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Ez a hirdetmény a TED weboldalan: http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:159788-2016:TEXT:HU:HTML

Magyarorszag-Budapest: Szivmiikddést (keringést) tamogaté eszkozok
2016/S 090-159788

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: Kbt. 5. § (1) c) szerint
1.5) F6 tevékenység
Egészségugy
Il. szakasz: Targy

11.1) A beszerzés mennyisége
I1.1.1)  Elnevezés:

Egyszerhaszndlatos keringéstamogat6 eszkdzok beszerzése.
1.1.2) F& CPV-kéd

33182000

11.1.3) A szerzbédés tipusa
Arubeszerzés

11/05/2016 S90 - - Arubeszerzések - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurépai Unié Hivatalos Lapjahoz

1/13


mailto:pethone@kardio.hu
http://www.kardio.hu
http://www.kardio.hu

HL/S S90
11/05/2016 - - Arubeszerzések - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 2/13
159788-2016-HU

I1.L1.4) Roévid meghatarozas:
Egyszerhasznalatos keringéstamogaté eszk6zok beszerzése adasvételi szerz6dés keretében:
—az 1.,2.,4. részek vonatkozasaban, a lehivastdl 24 6ran belili leszallitassal, szlikséges tovabba az
intézetnél tartalék eszkdz kihelyezése az esetleges meghibasodasok akut pétlasa miatt: olyan médon, hogy
minden szallitott terméken fellll egy tartalék eszkoz is szallitasra kertil. A tartalék eszkéz a mlitét sikeres
befejezését kovetd 3 nap mulva visszaszallithatd. Amennyiben a tartalék eszkoz is felhasznalasra kertil, azt
a Vev6 megvasarolja. Amennyiben minéségi hiba miatt kerul felhasznalasra a tartalék eszkoz, Vevé hibas
teljesitési kothért nem érvényesit, mert a tartalék eszkéz felhasznaldsa a Ptk. 6: 168. § (1) bekezdése szerinti
kicserélésnek mindsiil,
— kihelyezett aruraktar létesitésével a 3. rész vonatkozasaban. Vevl a rendszer lizemeltetéséért dijat nem
szamol fel.

I1.1.5) Becsiilt teljes érték vagy nagysagrend

11.1.6) Részekre vonatkozé informacidék
A beszerzés részekbdl all: igen
Ajanlatok valamennyi részre

11.2) Meghatarozas

[1.2.1)  Elnevezés:
Hosszu tavu, axialis aramlast biztosito, intracorporalis, mechanikus keringéstamogaté eszkdz
Rész szama: 1

I2.2)  Tovabbi CPV-kéd(ok)
33182000

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

I1.2.4) A koézbeszerzés ismertetése:
HosszU tavd, axialis aramlast biztosito, intracorporalis, mechanikus keringéstamogat6 eszkoz.
Alapvet6 kritériumok:
. a pumpa egyseég teljes belltethet6sége a szervezeten bellilre;
. teljes bal kamrai keringéstamogatas 10 liter/percig;
. hénapokon at térténd keringéstamogatéas lehet6sége;
. kilén halbzati tApegység és tdlthetd akkumulator;
. akkumulator tizemidd legalabb 20 éran keresztil;
. programoz0 egység, ami lehetvé teszi a kordbbi adatok megjelenitését is;
. ellen6rzd felllet a betegek szaméra, beépitett monitorral;
. amennyiben az intézet nem rendelkezik a megfelel§ programoz6 és meghajté egységgel, az eladd cég
biztositsa ezt a kezelés idGtartamara 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.
1 db + legfeljebb 100 %.

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az aldbbiakban megadott szempontok
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MinGségi kritérium - Név: 1. Aramellaté egység beépitett tartalék akkumulatorral. — abszolt értékelési modszer /
Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 2. Az akkumulator toltd lehetévé teszi: 2. a. legalabb 4 db akkumulator egyidejd
toltését, — értékardnyositas értékelési médszer, elény a magasabb érték (elfogadhaté érték: min. 4 db) /
Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 2.b. az akkumulatorok tesztelését (kapacitas, hiba oka), — abszollt értékelési
mabdszer / Sulyszam: 1
Mind&ségi kritérium - Név: 2.c. az akkumulatorok kalibralasat a kapacitas visszadllitasara hazaengedés el6tt. —
abszol(t értékelési modszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 3. A programozoé egység lehetévé teszi: 3.a. az LVAD paraméterek valtoztatasat, —
abszolat értékelési modszer / Salyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 3.b. az adatok valds idej(i monitorozaséat (aramlas, sebesség, energiafelvétel), —
abszolut értékelési modszer / Sulyszam: 1
Mind&ségi kritérium - Név: 3.c. a riasztasok tarolasa a memariaban, — abszolut értékelési médszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 3.d. a beteg adatok elérhetfsége, — abszolut értékelési modszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 3.e. a beteg adatok valamint az LVAD beallitdsok és hibalizenetek letdlthetésége. —
abszolat értékelési modszer / Salyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 4. A beteg ellendrz6 fellilet lehetévé teszi: 4.a. pumpa adatok megjelenitését magyar
nyelven, — abszolut értékelési modszer / Sulyszam: 1
Min8&ségi kritérium - Név: 4.b. riasztasi informaciok és javasolt megoldasok megjelenitését magyar nyelven —
abszol(t értékelési modszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 4.c. direkt hozzéférést a beteg adatokhoz az ellendrz§ fellilet monitoran, — abszolut
értékelési médszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 5. Cél INR: max. 2. — értékaranyositas értékelési modszer, elény az alacsonyabb érték
(elfogadhato érték: INR max. 2) / Sulyszam: 1
Min8&ségi kritérium - Név: 6. Trombdzis: a 2013. évi nemzetkdzi adatok alapjan nem haladja meg 0,01 esemény/
beteg évet. — abszollt értékelési modszer / Sulyszam: 1
Mind&ségi kritérium - Név: 7. Pumpa csere: a 2013. évi nemzetkdzi adatok alapjan nem haladja meg a 0,01
esemény/beteg évet. — abszolut értékelési médszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 8. Adatok a biztonsagos beliltetésrél minimum 21 éves korig és minimum 1,5 m2
testfelllletig. — abszolut értékelési modszer / Sulyszam: 1
Ar - Sulyszam: 80

I1.2.6) 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 hénapban: 12
A szerz6dés meghosszabbithat6: nem
[1.2.10) Valtozatokra vonatkoz6 informaciok
Elfogadhat6 valtozatok: nem
[1.2.11) Opcidkra vonatkozé informéacié
Opcidk: nem
[1.2.12) Informacié az elektronikus katalégusokrél
[1.2.13) Eurépai uniés alapokra vonatkozé informéacidk
A beszerzés eurdpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
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[1.2.14) Tovéabbi informacidék
A 11.2.6) pont kitdltése azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadbhivatalnak. A 11.2.7) ponthoz: a
szerz6dés id6tartama 12 honap, vagy a készlet erejéig.

11.2) Meghatarozas

[1.2.1)  Elnevezés:
Hosszu tavd, levitaciés elven miikodd, folyamatos aramlast biztositd, intracorporalis, mechanikus
keringéstamogat6 eszkoz
Rész szdma: 2
I1.2.2)  Tovabbi CPV-kéd(ok)
33182000

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

I1.2.4) A kozbeszerzés ismertetése:
Hosszu tavd, levitacids elven mikdd6, folyamatos aramlast biztosito, intracorporalis, mechanikus
keringéstamogaté eszkoz.
Alapvet6 kritériumok:
. a pumpa egység teljes belltethetésége a pericardiumba,;
. teljes bal kamrai keringéstamogatas 10 liter/percig;
. hdnapokon &t torténd keringéstamogatas lehetdsége;
. kilén halbzati tApegység és tdlthetd akkumulator;
. akkumulator tizemidd legalabb 20 éran keresztil;
. programoz0 egység, ami lehet6vé teszi a korabbi adatok megjelenitését is;
. ellen6rzd felllet a betegek szaméra, beépitett monitorral;
. amennyiben az intézet nem rendelkezik a megfelel§ programoz6 és meghajté egységgel, az eladd cég
biztositsa ezt a kezelés id6tartamara tartalék egységgel egylitt;
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 %.

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az aldbbiakban megadott szempontok
Min6ségi kritérium - Név: 1. A pumpa tdmege: max. 160 gr. — értékaranyositas értékelési médszer, el6ny az
alacsonyabb érték (elfogadhat6 érték: max. 160 g) / Stlyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 2. A pumpa térfogata: max. 50 cm3. — értékaranyositas értékelési médszer, el6ny az
alacsonyabb érték (elfogadhat6 érték: max. 50 cm3) / Sdlyszam: 1
Mind&ségi kritérium - Név: 3. Az akkumulator t6lt6 lehetévé teszi minimum 4 db akkumulator egyidej(i toltését, —
értékaranyositas értékelési modszer, elény a magasabb érték (elfogadhatd érték: min. 4 db) / Stlyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 4. A programoz6 egység lehet6vé teszi: 4.a. az LVAD paraméterek valtoztatasat, —
abszolat értékelési modszer / Salyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 4.b. az adatok valds idej(i monitorozaséat (ramlas, sebesség, energia), — abszolut
értékelési modszer / Sulyszam: 1
Mind&ségi kritérium - Név: 4.c. a riasztadsok taroldsa a memariaban, — abszolut értékelési médszer / Sulyszam: 1

00N Ol WN P

11/05/2016 S90 - - Arubeszerzések - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 4/13
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurépai Unié Hivatalos Lapjahoz



HL/S S90
11/05/2016 - - Arubeszerzések - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 5/13
159788-2016-HU

Mind&ségi kritérium - Név: 4.d. a beteg adatok elérhetésége, — abszolt értékelési médszer / Stlyszam: 1
Min8&ségi kritérium - Név: 4.e. a beteg adatok valamint az LVAD bedllitasok és hibalizenetek letblthetésége. —
abszol(t értékelési modszer / Sulyszam: 1
Mind&ségi kritérium - Név: 5. Cél INR: max. 3. — értékaranyositas értékelési mddszer, el6ny az alacsonyabb érték
(elfogadhat6 érték: INR max. 3) / Stlyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 6. Trombozis el6fordulasa: a 2013. évi nemzetkozi adatok alapjan nem haladja meg
0,11 esemény/beteg évet. — abszolut értékelési médszer / Sulyszdm: 1
Mind&ségi kritérium - Név: 7. Pumpa csere el6fordulasa: a 2013. évi nemzetkézi adatok alapjan nem haladja meg
a 0,1 esemény/beteg évet. — abszolut értékelési modszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 8. Adatok a biztonsagos belltetésrél minimum 18 éves korig €s minimum 1,5 m2
testfellletig. — abszollt értékelési modszer / Sulyszam: 1
Ar - Sulyszam: 60

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 hénapban: 12
A szerz8dés meghosszabbithatd: nem

[1.2.10) VAaltozatokra vonatkozé informéaciék
Elfogadhaté valtozatok: nem

[1.2.11) Opcidékra vonatkozé informacié
Opciék: nem
[1.2.12) Informéacié az elektronikus katalégusokrol

11.2.13) Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informaciok
A beszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem

[1.2.14) Tovabbi informaciék
A 11.2.6) pont kitoltése azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiaddhivatalnak. A 11.2.7) ponthoz: a
szerz8dés idétartama 12 hénap, vagy a készlet erejéig.

11.2) Meghatarozas

[1.2.1)  Elnevezés:
Rovid tava, leviticids elven mikddd, folyamatos aramlést biztositd, extracorporalis, bal, jobb vagy mindkét
kamra tamogatasara valamint ECMO kezelésre alkalmas rendszer.
Rész szama: 3

2.2)  Tovabbi CPV-kéd(ok)
33182000

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

11.2.4) A kdzbeszerzés ismertetése:
Rovid tavu, levitaciés elven mikddd, folyamatos aramlast biztosito, extracorporalis, bal, jobb vagy mindkét
kamra tamogatasara valamint ECMO kezelésre alkalmas rendszer.
Alapvetd kritériumok:
1. extracorporalis pumpa rendszer;
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. 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 garantalt;

. 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 %.

A kihelyezett aruraktarra vonatkozo feltételek a 3. sz. részre vonatkozoan.

— a kihelyezett aruraktar indul6 alapkészleteként minden méretbdl 1 havi mennyiséget leszallit,

— a kihelyezett aruraktar els6 feltoltésének idépontja a szerz6déskotést kdvetd 5 munkanapon beldl,

— az alapkészlet feltdltését kéthetente csitortéki napon 8:00—11:00 6raig bonyolitja le,

— soron kivuli megrendelés esetén 3 napon belil leszallitjia a kért mennyiséget,

— Ajanlattev6k az ajanlatban nyilatkozni kotelesek a kihelyezett aruraktar Iétesitése feltételeinek elfogadasaral,
ennek hianydban ajanlatuk érvénytelen, valamint arrél, hogy az adasvételi €s a raktarozasi szerz6dés egymas
elvalaszthatatlan részei.

o O~ WN

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az aldbbiakban megadott szempontok
Mind&ségi kritérium - Név: 1. Periférids vagy centralis kanilalas lehetésége. — abszolut értékelési moédszer /
Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 2. Oxigenator beépitésének lehet6sége. — abszollt értékelési médszer / Sulyszam: 1
Mind&ségi kritérium - Név: 3. Motor sebesség: 0-5500 RPM. — abszollt értékelési modszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 4. Minimum 120 perces akkumulator id6. — értékaranyositas értékelési modszer, elény
a magasabb érték (elfogadhatd érték: min. 120 perc) / Stlyszam: 1
Mind&ségi kritérium - Név: 5. Kiegészit§ akkumulatorok hasznalatanak lehet6sége az akkumulator idé
kiterjesztésére. — abszolut értékelési modszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 6. A meghajté egység lehet6vé teszi az alabbiak valds idejd monitorozasat: 6.a.
aramlas, — abszolut értékelési médszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 6.b. két fliggetlen nyomas, — abszolut értékelési modszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 6.c. motor sebesség. — abszollt értékelési médszer / Sulyszam: 1
Mind&ségi kritérium - Név: 7. A meghajtd egység lehetbvé teszi riasztas beallitdsat az alabbiakra: 7.a. aramlas, —
abszolult értékelési modszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 7.b. mindkét nyomas, — abszolut értékelési modszer / Sulyszam: 1
Min8&ségi kritérium - Név: 8. A meghajté egység lehetbvé teszi: 8.a. a VAD paraméterek valtoztatasat, — abszolut
értékelési mddszer / Stlyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 8.b. a VAD rendszer adatainak valos idejd monitorozasat (aramlas, sebesség, két
nyomas), — abszol(t értékelési mddszer / Stlyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 8.c. a beteg adatok elérhetdségét, -- abszolut értékelési mdédszer / Sulyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: 8.d. a beteg adatok letdlthet6sége USB-re, — abszollt értékelési modszer / Sulyszam:
1
Ar - Sulyszam: 70

11/05/2016 S90 - - Arubeszerzések - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 6/13
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurépai Unié Hivatalos Lapjahoz



HL/S S90
11/05/2016 - - Arubeszerzések - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 7113
159788-2016-HU

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 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 eurOpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
[1.2.14) Tovéabbi informaciék
A 11.2.6) pont kitdltése azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadbhivatalnak. A 11.2.7) ponthoz: a
szerz6dés id6tartama 12 honap, vagy a készlet erejéig.
11.2) Meghatarozas
[1.2.1)  Elnevezés:
A Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet tulajdondban levé Maquet Cardiohelp egységgel kompatibilis
ECMO vagy VAD kezelésre alkalmas transzport rendszer.
Rész szama: 4
[1.2.2)  Tovabbi CPV-kad(ok)
33182000
11.2.3) A teljesités helye
NUTS-ko6d: HU101
A teljesités f6 helyszine:
1096 Budapest, Haller u. 29.
I1.2.4) A kozbeszerzés ismertetése:
A Gottsegen Gyoérgy Orszagos Kardiolégiai Intézet tulajdonaban levé Maquet Cardiohelp egységgel kompatibilis
ECMO vagy VAD kezelésre alkalmas transzport rendszer.
Alapvet6 kritériumok:
1. extracorporalis, centrifugélis pumpa rendszer;
2. transzport lehet6sége;
3. a feln6tt rendszer 7 liter/percig, a gyermek rendszer 2.8 liter/percig biztosit folyamatos aramlast;
4. a rendszer mikddési ideje 30 napig a gyarto altal garantalt;
5. amennyiben az Intézet tulajdonaban levé Maquet Cardiohelp készilék foglalt, az elad6 cég biztositson
késziiléket a kezelés id6tartamara tartalék egységgel egytt;
6. amennyiben a szallitani kivant rendszer nem kompatibilis az Intézet tulajdonaban levé Maquet Cardiohelp
készilékkel, az elad6 a hasonl6é szakmai specifikacioval rendelkez8 készuléket 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 mérdcellaval, buborék és szint szenzorral, valamint a vénas oxigén-telitettség, Hgb és Htc mérésének
lehet6ségével (igény esetén feln6tt vagy gyermek);
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8. magyarorszagi tapasztalat az eszkdzzel (mar elvégzett implantacio);
9. folyamatos szerviz hattér és szakmai tAmogatas elérhetdsége;

10. CE jelzés.

3 db + legfeljebb 100 %.

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az aldbbiakban megadott szempontok
Min6ségi kritérium - Név: A meghajto egység sulya max. 11 kg, kg-ban kérjik megadni. — értékaranyositas
értékelési médszer, el6ny az alacsonyabb érték (elfogadhat6 érték: maximum 11 kg) / Salyszam: 1
Min6ségi kritérium - Név: Akkumulator id6: min. 90 perc, percben kérjik megadni — értékaranyositas értékelési
maédszer, el6ny a magasabb érték (elfogadhato6 érték: minimum 90 perc) / Sulyszam: 1
Ar - Sulyszam: 10
I1.2.6) Becsiilt érték vagy nagysagrend
Erték afa nélkiil: 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. A 11.2.7) ponthoz: a
szerz6dés idGtartama 12 hdnap, vagy a készlet erejéig.

Ill. szakasz: Jogi, gazdasagi, pénziigyi és miiszaki informaciék

1.1) Részvételi feltételek

I11.L1.1) Az ajanlattevdirészvételre jelentkezé alkalmassaga az adott szakmai tevékenység végzésére, ideértve a
szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozé eléirasokat is
A feltételek felsorolasa és rovid ismertetése:
Az eljarasban nem lehet ajanlattevé vagy alvallalkozé, vagy az alkalmassag igazolasaban részt vevé olyan
gazdasagi szerepld, akire/amelyre fennélinak a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdés szerinti kizar6 okok.
Igazolasi mad: a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 1-16. § szerint.
A kizaro okok fenn nem allasarél sz6l6 nyilatkozatot a kdzbeszerzési eljaras kapcsan kell, hogy kiallitsa az
ajanlattevd. Erre tekintettel kérjik, hogy a kizaré okokra vonatkozd nyilatkozat a felhivas megkildésénél nem
régebbi nyilatkozat legyen.
Az ajanlattevének az ajanlataban ajanlatanak benyujtasakor az egységes eurdpai kbzbeszerzési dokumentum
benyujtdsaval kell el6zetesen igazolnia, hogy nem tartozik a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdésének hatalya alé.
Az ajanlatkérdnek ki kell zarnia az eljarasboél azt az ajanlattevét, alvallalkozét vagy az alkalmassag
igazolasaban részt vevé szervezetet, aki:
a) a kizaro okok hatalya alé tartozik;
b) részérdl a kizaré ok az eljaras soran kdvetkezett be.
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111.1.2)

11.1.3)

Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag

A kivalasztasi szempontok felsorolasa és rovid ismertetése:

P1. a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 19. § (1) b) pontja alapjan a felhivas feladasatol visszafele szamitott
utols6 harom lezart évekre vonatkozoan a szamviteli térvény szerinti beszdmolo (a kiegészité melléklet nélkal,
és a kdnyvvizsgaléi zaradék nélkil). A beszamoldt nem kotelezé becsatolni, azt ajanlatkéré a http://www.e-
beszamolo.kim.gov.hu/ oldalrél ellen6érzi. Amennyiben ez az oldal nem tartalmazza a kért beszamolét, kérjik azt
becsatolni az ajanlatba.

Ha az ajanlattevd pénziigyi beszamolédval azért nem rendelkezik, mert olyan jogi formaban mdkodik,

amely tekintetében a beszamolo, illetve arbevételrél sz616 nyilatkozat benyujtasa nem lehetséges, az e
pontokkal kapcsolatban el6irt alkalmassagi kbvetelmény és igazolasi mod helyett barmely, az ajanlatkéré

altal megfelelének tekintett egyéb nyilatkozattal vagy dokumentummal igazolhatja pénziigyi és gazdasagi
alkalmassagat. Az érintett ajanlattevd kiegészit6 tajékoztatas kérése soran koteles alatamasztani, hogy olyan
jogi formaban miikodik, amely tekintetében a beszamolo, illetve arbevételr6l sz616 nyilatkozat benyljtasa nem
lehetséges és tajékoztatast kérni az e pontokkal kapcsolatban el6irt alkalmassagi kévetelmény és igazolasi méd
helyett az alkalmasséag igazolasanak ajanlatkér6 altal elfogadott modjarol.

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. §-ban és a 39. §-ban foglaltakra — bizonyitja,
hogy a gazdaséagi szerepl6 megfelel az adott alkalmassagi kdvetelménynek, a mingsitett ajanlattevék
elektronikusan elérhetd hivatalos jegyzékén vald szereplés tényét, illetve az Eurdpai Unid egy masik
tagallamaban letelepedett gazdasagi szerepld altal benydjtott, a letelepedési helye szerinti, az elismert
ajanlattevdk hivatalos listajat vezetd szervezett6l szarmazo jegyzék szerinti igazolast is koteles az ajanlatkéré
elfogadni az (1) bekezdésben foglalt egyéb igazoladsi médok helyett.

IrAnyadé a Kbt. 65. § (6)—(7). Az ajanlattevdnek az ajanlataban ajanlatdnak benyujtdsakor az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentum benyujtasaval kell el6zetesen igazolnia, hogy nem tartozik a Kbt. 65. §-a alapjan az
ajanlatkéré altal meghatérozott alkalmasséagi kovetelményeknek.

Az alkalmassag minimumkévetelménye(i):

(Valamennyi rész vonatkozasaban.)

Az ajanlattevd alkalmas, ha:

P1. a felhivas feladasatdl visszafele szamitott utolsé harom lezart évekre vonatkoz6 szamviteli térvény szerinti
beszamoldk kézill legaldbb az egyik évben a mérleg szerinti eredménye 0 vagy pozitiv.

A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 19. § (2)—(3) szerint amennyiben az ajanlattevé nem rendelkezik
beszamoléval vagy nem rendelkezik beszamoldval a teljes idészakban, az alabbi kdvetelménynek kell
megfelelnie:

— ha az ajanlattevd pénziigyi beszdmoléval azért nem rendelkezik az ajanlatkéré altal eldirt teljes id6szakban,
mert az idészak kezdete utan kezdte meg mikodését, az alkalmassagat a kbzbeszerzés targyabdél szarmazo
arbevételrél szolo nyilatkozattal jogosult igazolni,

— az ajanlatkérd koteles az ajanlattevd pénziigyi és gazdasagi alkalmassagat megallapitani, ha miikédésének
ideje alatt a kbzbeszerzés targyabdl (egyszerhasznalatos keringéstamogat6 eszkdzok értékesitése) szarmazo
— altalanos forgalmi adé nélkiil szamitott — arbevétele eléri vagy meghaladja a részenként az 1-3. sz. rész
esetében 20 000 000 HUF, a 4. sz. rész esetében 4 000 000 HUF nettd arbevételt. Tobb részre torténd
ajanlattétel esetén — a nettd arbevétel megallapitdsahoz — minden megajanlott rész tekintetében az eldirt
0sszeget 6ssze kell adni.

Fenti alkalmasséagi kdvetelménynek barmely mas szervezet (vagy személy) kapacitdsara tamaszkodva is meg
lehet felelni.

Miszaki, illetve szakmai alkalmassag
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A kivalasztasi szempontok felsorolasa és rovid ismertetése:

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

M2) A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. § (1) i) pontja szerint kérjiik becsatolni a megajanlott termékekhez
kapcsolodo érvényes 93/42/EC iranyelvnek vagy a 4/2009. (111.17.) EGM rendeletnek megfelel§ mindség
megfelel6ségi tanusitvanyt.

M3) 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 szallitdsainak ismertetése a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet
22. 8§ (2) szerinti tartalommal, a 22. § (1) szerinti nyilatkozattal vagy igazolassal.

(Ajanlatkérd nem itéli szukségesnek az ajanlati felhivas feladasatél visszafele szamitott megel6z6 6 évben
teljesitett szallitdsok figyelembe vételét.)

(A referencia nyilatkozat/igazolas tartalmazza a kvetkez§ adatokat: a teljesités ideje, a szerz6dést kot masik
fél, a szallitas targya, az ellenszolgaltatas 6sszege, a szallitAs mennyisége, tovabba nyilatkozni kell arrél, hogy
a teljesités az el@irasoknak és a szerz6désnek megfeleléen tortént-e, tartalmazza tovabba annak a cégnek/
szervezetnek a megnevezését amelynek a teljesitésérél a referenciat kiallitottak.)

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. §-ban és a 39. §-ban foglaltakra — bizonyitja,
hogy a gazdasagi szereplé megfelel az adott alkalmassagi kdvetelménynek, a minésitett ajanlattevék
elektronikusan elérhet6 hivatalos jegyzékén valé szereplés tényét, illetve az Eurépai Unié egy masik
tagallamaban letelepedett gazdasagi szerepl§ altal benyujtott, a letelepedési helye szerinti, az elismert
ajanlattevék hivatalos listdjat vezet6 szervezettél szarmazo jegyzék szerinti igazolast is koteles az ajanlatkérd
elfogadni az (1) bekezdésben foglalt egyéb igazolasi moédok helyett.

Az ajanlattevd altal csatolt sajat nyilatkozatoknak a felhivas feladasanal nem régebbi keltezésiinek kell lennie.
Iranyadé a Kbt. 65. § (6)—(7).

Az ajanlattevének az ajanlataban ajanlatanak benyujtasakor az egységes eurdpai kbzbeszerzési dokumentum
benyujtasaval kell el6zetesen igazolnia, hogy nem tartozik a Kbt. 65. §-a alapjan az ajanlatkér6 altal
meghatarozott alkalmassagi kévetelményeknek.

Az alkalmassag minimumkévetelménye(i):

(valamennyi rész vonatkozasaban)

Az ajanlattevd alkalmas, ha

M1) rendelkezzen a felhivas 11.2.4) pontjaban elbirt szakmai kovetelményeknek mindenben megfeleld
termékkel;

M2) rendelkezzen a megajanlott termékekre vonatkozdan érvényes 93/42/EC irdnyelvnek vagy a 4/2009.
(11.17.) EGM rendeletnek megfelel6 érvényes minéség megfelel6ségi tandsitvannyal;

M3) rendelkezzen legalabb:

1. sz. rész esetén hosszu tavy, axialis aramlést biztositd, intracorporalis, mechanikus keringéstamogatd eszkoz
leszallitasarol szol6 szerz6désszer( teljesités(i szallitasi referenciaval, ahol a referenciaban szerepld leszallitott
termékek mennyisége eléri az 1 db-ot az ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott 3 évben (azaz 3 x 365
napban) dsszesen;

2. sz. rész esetén hosszU tavd, levitaciés elven miikédd, folyamatos aramlast biztositd, intracorporalis,
mechanikus keringéstamogato eszkoz leszallitasarol szol6 szerz6désszer( teljesités(i szallitasi referenciaval,
ahol a referencidban szerepl6 leszallitott termékek mennyisége eléri az 1 db-ot az ajanlati felhivas feladasatol
visszafelé szamitott 3 évben (azaz 3 x 365 napban) 6sszesen;
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3. sz. rész esetén rovid tavu, levitacios elven m(ikddé, folyamatos dramlast biztositd, extracorporalis, bal,
jobb vagy mindkét kamra tamogatasara valamint ECMO kezelésre alkalmas rendszer leszallitasaroél sz616
szerz6désszer(i teljesitésl szallitasi referenciaval, ahol a referencidban szerepl6 leszallitott termékek
mennyisége eléri a 7 db-ot az ajanlati felhivas feladaséatol visszafelé szamitott 3 évben (azaz 3 x 365 napban)
0sszesen;

4. sz. rész esetén ECMO vagy VAD kezelésre alkalmas transzport rendszer leszallitasarol sz6l6
szerz8désszer(i teljesitésl szallitasi referenciaval, ahol a referencidban szerepl6 leszallitott termékek
mennyisége eléri a 2 db-ot az ajanlati felhivas feladasatél visszafelé szamitott 3 évben (azaz 3 x 365 napban)
O0sszesen.

Az ellenszolgaltatas 6sszegét a 321/2015. (X.30.) Korm. r. el6irdsa miatt kérjik megadni, ahhoz alkalmassagi
minimumkdévetelményt az ajanlatkéré nem ir el6.

Fenti alkalmassagi kovetelménynek barmely méas szervezet (vagy személy) kapacitasara tAmaszkodva is meg
lehet felelni.

[11.1.5) Fenntartott szerz6désekre vonatkozé informaciok

11.2) A szerz6déssel kapcsolatos feltételek

l11.2.2) A szerz6dés teljesitésével kapcsolatos feltételek:
Az 1., 2. és 4. sz. rész vonatkozasaban: Vev a megrendelés teljesitését igazold szabalyszerd, mindkét fél altal
alairt atvételi elismervénnyel vagy széllitolevéllel felszerelt szamlat, a Kbt. 135. § (1) és (5)—(6)-a, a Ptk. 6:130.
8§ (3)-a, az 1997. évi LXXXIII. térvény 9/A. § a) pont, valamint az Art 36/A. 8§ szerint a szamla kézhezvételétdl
szamitott 60 napon belil banki atutalassal egyenliti ki.
A 3. sz. rész vonatkozaséban: Vevd a lehivas teljesitését igazold szabalyszerd, a kihelyezett &ruraktarbol tortént
lehivas igazolasaval felszerelt — minden egyes lehivas alapjan kiallitott — szamlat a Kbt. 135. (1) és (5)—(6), a
Ptk. 6:130. § (3) bekezdése, az 1997. évi LXXXIII. toérvény 9/A. § a), valamint az Art 36/A. § szerint a szamla
kézhezvételtdl szamitott 60 napon belll banki atutalassal egyeniliti ki.
Valamennyi rész vonatkozasaban: Az ajanlattétel, az elszamolas és a kifizetések pénzneme a magyar Forint
(HUF).
Részletesen: a dokumentécié részét képez§ szerz8déstervezet szerint.

I11.2.3) A szerzédés teljesitésében kozremiikodé személyekkel kapcsolatos informacié

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Meghatarozas

IV.1.1) Az eljaréas 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 torténé
csokkentésére iranyulé informéacié

IV.1.6) Elektronikus arlejtésre vonatkoz6 informaciok

IV.1.8) A kdzbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciok
A szerz6dés a kdzbeszerzési megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik: nem

IV.2) Adminisztrativ informaciok

IV.2.1) Az adott eljarasra vonatkozo korabbi kozzététel

IV.2.2) Ajanlatok vagy részvételi kérelmek benyujtadsanak hatarideje
Datum: 20/06/2016
Helyi id8: 11:00
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IV.2.3)

IV.2.4)

IV.2.6)

IV.2.7)

Az ajanlattételi vagy részvételi felhivas kivalasztott jelentkezék részére t6rténé megkiildésének becsiilt
datuma

Azok a nyelvek, amelyeken az ajanlatok vagy részvételi jelentkezések benyujthatok:
Magyar

Az ajanlati kotottség minimalis idétartama
Az id6tartam honapban: 2 (az ajanlattételi hataridé lejartatol szamitva)

Az ajanlatok felbontasanak feltételei

Datum: 20/06/2016

Helyi id6: 11:00

Hely:

1096 Budapest, Haller u. 29. k6zbeszerzési osztaly targyaldja.
Informécidk a jogosultakrdl 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 ismétlédéb jellegld: nem

VI1.2) Informacié az elektronikus munkafolyamatokrol

VI.3) Tovabbi informaciok:
1. Amennyiben az ajanlattevé nem a megajanlott termék gyartdja, csatolja a gyarté nyilatkozatat arrél, hogy az
ajanlattevd jogosult a megajanlott terméket forgalmazni.
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 szigortbbak.
3. A birdlati szempont minden rész tekintetében a legjobb ar-érték aranyt megjelenitd ajanlat.
Az ajanlatok részszempontok és m(iszaki kdvetelmények alszempontjai szerinti tartalmi elemeinek értékelése
soran adhat6 pontszam also és fels6 hatara: 1-10.
Részszempontok és a mddszerek ismertetése, amellyel az ajanlatkéré megadja a ponthatarok kozotti
pontszamot:
— nettd ajanlati ar: A legkedvezdébb (legalacsonyabb) ajanlati tartalma elem a maximalis pontszamot (10) kapja,
a tobbi pont a megajanlott legjobb tartalmi elemhez viszonyitva a kévetkez6 képlettel kertil meghatarozasra: A =
(Amin / Aa) x (Pmax-Pmin) + Pmin x sulyszam, ahol: A: a kapott pontszam, Amin: a legalacsonyabb érték, Aa:
az adott palyazo altal megajanlott érték, Pmax: maximalis pontszam, Pmin: minimalis pontszam.
Az ajanlati ar netté HUF 0sszeg; tartalmazza a dokumentacidban foglalt valamennyi kapcsolédé szolgaltatast.
A biralat sordn az adott részre tett netté 6sszéarak keriilnek dsszehasonlitasra,
— miiszaki Kévetelmények:
—— abszolat értékelési modszer: igen valasz: 10 pont, nem valasz: 1 pont, majd a pontok felszorzasra kertilnek
a sulyszammal vagy
— értékaranyositas modszere, a kdvetkezd képletek szerint:
ahol az alacsonyabb érték a kedvez&bb, az alabbi képlettel szamol Ajanlatkérd: P = (Pmin / Pa) x 10 x
sulyszam, ahol: P: a kapott pontszam, Pmin: a legalacsonyabb érték, Pa: az adott palyazo altal ajanlott érték.
Azokndl a szakmai biralati szempontoknal, ahol a magasabb érték a kedvezdbb:
P = (Pa/Pmax) x 10 x sulyszam, ahol: P: a szamitott pontszam, Pa: az adott palyazé altal kapott pontok
szadma, Pmax: az adhat6 pontszam maximuma.
A 11.2.5) pontban részletezett modszer és sllyszam szerint.
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4. Az ajanlatok munkanapokon, hétf6t6l csutortokig reggel 8:00 és délutan 16:00 éra kozott, pénteken reggel
8:00 és délutan 15:00 6ra kozott, az ajanlattétel napjan reggel 8:00 és 11:00 éra kozott nydjthatok be. Az
ajanlatok atvételérdl az ajanlatkérd atvételi igazolast ad.

5. A szerz6dés id6tartama a szerzddés alairdséat kovetéen 12 hénapig vagy a készlet erejéig tart.

6. A dokumentacié elektronikus Gton térténd letdltése az eljarasban valo részvétel feltétele.

A dokumentacid letoltésérdl kotelez6 értesitést kildeni a pethone@kardio.hu e-mail cimre vagy a

+36 12157240 faxszamra, megadva a dokumentéciot letoltd nevét, székhelyét, adészamét és/vagy
cégjegyzékszamat, e-mail, telefon, telefax elérhet6ségét. Ennek tényérél az ajanlatkéré 2 munkanapon belul
visszaigazolast kiild, amennyiben a letélt§ nem kapott visszaigazolast, gy az ugy minésul, hogy ajanlatkér6héz
nem érkezett meg a dokumentécio elektronikus letdltésérdl szolo értesités. Ajanlatkérd kizarolag abban az
esetben tudja a dokumentaciot letolté szervezetet ajanlattevéként kezelni, amennyiben a dokumentacio
letoltésérdl szolo értesitést kiildott.

A dokumentacio letdltésérdl szolo értesitésre a dokumentacio tartalmaz mintat.

7. Folyamatban lév6 valtozasbejegyzési eljaras esetében, az ajanlathoz, csatolni kell a cégbirdsaghoz
benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet €s az annak érkezésérdl a cégbirésag altal megkuildott igazolast.
(Nemleges nyilatkozatként is be kell nyujtani.)

Jogorvoslati eljaras

A jogorvoslati eljarast lebonyolité szerv
Kbzbeszerzési hatésag, Kozbeszerzési Dontébizottsag
Riado 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. § szerint.

A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informéacié a kdvetkezd szervtél szerezhetd be
Kbdzbeszerzési hatdésag, Kbzbeszerzési Dontbbizottsag

Riad6 utca 5.

Budapest

1026

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 18828592

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Fax: +36 18828593

E hirdetmény feladasdnak datuma:
09/05/2016
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