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Ez a hirdetmény a TED weboldalan: http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:194269-2016: TEXT:HU:HTML

Magyarorszag-Budapest: Szivmiikddést (keringést) tamogaté eszkozok
2016/S 109-194269

Korrigendum
Valtozasokat vagy tovabbi informaciét tartalmazé hirdetmény
Arubeszerzés

(Kiegészités az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjahoz, 2016/S 090-159788)

l. szakasz: Ajanlatkéré

1.1)

Név és cimek

Gottsegen Gyorgy 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

Il. szakasz: Targy

11.1) A beszerzés mennyisége
I1.1.1)  Elnevezés:
Egyszerhasznalatos keringéstamogat6 eszkdzok beszerzése.
1.1.2) F& CPV-kéd
33182000
11.1.3) A szerz6édés tipusa
Arubeszerzés
I1.L1.4) Roévid meghatarozas:
Egyszerhasznalatos keringéstamogaté eszk6zok beszerzése adasvételi szerz6dés keretében:
—az 1.,2.,4. részek vonatkozaséban, a lehivastdl 24 6ran beluli leszéllitassal, sziikséges tovabba az
intézetnél tartalék eszkdz kihelyezése az esetleges meghibasodasok akut pétlasa miatt: olyan médon, hogy
minden szallitott terméken fellil egy tartalék eszkoz is szallitasra kertil. A tartalék eszkéz a mlitét sikeres
befejezését kdvet6 3 nap mulva visszaszéllithatd. Amennyiben a tartalék eszkdz is felhasznalasra keriil, azt
a Vev6 megvasarolja. Amennyiben minéségi hiba miatt kerul felhasznalasra a tartalék eszkoz, Vevé hibas
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teljesitési kdtbért nem érvényesit, mert a tartalék eszkdz felhasznalasa a Ptk. 6: 168. § (1) bekezdése szerinti
kicserélésnek mindsul,

— kihelyezett aruraktar létesitésével a 3. rész vonatkozasaban. Vev6 a rendszer lizemeltetéséért dijat nem
szamol fel.

VI. szakasz: Kiegészitd informaciok

VI.5)

V1.6)

E hirdetmény feladasanak datuma:

03/06/2016

Az eredeti hirdetmény hivatkozasai

A hirdetmény szama a Hivatalos Lapban: 2016/S 090-159788

VIl. szakasz: Valtozasok

VIL.1)
VI.1.2)

A médositandé vagy megadandé informacié

Az eredeti hirdetményben javitandé szévegrész

Szakasz szdma: 1.3

A kovetkez6 helyett:

Az ajanlat vagy részvételi jelentkezés benyujtand6 a fent emlitett cimre

Helyesen:

Az ajanlat vagy részvételi jelentkezés benyujtand6

a kdvetkezd cimre: 1096 Budapest, Haller u. 29., Kbzbeszerzési Osztaly targyaloja.

Szakasz szdma: 11.2.4

Rész szama: 1

A kovetkez6 helyett:

Hosszu tavd, axialis aramlast biztosito, intracorporalis, mechanikus keringéstamogat6 eszkoz.
Alapvet6 kritériumok:

. a pumpa egyseég teljes beliltethet6sége a szervezeten beliilre;

. teljes bal kamrai keringéstamogatas 10 liter/percig;

. hénapokon at térténd keringéstamogatés lehet6sége;

. killon halozati tapegység és toltheté akkumulator;

. akkumulator tizemidd legalabb 20 éran keresztil;

. programoz0 egység, ami lehetvé teszi a kordbbi adatok megjelenitését is;

. ellendrz6 felllet a betegek szamara, beépitett monitorral,

. amennyiben az intézet nem rendelkezik a megfelel§ programoz6 és meghajté egységgel, az eladd cég
biztositsa ezt a kezelés id6tartamara tartalék egységgel egyiitt;

9. magyarorszagi tapasztalat az eszktzzel (mar elvégzett implantacio);

10. folyamatos szerviz hattér és szakmai tamogatas elérhetsége valamint 24/7 telefonos hotline biztositasa;
11. CE jelzés.

1 db + legfeljebb 100 %.

Helyesen:

Hosszu tavd, axialis aramlast biztositd, intracorporalis, mechanikus keringéstamogaté eszkoz.
Alapvet6 kritériumok:

1. a pumpa egység teljes beliltethetésége a szervezeten beliilre;

2. teljes bal kamrai keringéstamogatas 10 liter/percig;

3. Tartos, akar tobb honapon vagy éven keresztil torténé keringéstamogatas;

4. kilon haldzati tapegység és toltheté akkumulator;

5. Az akkumulator egy feltdltéssel legalabb 20 6ran keresztil folyamatos energiaellatast biztositson;

00N O WNP
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6. Programoz6 egység, ami lehet6vé teszi a folyamatos adatmegjelenitést is. Ide sorolhaté a pumpasebesség, a
pumpa erd (a motor feszilltsége és aramereje), pumpa flow, pulzatilitasi index...);

7. ellendrzé felllet a betegek szamara, beépitett monitorral;

8. amennyiben az intézet nem rendelkezik a megfeleld programozé és meghajté egységgel, az elad6 cég
biztositsa ezt a kezelés id6tartamara tartalék egységgel egyiitt;

9. 24 6ra/7 nap folyamatos szerviz hattér és szakmai tamogatéas elérhetésége;

10. CE jelzés.

1 db + legfeljebb 100 %.

Szakasz szama: 11.2.4

Rész szdma: 2

A kovetkez§ helyett:

Hosszu tavd, levitaciés elven mikddd, folyamatos aramlast biztositd, intracorporalis, mechanikus
keringéstamogaté eszkoz.

Alapvetd kritériumok:

. a pumpa egyseég teljes belltethet6sége a pericardiumba;

. teljes bal kamrai keringéstdmogatas 10 liter/percig;

. hénapokon at torténd keringéstamogatas lehetdsége;

. killon halozati tapegység és tolthet6 akkumulator;

. akkumulator tizemidd legalabb 20 éran keresztil;

. programozé egység, ami lehetévé teszi a korabbi adatok megjelenitését is;

. ellenérzd feliilet a betegek szamara, beépitett monitorral;

. amennyiben az intézet nem rendelkezik a megfelelé programoz6 és meghajté egységgel, az eladd cég
biztositsa ezt a kezelés id6tartamara tartalék egységgel egyiitt;

9. magyarorszagi tapasztalat az eszkdzzel (mar elvégzett implantacio);

10. folyamatos szerviz hattér és szakmai tamogatas elérhetsége valamint 24/7 telefonos hotline biztositasa;
11. CE jelzés.

2 db + legfeljebb 50 %.

Helyesen:

Hosszu tavd, levitaciés elven miikédd, folyamatos aramlast biztositd, intracorporalis, mechanikus
keringéstamogato eszkoz.

Alapvetd kritériumok:

. a pumpa egység teljes beiltethetdsége a pericardiumba,;

. teljes bal kamrai keringéstamogatéas 10 liter/percig;

. tartds, akar tobb hénapon vagy éven keresztil torténd keringéstamogatas;

. kiilén halbzati tApegység és tolthetd akkumulator;

. az akkumulator egy feltéltéssel legaldbb 20 6ran keresztiil folyamatos energiaellatast biztositson;

6. programozd egyseg, ami lehetbveé teszi a folyamatos adatmegjelenitést is. Ide sorolhaté a pumpasebesség, a
pumpa erd (a motor feszilltsége és aramereje), pumpa flow, pulzatilitasi index...);

7. ellendrzé felllet a betegek szamara, beépitett monitorral;

8. amennyiben az intézet nem rendelkezik a megfeleld programozé és meghajté egységgel, az elado cég
biztositsa ezt a kezelés id6tartamara tartalék egységgel egyiitt;

9. 24 6ral/7 nap folyamatos szerviz hattér és szakmai tamogatéas elérhetésége;

10. CE jelzés.

2 db +l egfeljebb 50 %.

Szakasz szama: 11.2.4
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Rész szdma: 3

A kdvetkez§ helyett:

Rovid tavd, levitaciés elven mikddd, folyamatos aramlast biztosito, extracorporalis, bal, jobb vagy mindkét
kamra tamogatasara valamint ECMO kezelésre alkalmas rendszer.

Alapvetd kritériumok:

. extracorporalis pumpa rendszer;

. levitacios elven, tengely nélkil m(ikddé, centrifugalis pumpa;

. a felnétt pumpa 10 liter/percig biztosit folyamatos aramlast;

. a gyermek pumpa 1,7 liter/percig biztosit folyamatos aramlast;

. a pumpa mikodési ideje 30 napig a gyarto altal garantélt;

. amennyiben az intézet nem rendelkezik a megfelel§ meghajté és monitor egységgel, az eladé cég biztositsa
ezt a kezelés id6tartamara tartalék egységgel egydtt;

7. DEHP mentes, el6re szerelt, gyari cs6készlet, biokompatibilis bevonattal rendelkez6 kanulok biztositasanak
képessége;

8. magyarorszagi tapasztalat az eszktzzel (mar elvégzett implantacio);

9. folyamatos szerviz hattér és szakmai tAmogatas elérhetdsége valamint 24/7 telefonos hotline biztositasa;
10. CE jelzés.

10 db + legfeljebb 100 %.

Helyesen:

Rovid tava, levitaciés elven mikodd, folyamatos aramlast biztosité, extracorporalis, bal, jobb vagy mindkét
kamra tAmogatasara valamint ECMO kezelésre alkalmas rendszer.

Alapvetd kritériumok:

. extracorporalis pumpa rendszer;

. levitacids elven, tengely nélkil mkodé, centrifugalis pumpa;

. a felnétt pumpa 10 liter/percig biztosit folyamatos aramlast;

. a gyermek pumpa 1,7 liter/percig biztosit folyamatos aramlast;

. a pumpa mikddési ideje 30 napig a gyarto altal garantalt;

. amennyiben az intézet nem rendelkezik a megfelel6 meghajté és monitor egységgel, az eladé cég biztositsa
ezt a kezelés id6tartamara tartalék egységgel egytt;

7. DEHP mentes, el6re szerelt, gyari cs6készlet, biokompatibilis bevonattal rendelkez6 kaniilok biztositAsanak
képessége;

8. 24 6ra / 7 nap folyamatos szervizhattér és szakmai tamogatas elérhet6sége;

9. CE jelzés.

10 db + legfeljebb 100 %.

Szakasz szdma: 11.2.4

Rész szama: 4

A kdvetkez6 helyett:

A Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet tulajdonaban levé Maquet Cardiohelp egységgel kompatibilis
ECMO vagy VAD kezelésre alkalmas transzport rendszer.

Alapvetd kritériumok:

1. extracorporalis, centrifugalis pumpa rendszer;

2. transzport lehet&sége;

3. a feln6tt rendszer 7 liter/percig, a gyermek rendszer 2.8 liter/percig biztosit folyamatos aramlast;

4. a rendszer m(ikddési ideje 30 napig a gyartd altal garantalt;
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5. amennyiben az Intézet tulajdonaban levé Maquet Cardiohelp készilék foglalt, az elad6 cég biztositson
késziléket a kezelés id6tartamara tartalék egységgel egytt;

6. amennyiben a szallitani kivant rendszer nem kompatibilis az Intézet tulajdonaban levé Maquet Cardiohelp
készilékkel, az elad6 a hasonl6 szakmai specifikacioval rendelkez6 késziléket téritésmentesen biztositsa az
Intézet rendelkezésére;

7. DEHP mentes, el6re szerelt, biokompatibilis bevonat( gyari cs6készlet és centralis/periférias kanilok
valamint oxigenator biztositasa, a rendszerben minimum 3 nyomasérzékelével, egy h6érzékelbvel, beépitett
vénas mérdbcellaval, buborék és szint szenzorral, valamint a vénas oxigén-telitettség, Hgb és Htc mérésének
lehet&ségével (igény esetén felnbtt vagy gyermek);

8. magyarorszagi tapasztalat az eszkdzzel (mar elvégzett implantacio);

9. folyamatos szerviz hattér és szakmai tAmogatas elérhetdsége;

10. CE jelzés.

3 db + legfeljebb 100 %.

Helyesen:

A Gottsegen Gyoérgy Orszagos Kardioldgiai Intézet tulajdonaban levé Maquet Cardiohelp egységgel kompatibilis
ECMO vagy VAD kezelésre alkalmas transzport rendszer.

Alapvetd kritériumok:

. extracorporalis, centrifugdlis pumpa rendszer;

. transzport lehetdsége;

. a felnétt rendszer 7 liter/percig, a gyermek rendszer 2.8 liter/percig biztosit folyamatos aramlast;

. a rendszer m(ikodési ideje 30 napig a gyarté altal garantalt;

. amennyiben az Intézet tulajdonaban levé Maquet Cardiohelp készlilék foglalt, az eladd cég biztositson
késziléket a kezelés id6tartamara tartalék egységgel egytt;

6. DEHP mentes, el6re szerelt, biokompatibilis bevonat( gyari cs6készlet és centralis/periférias kanilok
valamint oxigenator biztositasa, a rendszerben minimum 3 nyomasérzéekelével, egy h6érzékelbvel, beépitett
vénas mérdbcellaval, buborék és szint szenzorral, valamint a vénas oxigén-telitettség, Hgb és Htc mérésének
lehet&ségével (igény esetén feln6tt vagy gyermek);

7. 24 ora/ 7 nap folyamatos szervizhattér és szakmai tAmogatés elérhet6sége;

8. CE jelzés.

3 db + legfeljebb 100 %.

Szakasz szama: 111.1.2

A médositand6 széveg helye: P1

A kovetkez6 helyett:

P1. a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 19. 8§ (1) b) pontja alapjan a felhivas feladaséatol visszafele szamitott
utolsé harom lezart évekre vonatkozéan a szamviteli tdrvény szerinti beszamolé (a kiegészité melléklet nélkul,
és a konyvvizsgaloi zaradék nélkil). A beszamolét nem kételez6 becsatolni, azt ajanlatkéré a http://iwww.e-
beszamolo.kim.gov.hu/ oldalrél ellenérzi. Amennyiben ez az oldal nem tartalmazza a kért beszamolo6t, kérjik azt
becsatolni az ajanlatba.

(..

P1. a felhivas feladasatdl visszafele szamitott utolsdé harom lezart évekre vonatkoz6 szamviteli térvény szerinti
beszamolék kozll legalabb az egyik évben a mérleg szerinti eredménye 0 vagy pozitiv.

Helyesen:

P1. a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 19. 8§ (1) b) pontja alapjan a felhivas feladaséatol visszafele szamitott
utolsé harom lezart tzleti évekre vonatkozdan a szamviteli térvény szerinti beszamolé (a kiegészité melléklet
nélkal, és a kdnyvvizsgaldi zaradék nélkil). A beszamoldt nem kotelezd becsatolni, azt ajanlatkér6 a http:/
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www.e-beszamolo.kim.gov.hu/ oldalrél ellenérzi. Amennyiben ez az oldal nem tartalmazza a kért beszamolot,
kérjik azt becsatolni az ajanlatba.

(...)

P1. a felhivas feladasatdl visszafele szamitott utolsé harom lezart Uzleti évekre vonatkozé szamviteli térvény
szerinti beszamoldk kdzil legalabb az egyik évben a mérleg szerinti eredménye 0 vagy pozitiv.

Szakasz szama: VI.3

A modositandé széveg helye: 2.

A kdvetkez§ helyett:

2. Alll.1.2) és a lll.1.3) szerinti feltételek és ezek el6irt igazolasi modja a mindsitett ajanlattevék hivatalos
jegyzékébe torténd felvétel feltételét képezd mindsitési szempontokhoz képest szigorubbak.

Helyesen:

2. Alll.1.2) P1) és a lll.1.3) M1), M2), M3) szerinti feltételek és ezek elbirt igazolasi mddja a mingsitett
ajanlattevék hivatalos jegyzékébe torténd felvétel feltételét képezd mindsitési szempontokhoz képest
szigorubbak.

VII.2) Tovabbi informaciok:
Ajanlatkérd a kozbeszerzési dokumentumot (az ajanlatkérési dokumentaciot) is médositja, melyet az eredeti
dokumentumokkal megegyezé helyen kdzvetlentl elektronikusan elérhetdvé tesz: http://lwww.kardio.hu/
index.php?lang=_1&selectedmenu=334
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