesités soran az el6irt mennyiségektdl (az egységar vagy mas szerzédéses
feltételek modositasa nélkil) - 30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara
koteles.

Tovabbi CPV kédok:

— 33141240-4,

— 33184200-5.

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az alabbiakban megadott szempontok
Ar

11.2.6) Becsiilt érték vagy nagysagrend
Erték afa nélkil: 1.00 HUF
11.2.7) A szerzédés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer idétartama
Az id6tartam honapban: 12
A szerz6dés meghosszabbithat6: nem
[1.2.10) Valtozatokra vonatkozé informéaciék
Elfogadhat6 valtozatok: nem
[1.2.11) Opcidkra vonatkozé informéacié
Opciék: nem
[1.2.12) Informéacié az elektronikus katalégusokroél
11.2.13) Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informaciok
A beszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
[1.2.14) Tovabbi informaciok
A 11.2.6) pont kitdltése azért tortént, hogy a hirdetmény feladhat6 legyen a Kiad6hivatalnak.
Ajanlatot a teljes mennyiségre kell tenni.
11.2) Meghatarozas
[1.2.1)  Elnevezés:
Occluder tipus (extracardialis communicaciok zarasara)
Rész szdma: 3
I1.2.2)  Tovabbi CPV-kéd(ok)
33141210
11.2.3) A teljesités helye
NUTS-kéd: HU101
A teljesités f6 helyszine:
1096 Budapest, Haller u. 29.
[1.2.4) A kozbeszerzés ismertetése:
Occluder tipus (extracardialis communicaciok zarasara)
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Specidlis veleszilletett szivhibak intervencionalis katéteres megoldasara szolgalé eszkoz. Extracardialis
communicatiok zarasara legyen alkalmas.
Az eszkdz nitinol mesh-bél és PTFE kompozitbdl, legkevesebb 4 kiulénféle méretben és legalabb 2 féle térbeni
konfiguracidban alljon rendelkezésre. Az eszk6z max. 8 F hosszu sheath-en at a zarandé teruletre legyen
juttathat6. A long sheath hossza és ivelése tegye lehet6vé a megfelel§ célteriilet elérését és az ott torténd
zarast: legalabb 45 és 180 fokos hajlati bejuttato rendszerrel legyen ellatva.
Alapvet6 elvaras, hogy az eszkdz a beavatkozas barmely szakaszéaban a leoldas el6tt teljes egészében
Legalabb 5 éves nemzetkozi tapasztalat, irodalmi referencia legyen.
Alljon rendelkezésre hazai tapasztalat.
11 db azzal, hogy Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektél (az egységar vagy mas szerzddéses
feltételek médositasa nélkil) - 30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara
koteles.
Tovébbi CPV kbédok:
— 33141240-4,
— 33184200-5.
1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az aldbbiakban megadott szempontok
Ar
11.2.6) Becsiilt érték vagy nagysagrend
Erték &fa nélkul: 1.00 HUF
11.2.7) A szerzédés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer idétartama
Az id6tartam honapban: 12
A szerz8dés meghosszabbithatd: nem
11.2.10) Valtozatokra vonatkozé informaciok
Elfogadhat6 valtozatok: nem
[1.2.11) Opcidkra vonatkozé informacié
Opcidk: nem
11.2.12) Informacié az elektronikus katalégusokrél
11.2.13) Eurdpai uniés alapokra vonatkozoé informaciok
A beszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
[1.2.14) Tovéabbi informaciok
A 11.2.6) pont kitdltése azért tortént, hogy a hirdetmény feladhat6 legyen a Kiadbhivatalnak.
Ajanlatot a teljes mennyiségre kell tenni.
11.2) Meghatarozas
[1.2.1)  Elnevezés:
Fllcsezard eszkoz I. (kis atmérdj, révid fllcse)
Rész szdma: 4
[1.2.2)  Tovabbi CPV-k6d(ok)
33141210
11.2.3) A teljesités helye
NUTS-kéd: HU101
A teljesités f6 helyszine:

07/05/2016 S89 - - Arubeszerzések - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 5/12
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurépai Unié Hivatalos Lapjahoz



HL/S S89
07/05/2016 - - Arubeszerzések - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 6/12
156055-2016-HU

1096 Budapest, Haller u. 29.

11.2.4) A kdzbeszerzés ismertetése:
Fllcsezard eszkoz 1. (kis atmérdj(, rovid fllcse).
Nitinol vaz.
PTFE/PET zéaroréteg.
21-30 mm mérettartomany.
Felvezet6 katéter rendszer (9-14F), min. kétféle geometriai kialakitassal.
Az eszkdz leoldas elbtt teljes egészében visszahlzhatd.
Alljon rendelkezésre nemzetkdzi és hazai tapasztalat.
15 db azzal, hogy Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektol (az egységar vagy mas szerz6déses
feltételek modositasa nélkal) - 30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara
koteles.
Tovéabbi CPV kodok:
— 33141240-4,
— 33184200-5.

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az alabbiakban megadott szempontok
Min8&ségi kritérium - Név: Elérhetd < 18 mm-es legkisebb eszkdz / Sulyszam: 7
Min&ségi kritérium - Név: Elérhetd < 20 mm ,landing zone” / Sulyszam: 7
Min6ségi kritérium - Név: Zarékorongos fedés / Sulyszam: 7
Ar - Sulyszam: 100
11.2.6) Becsiilt érték vagy nagysagrend
Erték afa nélkiil: 1.00 HUF
11.2.7) A szerzédés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer idétartama
Az id6tartam honapban: 12
A szerz6dés meghosszabbithat6: nem
[1.2.10) Valtozatokra vonatkoz6 informaciok
Elfogadhat6 valtozatok: nem
11.2.11) Opcidkra vonatkozé informacié
Opcidk: nem
[1.2.12) Informacié az elektronikus katalégusokrol
[1.2.13) Eurépai unids alapokra vonatkozé informéacidk
A beszerzés eurdpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem

[1.2.14) Tovabbi informaciok
A 11.2.6) pont kit6ltése azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadéhivatalnak.
Ajanlatot a teljes mennyiségre kell tenni.

11.2) Meghatarozas

[1.2.1)  Elnevezés:
Fllcsezard eszkoz Il. (nagy atmérdjd, ovalis szdjadéek)
Rész szama: 5

I1.2.2)  Tovabbi CPV-kad(ok)
33141210

11.2.3) A teljesités helye
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NUTS-kéd: HU101
A teljesités f6 helyszine:
1096 Budapest, Haller u. 29.

[1.2.4) A kézbeszerzés ismertetése:
Fllcsezard eszkoz Il. (nagy atmérdjd, ovalis szajadék).
Nitinol vaz.
21-30 mm mérettartomany.
PTFE/PET zéaroréteg.
Felvezetd katéter rendszer (9-14F), min. kétféle geometriai kialakitassal.
Az eszkdz leoldas el6tt teljes egészében visszahlzhaté.
Alljon rendelkezésre nemzetkdzi és hazai tapasztalat.
5 db azzal, hogy Ajanlatkér6 a teljesités soran az el6irt mennyiségektdl (az egységar vagy mas szerz6déses
feltételek médositasa nélkil) - 30 %-kal eltérhet, azaz legaldbb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara
koteles.
Tovabbi CPV kédok:
— 33141240-4,
— 33184200-5.

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az aldbbiakban megadott szempontok
Min6ségi kritérium - Név: Elérhet§ > 30 mm legnagyobb eszk6z / Sulyszam: 7
Min8&ségi kritérium - Név: Egységes vivBkatéter méret / Stlyszam: 7
Min6ségi kritérium - Név: ,preloaded” (a viv6katéterbe elbre illesztett zaréeszkdz) / Sulyszam: 7
Ar - Salyszam: 100
11.2.6) Becsiilt érték vagy nagysagrend
Erték afa nélkiil: 1.00 HUF

11.2.7) A szerz6dés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer idétartama
Az id6tartam honapban: 12
A szerz8dés meghosszabbithatd: nem

11.2.10) Valtozatokra vonatkozé informaciok
Elfogadhat6 valtozatok: nem

[1.2.11) Opcidékra vonatkozé informécié
Opcidk: nem
[1.2.12) Informéacié az elektronikus katalégusokrol

[1.2.13) Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informacidk
A beszerzés eurOpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem

[1.2.14) Tovéabbi informacidék
A 11.2.6) pont kitdltése azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadbhivatalnak.
Ajanlatot a teljes mennyiségre kell tenni.

lll. szakasz: Jogi, gazdasagi, pénziigyi és miiszaki informaciék
l.1) Részvételi feltételek

11.1.1) Az ajanlattevéirészvételre jelentkez6 alkalmassaga az adott szakmai tevékenység végzésére, ideértve a

szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozé el6irasokat is
A feltételek felsorolasa és rovid ismertetése:
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Az eljardsban nem lehet ajanlattevd vagy alvallalkozd, vagy az alkalmassag igazoldsaban részt vevd olyan
gazdaséagi szerepld, akire/amelyre fennallnak a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdés szerinti kizard okok.

Igazolasi mad: a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 2-18. § rendelkezései szerint.

Kérjuk, hogy a kizar6 okokra vonatkozé nyilatkozat a felhivds megkildésénél nem régebbi nyilatkozat legyen.
Az ajanlatkérének ki kell zarnia az eljarasbodl azt az ajanlattevét, alvallalkozét vagy az alkalmassag
igazolasaban részt vevd szervezetet, aki:

a) a kizaro okok hatalya ala tartozik;

b) részérdl a kizaré ok az eljaras soran kdvetkezett be.

I11.L1.2) Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag
A kivalasztasi szempontok felsoroldsa és rovid ismertetése:
A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 19. § (1) b) pontja alapjan sajat vagy jogeldd, az utolso kettd lezart évekre
vonatkozo6an a szamviteli térvény szerinti beszamol6 (a kiegészité melléklet nélkill, és a kbnyvvizsgaldi zaradék
nélkil). A beszamol6ét nem kotelez6 becsatolni, azt ajanlatkérd a http://www.e-beszamolo.kim.gov.hu/ oldalrél
ellenérzi. Amennyiben ez az oldal nem tartalmazza a kért beszamol6t, kérjik azt benyujtani.
Azokban az esetekben, amelyekben a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 28. §-ban és a 36. §-ban meghatérozott
mindsitett ajanlattevék hivatalos jegyzéke — figyelemmel a 30. §-ban és a 39. §-ban foglaltakra — bizonyitja,,
hogy a gazdasagi szerepl6 megfelel az adott alkalmassagi kovetelménynek, a minésitett ajanlattevék
elektronikusan elérhetd hivatalos jegyzékeén vald szereplés tényét, illetve az Eurdpai Unid egy masik
tagallamaban letelepedett gazdasagi szerepl§ altal benyujtott, a letelepedési helye szerinti, az elismert
ajanlattevék hivatalos listajat vezet6 szervezettél szarmazo jegyzék szerinti igazolast is koteles az ajanlatkérd
elfogadni az (1) bekezdésben foglalt egyéb igazolasi médok helyett.
Az ajanlattevének az ajanlataban a kdzbeszerzésekrdl sz6l6 2015. évi CXLIII. térvény (a tovabbiakban:
Kbt.) Masodik Része szerint lefolytatott kozbeszerzési eljardsban ajanlatanak benyujtasakor a Il. Fejezetnek
megfelel6en, az egységes eurdpai kbzbeszerzési dokumentum benyujtasaval kell el6zetesen igazolnia, hogy
nem tartozik a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdésének, és emellett megfelel a Kbt. 65. §-a alapjan az ajanlatkérd
altal meghatarozott alkalmassagi kovetelményeknek.
Az ajanlattevd altal csatolt sajat nyilatkozatoknak a felhivas feladasanal nem régebbi keltezésilinek kell lennie.
Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i):
(Valamennyi rész vonatkozasaban.)
A becsatolt sajat vagy jogel6d szamviteli térvény szerinti beszamolok koziil legalabb az egyik mérleg szerinti
eredménye 0 vagy pozitiv.
A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 19. § (2)—(3) szerint amennyiben az ajanlattevé nem rendelkezik
beszamoldval vagy nem rendelkezik beszamoldéval a teljes id6szakban, az alabbi kdvetelménynek kell
megfelelnie:
— ha az ajanlattevd pénziigyi beszadmoléval azért nem rendelkezik az ajanlatkéré altal eldirt teljes id6szakban,
mert az id6szak kezdete utdn kezdte meg miikddését, az alkalmassagat a kozbeszerzés targyabol szarmazo
arbevételrél sz4l6 nyilatkozattal jogosult igazolni.
Az ajanlatkérd koteles az ajanlattevé pénziigyi és gazdasagi alkalmassagat megallapitani, ha mikoédésének
ideje alatt a kozbeszerzés targyabdl (occluder vagy fillcsezard eszkdz) szarmazé — altalanos forgalmi ado
nélkll szamitott — arbevétele részenként szamolva eléri vagy meghaladja:
—— az 1. sz. részre torténd ajanlattétel esetében a netté 110 000 000 HUF-ot,
—— a 2. sz. részre torténd ajanlattétel esetében a netté 10 000 000 HUF-ot,
— a 3. sz. részre torténd ajanlattétel esetében a netté 11 000 000 HUF-ot,
—— a 4. sz. részre torténd ajanlattétel esetében a netté 16 000 000 HUF-ot,
—— az 5. sz. részre torténd ajanlattétel esetében a netté 5 000 000 HUF-ot,
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111.1.3)

— ha az ajanlattevd pénziigyi beszdmolbval azért nem rendelkezik, mert olyan jogi formaban mdkadik,

amely tekintetében a beszamol¢, illetve arbevételrél szo6l6 nyilatkozat benyujtdsa nem lehetséges, az e
pontokkal kapcsolatban el8irt alkalmassagi kdvetelmény és igazolasi mod helyett barmely, az ajanlatkéré

altal megfelelének tekintett egyéb nyilatkozattal vagy dokumentummal igazolhatja pénzugyi és gazdasagi
alkalmassagat. Az érintett ajanlattevé kiegészit6 tajékoztatas kérése soran kételes alatamasztani, hogy olyan
jogi formaban miikédik, amely tekintetében a beszamolo, illetve arbevételrél sz6l6 nyilatkozat benyuljtasa nem
lehetséges és tajékoztatast kérni az e pontokkal kapcsolatban el6irt alkalmassagi kbvetelmény és igazolasi méd
helyett az alkalmassag igazolasanak ajanlatkérg altal elfogadott médjarol.

Fenti alkalmassagi kovetelménynek barmely mas szervezet (vagy személy) kapacitasara tAmaszkodva is meg

lehet felelni a Kbt.-ben foglalt el6irasok szerint.

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

A kivalasztasi szempontok felsorolasa és rovid ismertetése:

M1) A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. § (1) h) pontja alapjan a beszerzend6 aru leirdsa (Az ajanlatnak
tartalmaznia kell: az ajanlott termék — és adott esetben tartozékai — pontos gyartéjat, tipusat, cikkszamat,
darabszamat, forgalmazdjat, forgalomba hozatali engedélyének szaméat, a gyartmany minéségbiztositasi
szamat is).

M2) A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. § (1) a) pontja alapjan az ajanlati felhivas feladasatol visszafelé
szamitott 3 év (azaz 3 x 365 nap) legjelentdsebb szallitAsainak ismertetése a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet
22. § (2) szerinti tartalommal, a 22. § (1) szerinti nyilatkozattal vagy igazolassal.

(Ajanlatkérd nem itéli szikségesnek az ajanlati felhivas feladasatél visszafele szamitott megel6zd6 6 évben
teljesitett szallitdsok figyelembe vételét.)

(A referencia nyilatkozat/igazolas tartalmazza a kovetkez6 adatokat: a teljesités ideje, a szerzédést kdté masik
fél, a szallitas targya, az ellenszolgéltatas 6sszege, a szallitAs mennyisége, tovabba nyilatkozni kell arrél, hogy
a teljesités az eléirdsoknak és a szerz6désnek megfeleléen tortént-e, tartalmazza tovabba annak a cégnek/
szervezetnek a megnevezését amelynek a teljesitésérdl a referenciat kiallitottak.)

M3) A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet § (1) i) pontja alapjan a megajanlott termékhez kapcsol6do érvényes
93/42/EC iranyelvnek vagy a 4/2009. (111.17.) EGM rendeletnek megfeleld min6ség megfelel6ségi tanudsitvany.
A Kbt. 65. § (6) bekezdésének megfeleléen az alkalmassagi minimumkovetelményeknek a k6zos ajanlattevék
egyuttesen is megfelelhetnek.

Ajanlatkérg felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (7) bekezdésének alkalmazéasara.

Azokban az esetekben, amelyekben a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 28. §-ban és a 36. §-ban meghatarozott
mindsitett ajanlattevék hivatalos jegyzéke — figyelemmel a 30. 8-ban és a 39. §-ban foglaltakra — bizonyitja,
hogy a gazdaséagi szerepl6 megfelel az adott alkalmassagi kdvetelménynek, a mingsitett ajanlattevk
elektronikusan elérhetd hivatalos jegyzékén vald szereplés tényét, illetve az Eurdpai Unié egy masik
tagallaméaban letelepedett gazdasagi szerepld altal benydjtott, a letelepedési helye szerinti, az elismert
ajanlattevék hivatalos listajat vezetd szervezettdl szarmazo jegyzék szerinti igazolast is koteles az ajanlatkéré
elfogadni a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. §-ban foglalt egyéb igazolasi médok helyett.

Az ajanlattevé altal csatolt sajat nyilatkozatoknak a felhivas feladasanal nem régebbi keltezésiinek kell lennie.
Az ajanlattevének az ajanlataban a kozbeszerzésekrdl sz616 2015. évi CXLIII. térvény (a tovabbiakban:

Kbt.) Masodik Része szerint lefolytatott kozbeszerzési eljarasban ajanlatanak benyujtasakor a Il. Fejezetnek
megfelel6en, az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum benyujtasaval kell el6zetesen igazolnia, hogy
nem tartozik a Kbt. 62. 8 (1) és (2) bekezdésének, és emellett megfelel a Kbt. 65. §-a alapjan az ajanlatkérd
altal meghatérozott alkalmassagi kbvetelményeknek.

Az alkalmassag minimumkovetelménye(i):

(Valamennyi rész vonatkozasaban.)
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M1) Rendelkezzen a 11.2.4. pont(ok)ban el6irt szakmai kdvetelményeknek megfelel6 termékkel.

M2) A kért id6szakban 6sszesen, az. 1. sz. rész esetében legalabb 75 db, a 2. sz. rész esetében legalabb

7 db, a 3. sz. rész esetében legalabb 8 db, a 4. sz. rész esetében legalabb 11 db, az 5. sz. rész esetében
legalabb 3 db, szerz6dés szerinti megfeleld teljesitést igazolé occluder vagy fillcsezaré eszkdz szallitasi
referenciaval. Az ellenszolgaltatas értékét a 321/2015. (X.30.) korm. r. 22. § (2) miatt kérjik megadni, ahhoz
azonban minimumkévetelményt ajanlatkéré nem ir eld.

M3) Rendelkezzen a megajanlott termékhez kapcsoldédo érvényes 93/42/EC iranyelvnek vagy a 4/2009. (111.17.)
EUM rendeletnek megfelel6 min6ség megfeleléségi tandsitvannyal.

I11.1.5) Fenntartott szerz6désekre vonatkozé informaciok
1.2) A szerz6édéssel kapcsolatos feltételek

I11.2.2) A szerz6dés teljesitésével kapcsolatos feltételek:
A lenti finanszirozési feltételek valamennyi rész tekintetében iranyadok.
Az ajanlattétel, az elszamolas és a kifizetések pénzneme a magyar Forint (HUF).
Vevd a lehivas teljesitését igazold szabalyszer(, a kihelyezett aruraktarbdl tortént lehivas igazolasaval felszerelt
szamlat, a Kbt. 135. § -a, a Ptk. 6:130. § (3) bekezdése, az 1997. évi LXXXIII. térvény 9/A. § a) pont, valamint
az Art 36/A. § szerint a szdmla kézhezvételétdl szamitott 60 napon belll banki atutalassal egyeniliti ki az
Eladdnak.
A Vevé el6leget nem fizet.
A szamlahoz tartoz6 lehivas igazolasat csatolni kell és az igy kiallitott és felszerelt szamlat az Eladé kézvetlendl
az Intézet Gazdasagi lgazgatésagara nydjtja be.
Amennyiben Vev§ az Elad6 szaml4jat a jelen pontban rogzitett hataridén belll nem egyenlitené ki, koteles az
Eladonak a Ptk. idevonatkoz6 szabalyai szerinti mindenkori érvényes késedelmi kamatot is megfizetni.
Részletesen a dokumentacio részét képez6 szerzddéstervezetben keriilnek szabalyozasra.

11.2.3) A szerzédés teljesitésében kézremiikodé személyekkel kapcsolatos informéacié

IV. szakasz: Eljaras
IV.1) Meghatarozas

IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Nyilt eljaras

IV.1.3) Keretmegallapodasra vagy dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozé informaciok

IV.1.4) A megoldasok, illetve ajanlatok szamanak a targyalasos eljaras vagy a versenyparbeszéd soran t6rténd
csokkentésére iranyulé informacié

IV.1.6) Elektronikus arlejtésre vonatkoz6 informaciok

IV.1.8) A kozbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciék
A szerz8dés a kbzbeszerzési megallapodas (GPA) hatélya ala tartozik: nem

IV.2) Adminisztrativ informaciok
IV.2.1) Az adott eljarasra vonatkozé korabbi kozzététel

IV.2.2) Ajanlatok vagy részvételi kérelmek benyijtasanak hatarideje
Déatum: 13/06/2016

Helyi id6: 11:00
IV.2.3) Az ajanlattételi vagy részvételi felhivas kivalasztott jelentkez6k részére torténé megkiildésének becsiilt
datuma

IV.2.4) Azok a nyelvek, amelyeken az ajanlatok vagy részvételi jelentkezések benyujthatok:
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IV.2.6)

IV.2.7)

Magyar

Az ajanlati kotottség minimalis id6tartama
Az id6tartam hénapban: 2 (az ajanlattételi hataridé lejartatol szamitva)

Az ajanlatok felbontasanak feltételei

Datum: 13/06/2016

Helyi id6: 11:00

Hely:

Magyarorszag, 1096 Budapest, Haller u. 29., K6zbeszerzési csoport.
Informacidk a jogosultakrol és a bontasi eljarasrol;

A Kbt. 68. § (1)—(4) és (6) szerint.

VI. szakasz: Kiegészitd informaciok

VI.1) A kdzbeszerzés ismétlé6dé jellegére vonatkozé informaciok
A kdzbeszerzés ismétl6dé jellegl: nem

VI.2) Informacié az elektronikus munkafolyamatokrol

VI.3) Tovabbi informaciok:
1. Az 1., 2. és 3. sz. rész esetében az ajanlatok elbiraldsanak szempontja a legalacsonyabb ar. A teljes
mennyiségre tett nettd ajanlati 6sszarak keriilnek 6sszehasonlitasra.
A 4. és 5. sz. részek esetében az ajanlatok elbirdlasdnak szempontja a legjobb ar-érték arany, az aldbbiak
szerint:
— az ajanlatok részszempontok szerinti tartalmi elemeinek értékelése soran adhaté pontszam also és felsé
hatara: 1-10,
— a madszer (mddszerek) ismertetése, amellyel az ajanlatkéré megadja a 11.2)5) pont szerinti ponthatarok
koz6tti pontszamot:
— nettd ajanlati &r:
A legkedvez6bb (legalacsonyabb) ajanlati tartalmu elem a maximalis pontszamot (10) kapja, a tobbi pont a
megajanlott legjobb tartalmi elemhez viszonyitva a kdvetkezé képlettel kertil meghatarozasra: A = ( (Amin / Aa)
x (Pmax-Pmin)+Pmin ) x stlyszam, ahol: A: a kapott pontszdm, Amin: a legalacsonyabb érték, Aa: az adott
palyazé altal megajanlott érték, Pmax: maximalis pontszam, Pmin: minimalis pontszam.
Az ajanlati ar netté HUF 6sszeg, tartalmazza a dokumentacioban foglalt valamennyi kapcsolédé szolgaltatast.
A biralat soran az adott részre tett netté 6sszarak keriilnek 6sszehasonlitasra.
Az ajanlatokat pozitiv egész szdmban 0 tizedes jegyre kerekitve kérjuk megajanlani.
—— miszaki Kévetelmények:
Abszolut értékelési modszer valamennyi biralati szempont esetében: igen valasz: 10 pont, nem valasz: 1 pont,
majd a pontok felszorzasra kertilnek a sulyszammal
2. Alll.1.2) és a lll.1.3) szerinti feltételek és ezek elGirt igazolasi médja a mindsitett ajanlattevék hivatalos
jegyzékébe tortéend felvétel feltételét képezé mindsitési szempontokhoz képest szigoribbak.
3. Amennyiben az ajanlattevd nem a megajanlott eszkdz/termék gyartdja, csatolja a gyartd nyilatkozatat arrdl,
hogy az ajanlattevd jogosult a megajanlott eszkdzt/terméket forgalmazni.
4. A kihelyezett aruraktarra vonatkozo feltételek:
— a kihelyezett &ruraktar induld alapkészleteként minden méretbdl 1 havi mennyiséget leszallit,
— a kihelyezett aruraktar elsé feltdltésének id6pontja a szerz6déskétést kdveté 5 munkanapon belll,
— az alapkészlet feltdltését kéthetente csiitdrtoki napon 8:00-11:00 6réig bonyolitja le,
— soron kiviuli megrendelés esetén 3 napon belill leszallitja a kért mennyiséget,
— az adasvételi és raktarozasi szerz6dés egymas elvalaszthatatlan részei.
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V1.4)
VI.4.1)

VI1.4.2)
V1.4.3)

V1.4.4)

V1.5)

5. A dokumentécié elektronikus Gton térténd letdltése az eljarasban valo részvétel feltétele.

A dokumentacio letdltésérdl kotelezd értesitést kildeni a pethone@kardio.hu e-mail cimre vagy a

+36 12157240 faxszamra, megadva a dokumentaciot letdltd nevét, székhelyét, adészamat és/vagy
cégjegyzékszaméat, e-mail, telefon, telefax elérhet6ségét. Ennek tényérél az ajanlatkérd 2 munkanapon belil
visszaigazolast kiild, amennyiben a letolté nem kapott visszaigazolast, Ugy az ugy mindsil, hogy ajanlatkér6h6z
nem érkezett meg a dokumentéacio elektronikus letoltésérdl szolo értesités. Ajanlatkéré kizardlag abban az
esetben tudja a dokumentéciot letolté szervezetet ajanlattevéként kezelni, amennyiben a dokumentécio
letdltésérdl szolo értesitést kildott.

A dokumentacid letoltésérdl szolo értesitésre a dokumentacio tartalmaz mintat.

6. Ezuton tajékoztatjuk az ajanlattevéket, hogy a 320/2015. (X.30.) Korm. rendelet szerint a kdzbeszerzési
eljarast folyamatba épitett ellenérzés mellett folytatja le az ajanlatkérd, ezért keriilt el6irdsra 60 nap
id6étartamban az ajanlati kétottség.

7. Folyamatban 1év6 valtozasbejegyzési eljaras esetében, az ajanlathoz, csatolni kell a cégbirdsaghoz
benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérdl a cégbirdésag altal megkuildétt igazolast
(nemleges nyilatkozatként is be kell nyujtani).

Jogorvoslati eljaras

A jogorvoslati eljarast lebonyolit6é szerv
Kdzbeszerzési hatdésag, Kbzbeszerzési Dontbbizottsag
Riad6 utca 5.

Budapest

1026

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 18828592

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Fax: +36 18828593

A békéltetési eljarast lebonyolit6 szerv

Jogorvoslati kérelmek benyujtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informacio:
A Kbt. 148-149. § szerint.

A jogorvoslati kérelmek benytjtasara vonatkozé informacié a kovetkez6 szervtol szerezhetd be
Kbdzbeszerzési hatdésdg, Kbzbeszerzési Dontbbizottsag

Riad¢ utca 5.

Budapest

1026

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 18828592

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Fax: +36 18828593

E hirdetmény feladasanak datuma:
04/05/2016
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