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1. AJANLATKERG KAPCSOLATTARTASI ADATAIL
Gottsegen Gyorgy Orszigos Kardiologiai Intézet
1096 Budapest, Haller utca 29.

Telefon: +36 12157240

Fax: +36 12157240

Kapcsolattart6: Téth Tibomé

E-mail: tothne.ildiko@kardio.hu

2. A KOZBESZERZES TARGYA, MENNYISEGE:

A kézbeszerzés tirgya:

,»MitraClip valve repair rendszer beszerzése”

A kbzbeszerzés mennyisége:

4 db MitraClip valve repair rendszer (+100 % eltérés - opcid)

Ajanlatkérs a teljesités sorin az eljirdst meginditd felhivisban és a kozbeszerzési
dokumentumokban eléirt mennyiségektsl (az egységir vagy mas szerzddéses feltérelek
mbdositasa nélkiil) +100%-kal eltérhet (opcid). Az alapmennyiség és opcié tekintetében Vevs
jogosult egy vagy tbb megrendelés keretében lehivni a vonatkozé mennyiséget. Az opcids
mennyiségekkel tdrténé elszimolas az alapmennységre meghatarozottak szerint trténik,
Részletesen a miiszaki leirisban foglaltak szerint.

K6z6s Kozbeszerzési Szbjegyzék (CPV):
33141200-2

3. A SZERZODES MEGHATAROZASA:

Adésvételi szerz5dés (Arubeszerzés).

A szerzédés idstartama: Felek a szerzddést hatérozott iddre kdtik, hatalybalépéstsl 2017, december
31. napjiig.

Teljesitési hatérids: lehivas alapjan a lehivast4l szimftott 2 munkanapon napon beliil kel sz4llftani a
rendszert.

4. A targyalasos eljaras jogcime:

Hivatkozéssal a kdzbeszerzésekrsl szbl6 2015. évi CXLIIL tSrvény 98. § (2) bekezdés o)
pontjaban foglaltakra, mely alapjan az Ajinlatkérd hirdetmény kizzététele nélkiili targyalisos
eljarast alkalmazhat, ha a szerz8des ,, &izirdlagos jogok védelme miatt kizirélag egy meghatirozont gazdasigi
sxereplivel kithetd meg, feltéve, hogy az, ajdnlatkérs ssdmdra nem ltezik redlis alternativa besgersiési igényének
kicligitésére, és a verseny hidmya mem annak a kovetkesménye, hogy a kigbessersés tirgydt a versemyt
indokolatlannl szfikité midon hatdrozrik meg”, tovabbi a gydgyszerek €s orvostechnikai eszkdzok
kizbeszerzésének sajétos szabélyairdl sz816 16/2012. (IL. 16.) Korm. rendelet 15, § (2) bekezdés
a) pontjdban foglltakra, mely szerint ,birdesminy kizgététele nilkil indulé tirgyalisos eljirds
alkalmazhats a3 egésystyigyi sxakmai kolliginm  dllisfoglaldsa sxerinti termék esctében, amennyiben a
megkitends szerzddést a Kbt 98. § (2) bekegdés ) pontidhan foglaltak sxerint ag, adott gydgys3er, orvostechnikai
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A kbzbeszerzés targya:
,,MitraClip valve repair rendszer beszerzése”

A kbzbeszerzés mennyisége:
4 db MitraClip valve repair rendszer (+100 % eltérés - opcid)

Ajanlatkéré a teljesités soran az eljarast megindité felhivisban és a kozbeszerzési
dokumentumokban el6irt mennyiségekt6l (az egységar vagy mas szerzédéses feltételek
moédositasa nélkil) +100%-kal eltérhet (opcid). Az alapmennyiség és opcid tekintetében Vevé
jogosult egy vagy tobb megrendelés keretében lehivni a vonatkoz6é mennyiséget. Az opcids
mennyiségekkel torténd elszamolas az alapmennységre meghatarozottak szerint torténik.
Részletesen a miszaki leirdsban foglaltak szerint.

Ko6z6s Kozbeszerzési Szojegyzék (CPV):
33141200-2

3. A SZERZODES MEGHATAROZASA:

Adasvételi szerz6dés (arubeszerzés).

A szerz6dés id6tartama; Felek a szerz6dést hatarozott idére kétik, hatalybalépéstél 2017. december
3. napidle.

Teljesitési hataridé: lehivas alapjan a lehivastdl szamitott 2 munkanapon napon belil kell szallitani a
rendszert.

4. A targyalasos eljaras jogcime:

Hivatkozassal a koézbeszerzésekrdl szolo 2015. évi CXLIIL trvény 98. § (2) bekezdés c)
pontjaban foglaltakra, mely alapjan az Ajanlatkéré hirdetmény kézzététele nélkili targyaldsos
eljarast alkalmazhat, ha a szerz6dés ,,kizdirdlagos jogok védelme miatt kizdrdlag egy meghatdrozott gazdasdg
sz@r@b/o"m/ /éo"llyelo” meg, fe/le’w, hogy az ajanlatkéry Jza'mém nem /éiez'z)é redlis a/iemalz’m bmzerzéﬂ' 1gényének
indokolatlannl sgikitd mddon batdroztik meg”,_tovabba a gvéogyszerek és orvostechnikai eszkézok
kézbeszerzésének sajatos szabalyairdl szo6l6 16/2012. (I1. 16.) Korm. rendelet 15. § (2) bekezdés
a) pontjaban foglaltakra, mely szerint ,Jirdetmény kozzététele nélkil induld targyalasos eljdrds
alkalmazhatd _az_egészségiigyi szakmai kolléginm a//affag/a/am szerinti _termék _esetében, amennyiben a
megkdtendy ser: aﬂ’eyfa Kbt 98. § (2) bekezdés ¢) pontidban foglaltak sgerint az adott gydgyszer, orvostechnikar
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eszk0z_konkrét jellemzdi vagy forgalmazdsi engedély, illetve kizdrdlagos jogok védelme miatt csak egy
meghatdrozott szervezet képes tefjesiteni” Intézetiink az alabbi korilményekre tekintettel dontétt ezen

eljaras fajta alkalmazasa mellett.

Ajanlatkéré szamara nem létezik mas alternativa, tekintettel arra, hogy a csatolt NEAK
hatarozatokban megjelolt betegek szamara kifejezetten a beszerzés targyaban meghatirozott
eszkézre van sziikség, az alabbiak figyelembevétele mellett.

A Nemzeti FEgészségbiztositasi Alapkezel6 (tovabbiakban: NEAK) a sdlyos mitralis
regurgitacidban szenvedd, és a sebészeti mitéti beavatkozdsra alkalmatlan betegeknél — ezen
betegek életveszélyes allapotat figyelembe véve — méltinyossagi alapon engedélyezte a MitraClip
katéteres beavatkozast.

Ezzel a technikaval percutan modszerrel lehetséges megsziintetni a mitralis billentytn kialakult
regurgitaciot, ezaltal javitva a betegek haemodinamikai statuszat és az életveszélyes helyzetet.

A MitraClip valve repair rendszert (a tovabbiakban: Rendszer) az Abott Vascular Netherlands
B.V. gyartja, a rendszer kizardlagos forgalmazédja Magyarorszagon a MedlineS Kift., igy
Magyarorszagon forgalomba hozni, értékesiteni kizardlag a MedlineS Kift. jogosult
(kizarolagossagot igazold nyilatkozat mellékelve).

A beavatkozast surgésséggel, a lehetS leggyorsabban kénytelen az Intézet orvosszakmai teamje
elvégezni a NEAK hatarozatban megjel6lt betegek sulyos klinikai allapota miatt.

A beavatkozas tervezett idSpontjat — figyelembe véve a betegek stlyos allapotat és a nagy
gyakorlatd nemzetkdzi proktor elérhetéségét — 2017. augusztus 17-18-ra tervezziik.

A beszerzési igény kielégitésére nem alkalmas a felhivasban meghatarozottdl eltéré beszerzési
targy, és a beszerzési igény kielégitésére nem létezik mas redlis alternativa.

1. beteg esetében az alabbi diagnozist allapitottak meg (1. sz. melléklet):
- a mitralis billentyG nem rheumas eredetd betegsége k.m.n.
- Cardiomyopathia dilatativa

A DCM talajén kialakult, klinikailag NYHA III. funkcionalis stadiumu, sulyos
szivelégtelenséget okozé, III. foka funkcionalis mitralis insufficiencia miatt tervezett
MitraClip betiltetés a nagy kockazatd és magas periproceduralis mortalitdssal jar6
szfvsebészeti beavatkozas lehetséges alternativaja,

2. beteg esetében az aldbbi diagnézist allapitottak meg (2. sz. melléklet):
- a mitralis billentyG nem rheumas eredetd betegsége k.m.n.
- Fibrill auric. perm.

Transoesophagealis echocardiographia altal mért paraméterek alapjan a MitraClip betiltetésre
alkalmas. Az expert (heart team) consultatio alapjan a sebészeti mutét magas rizikéja,
MitraClip implantaciéra alkalmas.

3. beteg esetében az alabbi diagnézist dllapitottak meg (3. sz. melléklet):
- a mitralis billentyd nem rheumas eredetd betegsége k.m.n.
- Dilatativ cardiomyopathia

A DCM talajan kialakult, klinikailag és objektiven (EF 25%) is sulyos szivelégtelenséget
okozo, I1I. foku funkcionalis mitralis insuffitientia miatt tervezett MitraClip betiltetés a nagy



kockazati és magas periproceduralis mortalitassal jard szivsebészeti beavatkozas lehetséges
alternativaja.

4. beteg esetében az alabbi diagnézist allapitottak meg (4. sz. melléklet):
- a mitralis billentyG nem rheumas eredetd betegsége k.m.n.

Az acut myocardialis infarctus talajan kialakult, klinikailag funkcionalisan NYHA III.
stadiumu sulyos szivelégtelenséget okozo, III. foku funkcionalis mitralis insufficencia miatt
tervezett MitraClip betiltetés a nagykockazata és magas periproceduralis mortalitassal jar6
szivsebészeti beavatkozas lehetséges alternativéja.

A fentieken fellll a vardlistan szereplé betegek allapotat figyelembe véve 2017. végéig tovabbi
négy beteg szamara lesz sziikség a jelen kdzbeszerzési eljaras targyat képezé eszkoz betltetésére.
Tekintettel ezen koriilményre a plusz 4 db mennyiség opcidként kerilt feltiintetésre az eljaras
anyagaban.

A fentick figyelembevételével Ajanlatkér6 — a Kbt. 98. § (2) bekezdés c) szerinti — hirdetmény
kozzététele nélkili targyalasos eljaras keretében kivanja ajanlattételre felhfvni ajanlattevét, az
alabbi eszk6z beszerzésére.

MSKO5NT Mitraclip NT kit (ISGC+1CDS)

Mitralis regurgitacié percutan katéteres megoldasara alkalmas csipesz rendszer, mely a mitrlis
vitorlak 6sszecsippentésével akadalyozza meg a vér visszafolyasat a bal kamrabdl a bal pitvar felé.

Kett6s vagy — bizonyos esetekben — t6bbsz6rds orificium képzésével.
CDS0502 Clip delivery system NT

A mitralis regurgitacié percutan megolddsara alkalmas csipesz rendszer felvitelét végz6 katéter,
ami a véna femoralison halad fel és egy transceptélis behatols dtjan jut a bal pitvarba, mikézben
egy tObbsz6rés csavar rendszer segitségével az ttja soran végig jol kormanyozhaté marad.

5. TELJESITES HELYE:
Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet
1096 Budapest, Haller utca 29.

6. AZ ELLENSZOLGALTATAS TELJESITESENEK FELTETELEL:

Ajanlatkérd elSleget nem fizet. Az ajanlattétel, a szerz8dés és kifizetések pénzneme magyar forint
(HUF), és nem kotheté semmilyen mas kilfoldi fizet6eszkéz arfolyamahoz. A Kbt. 135. § (1)
bekezdés alapjan az Ajanlatkérs a szerz6dés teljesitésének elismerésérdl (teljesitésigazolas) vagy az
elismerés megtagadasardl legkésébb az ajanlattevé teljesitésétSl, vagy az errdl szOlo irasbeli
értesités kézhezvételétdl szamitott 15 naptari napon belil {rasban kételes nyilatkozni.

A kifizetés a teljesitést kbvetSen utolag, az Ajanlatkér$ altal igazolt teljesités, valamint tartalmilag
és formailag szabalyszerten kiallitott szamla ellenében atutalassal torténik, ajanlattevé szamldjanak
Ajanlatkéré altali kézhezvételének napjatol szamitott 60 naptari napon belil a Kbt. 135. § (5) —(6)
bekezdésében valamint a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szolé 1997. évi LXXXIII.
torvény 9/A. § a) pontjiban, valamint a Ptk. 6:130. § (1)-(3) bekezdéseiben foglaltak szerint.



Késedelmes fizetés esetén Ajanlatkéré a Ptk.-ban meghatarozott (6:155. §) mértékd, és a
késedelem idétartamdhoz igazodd késedelmi kamatot fizet. Kifizetések az Art. 36/A. §-ira
figyelemmel. Iranyado a Kbt. 135. § (5) - (6) bekezdése.

A részletes fizetési feltételeket a szerz6dés tervezet tartalmazza.
7. ERTEKELESI SZEMPONTOK:

Ajanlatkéré az ajanlatokat a Kbt. 76 § (2) bekezdés a) pontja alapjin a legalacsonyabb ar
értékelési szempont alapjan értékeli.

A Kbt. 100. § (5) bekezdése szerint egy ajanlattevé ajanlattételre torténé felhivasa esetén a 76. §
(5) bekezdése nem alkalmazando.

Ajanlatkéré azért valasztotta a legalacsonyabb ar egyedili értékelési szempontjat, mert a
kozbeszerzés targya szerinti rendszer a dokumenticid részét képezé muszaki leirdsban és
jogszabalyban konkrétan meghatirozott muszaki koévetelményeknek kell megfeleljen, és a
gazdasagilag legel6nyGsebb ajanlat kivalasztasat az adott esetben tovabbi minéségi jellemzék nem,
csak a legalacsonyabb ar értékelése szolgalja. A muszaki leirds a jelen beszerzés targyat részletesen
szabalyozza, attdl eltérni nem lehet, igy tovabbi paraméterek el6irasa nem lehetséges.

Tovabba, tekintettel atra, hogy a beszerzés targyat képezd termék a gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6z6k koézbeszerzésének sajatos szabalyair6l szolé 16/2012. (II. 16.)
Korm. rendelet hatalya ala tartoznak, igy Ajanlatkér6 a legalacsonyabb ar értékelési
szempontjat a hivatkozott Korm. rendelet 6. § (3) bekezdése alapjan alkalmazza.

8. ALKALMASSAGI KOVETELMENYEK:
Ajanlatkérs nem ir el6 gazdasagi és pénziigyi alkalmassagi kovetelményt a Kbt. 65. § (2)
bekezdése alapjan.

A Kbt. 65. § (2) bekezdésének megfeleléen az ajanlatkéré eltekint attdl, hogy a miszaki és
szakmai alkalmassagra vonatkozé alkalmassagi feltételt el6irjon. Erre vonatkozéan nem sziikséges
kiilon indokolas, ha a hirdetmény nélkili targyalasos eljards jogalapja szerint csak meghatarozott
gazdasagi szerepl6 hivhaté fel ajanlattételre.

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

Az eljarasban nem lehet ajanlattevo, alvallalkozé és nem vehet részt az alkalmassdg igazolasaban
olyan gazdasagi szereplS, akivel szemben a Kbt. 62. § (1) bekezdés b) g)-k), m) és q)
pontjaban régzitett kizard okok fennallnak.

Ajanlatkéré kizarja az eljarasbol azt az ajanlattevét, alvallalkozét, alkalmassag igazolasaban
résztvevé gazdasagi szereplét, aki az el6irt kizard okok hatalya ald tartozik, vagy részérél a kizaré
ok az eljaras soran kdvetkezett be.

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

Igazolasi méd:

A kizaré okok fenn nem éallasardl az ajanlattevének a Kbt. 114. § (2) bekezdés szerinti egyszerd
nyilatkozatot kell benyujtania arrél, hogy nem tartozik a felhivasban eléirt kizaré okok hatalya ala,
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.



Ajanlattevének nyilatkoznia kell tovibba a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 17. § (2) bekezdése
szerint, hogy a szerzédés teljesitéséhez nem vesz igénybe a fenti kizaré okok hatdlya ala esé
alvallalkozot, valamint az altala alkalmassaganak igazolasira igénybe vett mas szervezet nem
tartozik a Kbt. 62. § (1) bekezdés b) g)-k),m) és q) pontja szerinti kizaré okok hatalya ala.

Iranyadé a Kbt. 64. §-a.
Ajanlatkéré az eljarast megindité felhivas kozvetlen megkiildésénél nem régebbi keltezést
nyilatkozatok, igazolasok benyujtasat fogadja el.

10. HIANYPOTLAS LEHETOSEGE:

Ajanlatkérd hidnypoétlast a Kbt. 71.§ (1)-(10) bekezdése szerinti kdrben biztositja.

A Kbt. 71. § (6) bekezdése alapjan Ajanlatkéré nyilatkozik, hogy teljes koérlen biztositja az Gjabb
hianypétlast, amennyiben a mar korabbi hianypétldssal az ajanlattevé az ajanlatban korabban nem
szerepld gazdasagi szereplét von be az eljarasba.

11. AJANLATTETELI HATARIDO:
2017. szeptember 11., 10.00 6ra

12. AJANLATOK BENYUJTASANAK HELYE:

Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardiologiai Intézet

1096 Budapest, Haller utca 29. gazdasagi éptilet, I. emelet, Gazdasagi Igazgatosag, Kozbeszerzési
csoport

Az ajanlatok munkanapokon, hétf6tél csiitértokig reggel 8:00 és délutan 16:00 6ra kozott, pénteken
reggel 8:00 és délutain 15:00 6ra kozott, az ajanlattétel napjan reggel 8:00 és 10:00 6ra kézott
nyujthatok be. Az ajanlatok atvételérdl az Ajanlatkér atvételi igazolast ad.

13. AZ AJANLATTETEL NYELVE:
Magyar. Az ajanlat csak magyar nyelven nyujthaté be.

14. AZ AJANLATOK FELBONTASANAK IDEJE, HELYE, JELENLETRE JOGOSULTAK:

2017. szeptember 11. 10.00 6ra

Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

1096 Budapest, Haller utca 29. gazdasagi épiilet, I. emelet, Gazdasagi Igazgatosag targyaldja
Jelenlétre jogosultak a Kbt. 68. § (1)-(4) és (6) bekezdése szerint.

15. AZ ELJARAS TiPUSA, A TARGYALAS LEFOLYTATASANAK MENETE ES AZ AJANLATKERO ALTAL
ELOIRT ALAPVETO SZABALYAIL, AZ ELSO TARGYALAS IDOPONTJA:

A Kbt. 98. § (2) bekezdés c) pontja alapjan nemzeti értékhatar eléré hirdetmény nélkili targyalasos
eljaras.

Ajanlatkérd egy, vagy sziikség esetén tobb fordulds targyalast tart, melynek keretében targyal a
beszerzés muszaki, szerzédéses és kereskedelmi feltételeir6l. Minden targyalas végeztével
Ajanlatkéré vagy a képviseletében eljard jegyzékonyvet készit. A jegyz6konyvet az Ajanlatkérd
vagy a képviseletében eljar6 az ajanlattevének a targyalds végén atadja. A targyalasokon kizardlag
cégjegyzésre jogosult, vagy az ajanlattevé nevében nyilatkozattételre teljes jogi meghatalmazassal
rendelkezé személy tehet nyilatkozatot. Ez utdbbi esetben a meghatalmazas példanyanak vagy az
ajanlatban térténé csatolasa, vagy a targyalason torténd atadasa sziikséges. Az ajanlattevé nevében
eljar6 személyek képviseleti jogosultsaganak meglétét ajanlatkéré minden egyes targyalasi forduld
soran ellenérzi. Az ajanlattevét terheli annak koételezettsége, hogy (valamennyi) targyalasi
fordulén a megfelelS jogi- és muszaki szakértelemmel rendelkezs személy jelen legyen, aki képes
az ajanlattevé nevében nyilatkozatot tenni. Ajanlatkéré a Kbt. 101. § (1) bekezdésében fenntartja



a jogot, hogy végleges ajanlatot irasban csak abban az esetben kér, ha a targyaldsok soran
nagymértékd valtozasokra keriil sor. A targyalasok lezarasaként az Ajanlatkéré — amennyiben a
valtozasok nagysagrendje indokolja, Gj iratok rendelkezésre bocsatasaval — az ajanlattevéket egy
végleges ajanlat irasban és zartan torténé beadasara hivja fel, kivétel, ha alkalmazza a Kbt. 101. §
(1) bekezdésében foglaltakat. Irdnvadé a Kbt. 101. § (2) bekezdése.

A targyalas tervezett helye és id6pontja:

Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet

1096 Budapest, Haller ut 29., I. emelet, Gazdasagi Igazgatdsag targyaléja

2017. szeptember 13., 9:00 6ra

16. AZ AJANLATI KOTOTTSEG IDOTARTAMA: A targyaldsok befejezését kovets 60 nap.

17. A SZERZODESKOTES IDOPONTJA: Az Gsszegezés megkiildésének napjat, valamint a Kbt. 131.
§ (0)-(8) bekezdése szerinti szerz6déskotési moratdrium lejartat kévetden.
A szerz6déskotés helye: Ajanlatkérd székhelye.

18. AJANLATKERO RESZAJANLATTETELI LEHETOSEGET NEM BIZTOSIT.

Ajanlatkérs a Kbt. 61. § (4) bekezdés szerint megvizsgalta, hogy a beszerzés targyanak jellege és a
szerz6déshez kapcsolodd tovabbi korilmények lehet6vé teszik-e a részekre torténd ajanlattételt.
Ajanlatkéré megallapitotta, hogy a beszerzés nem bonthat6 részekre, a MitraClip valve repair
rendszer gazdasagi és funkcionalis egységet képez.

19. AZ AJANLATI BIZTOSITEKRA VONATKOZO ELOIRASOK:
Ajanlatkérd ajanlati biztositékot jelen eljarasban nem ir el8.

20. AJANLATKERO A PROJEKTTARSASAG LETREHOZASAT NEM KOVETELI MEG ES NEM TESZI
LEHETOVE.

21. TOBBVALTOZATU, ALTERNATIV AJANLAT NEM TEHETO.
22. AJANLATKERO NEM ALKALMAZZA A KBT. 114. § (11) BEKEZDESEBEN FOGLALTAKAT.

23. EGYEB INFORMACIOK:

1.)Ajanlatkéré a Ptk. 6:186. § (1) bekezdése alapjan hibas teljesitési, késedelmi és meghitusulasi
kothért ir el6 a szerz6déstervezetben foglaltak szerint, a szerz6dést biztosité mellékkotelezettségek
abban az esetben érvényesithet6ek, ha a nyertes ajanlattevo, olyan okbdl, amelyért felel6s, megszegi
a szerzOdést.

Iranyad6 a Ptk. 6:187. § (1) bekezdése, miszerint: A teljesités elmaradasa esetére kikotott kotbér
érvényesitése a teljesités kovetelését kizarja. A késedelem esetére kikotott kotbér megfizetése nem
mentesit a teljesitési kotelezettség alol.

A szerz6dést biztositdé mellékkotelezettségekre vonatkozo részletes feltételeket a Szerzédés-tervezet
tartalmazza.

2.) Az Osszegezés megkiildésének tervezett idépontja: Ajanlatkérd az ajanlattevéket az eljaras
eredményérél készilt Osszegezés kozvetlen megkildésével értesiti, legkésSbb a targyaldsok
befejezésétdl szamitott 60 naptari napon belil.

3.) Ajanlatkéré a kozbeszerzési dokumentumokat elektronikus uton, korlatlanul és teljes korden,
kozvetlenil és téritésmentesen megkiildi ajanlattevd részére.

4.) Kiegészit6 tajékoztatast ajanlattevé a Kbt. 56. §-dban, valamint a Kbt. 114. § (6) bekezdésében
foglaltak szerint kérhet. A kiegészit6 tdjékoztatds kérése a tothne.ildiko@kardio.hu megkuldott
levélben vagy fax vagy postai levél utjan lehetséges (fax vagy postai levél kildése esetén, az
ajanlatkéré munkédjanak megkonnyitése érdekében, kérjiik, hogy lehetSség szerint e-mail utjan




szerkesztheté formaban is sziveskedjenek a kiegészité tdjékoztatas kéréseket megkildeni), a Kbt.-
ben részletezett hataridével.

5.) Amennyiben barmely, az ajanlathoz csatolt okirat, igazolas, nyilatkozat, stb. nem magyar nyelven
kertilt kiallitasra, agy az ajanlattevének az eredeti dokumentum mellé csatolnia kell az ajanlattevé
altali felel6s magyar forditast is.

6.) Az ajanlatot egy papir alapu példanyban szitkséges benyujtani. Az ajanlatot zart és sértetlen
boritékban/dobozban, kell benyujtani. Az ajanlatot 1 példinyban jelsz6é nélkil olvashatd, de nem
médosithaté PDF vagy azzal egyenérték formdtumban elektronikus adathordozoén is be kell
nytjtani. Az ajanlathoz csatolni kell ajanlattevé cégszertien alairt nyilatkozatat arra vonatkozdan,
hogy az elektronikus példany az ajanlat papir alapd példanyaval mindenben megegyezik és
jelszovédelemmel nincs ellatva. A boritékon/dobozon ,,MitraClip valve repair rendszer
beszerzése” megjeloléseket kell feltiintetni. A postai uton benydjtott ajanlat ajanlattételi hataridére
torténd beérkezéséért, illetve az ajanlat elvesztéséért, valamint a jelen felhivasban meghatirozottak
szerint az ajanlat nem megfelel helyszinre torténd benydjtasaért Ajanlatkéré nem vallal
telel6sséget, ennek kockazata az ajanlattevét terheli.

7.) Az ajanlat — tartalomjegyzéket koveté — elsé oldalaként Felolvasdlap (KBT. 66. § (5)
BEKEZDES ES 68. § 4) BEKEZDES) szerepelien, amelyben kézolni kell az alabbi adatokat:
ajanlattevé nevét, cimét (székhelyét), telefon- és faxszamat és azokat a fébb, szamszerdsithet
adatokat, amelyek az értékelési szempontok alapjan értékelésre keriilnek. A felolvasélap mintajat a
kézbeszerzési dokumentumok tartalmazzak.

8.) Az ajanlathoz csatolni kell tovabba:

- ajanlattevé nyilatkozatat a Kbt. 66. § (2) és (4) bekezdéseire vonatkozoan;

- ajanlattevé nyilatkozatat a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 17. § (2) bekezdése alapjin;

- a kizar6 okokkal kapcsolatos nyilatkozatot;

- az ajanlatot alair6(k), kotelezettségvallalasra jogosult(ak) alafrdsa hitelességének megallapitisa
érdekében a cégjegyzésre jogosult ajanlattevé alairasi cimpéldanyat vagy alairds mintajat;

- ajanlattevének folyamatban 1évé valtozasbejegyzési eljaras esetében, az ajanlathoz csatolni kell a
cégbirdsaghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérdl a cégbirdsag altal
megktldott igazolast. Amennyiben ajanlattevé  esetében valtozasbejegyzési eljaras nincs
folyamatban, az erre vonatkozé nemleges tartalmu nyilatkozatot az ajanlatban csatolni kell;

A Kbt. 47. § (2) bekezdése alapjan a dokumentumok — ha jogszabaly eltéréen nem rendelkezik —
egyszerd masolatban is benyudjthatéak. Az Ajanlatkéré el6irja az olyan nyilatkozat eredeti vagy
hiteles masolatban térténé benyujtasat, amely koézvetlentl valamely kdvetelés érvényesitésének
alapjaul szolgal (killonésen: garanciavallaldé nyilatkozat vagy kezességvallalasrdl szl nyilatkozat).
Nem elektronikus uton toérténé ajanlattétel esetén az ajanlat Kbt. 68. § (2) bekezdése szerint
benyujtott egy eredeti példanyanak a Kbt. 66. § (2) bekezdése szerinti nyilatkozat eredeti alairt
példanyat kell tartalmaznia.

9.) Amennyiben az ajanlatot, illetve a sziikséges nyilatkozatokat az ajanlattevé cégjegyzésre jogosult
képvisel6jének meghatalmazasa alapjan mas személy szigndlja, illetve frja ala, a cégjegyzésre jogosult
személy altal alafrt meghatalmazast szintén csatolni kell.

10.) A Kbt. 71. § (11) bekezdésének megfelelen, ha az Ajanlatkéré az ajanlatban az értékelésre
kihaté szamitasi hibat észlel, annak javitisat az Ajanlatkéré végzi el ugy, hogy a kézbeszerzés
targya elemeinek tételesen meghatarozott értékeit (az alapadatokat) alapul véve szamitja ki az
Osszesitett ellenértéket vagy mas — az ajanlatban megtalalhaté szamitason alapulé — adatot. A
szamitasi hiba javitdsardl az Gsszes ajanlattevét egyidejileg, kbzvetleniil, irasban, haladéktalanul
tajékoztatja.

11) Ajanlatkéré a Kbt. 73. § (5) bekezdése alapjan a kozbeszerzési dokumentumokban
tajékoztatasként kozli azoknak a szervezeteknek a nevét, amelyektSl az ajanlattevé tajékoztatst
kaphat azon kérnyezetvédelmi, szocialis és munkajogi kévetelményekrdl, amelyeknek a teljesités
soran meg kell felelni.

12.) Valamennyi éraban megadott hataridé kézép-eurdpai (CET) id6 szerint értendd.



13.) Tekintettel arra, hogy a beszerzés targya kézpontositott — orszagos, regionalis illetve fenntart6
altal, vagy a fenntarté megbizasabdl inditott k6zds — kdzbeszerzési eljarasba is bevonasra keriilhet,
ezért Megrendel6 a kévetkezd bonto feltételt kot ki:

Megrendel6 szerzédéses kotelezettséget kizardlag a Polgari Torvénykonyvrdl szolé 2013, évi V.
torvény 6:116. § (2) bekezdése szerinti, arra vonatkozd bonté feltétellel véllal, hogy amennyiben a
beszerzés targyara vonatkozdan a kozpontositott kozbeszerzési rendszerben, Gsszevont
kozbeszerzési eljarasban vagy a fenntart6 4ltal, vagy a fenntarté megbizasabdl inditott k&zds
kozbeszerzési  eljaras  keretében keretmegallapodds vagy szerz6dés keril megkotésre, a
kézpontositott, k6zos vagy Gsszevont kbzbeszerzés rendszerében kell a beszerzést megvaldsitania.
Felek rogzitik, hogy ebbél Megrendelének semmilyen hatranyos kévetkezménye nem szarmazhat.”
14.) Ajanlatkéré tajékoztatja ajanlattevéket, hogy az eljarasban az iranyadé jog a magyar jog.

15.) Az cljarast megindit6 felhivasban és Kozbeszerzési Dokumentumokban nem szabalyozott
kérdések és feltételek vonatkozasiban a kozbeszerzésekrdl szolé 2015. évi CXLIIL t6rvény,
tovabba a vonatkozo jogszabalyok el6irasai az iranyadoak.

16.) Ajanlattevé ajanlatahoz csatolja a muszaki lefrast és a szerzédéstervezetet érinté konkrét és
szbvegszerl modositasi javaslatait rovid indokolassal ellatva.

17.) Felel6s akkreditalt kozbeszerzési szaktandcsadé: dr. Jurisits Lizandra, 00384

18.) Ajanlatkéré a Kbt. 75. § (2) bekezdés e) pontjaban foglaltakat nem alkalmazza, tekintettel
arra, hogy jelen kdzbeszerzési eljaras hirdetmény nélkili targyalasos kdzbeszerzési eljards.

24. A MODOSITASOKKAL EGYSEGES SZERKEZETBE FOGLALT, ELJARAST MEGINDITO FELHIVAS

MEGKULDESENEK IDOPONT]JA: 2017. augusztus 31,
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