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Ajanlati/részvételi felhivas

Arubeszerzés

2014/24/EU irdnyelv
|. szakasz: Ajanlatkéré

1.1)

1.2)
1.3)

1.4)

1.5)

Név és cimek

Gottsegen Gyodrgy Orszagos Kardioldgiai Intézet
AK02685

Haller Ot 29.

Budapest

1096

Magyarorszag

Kapcsolattartd személy: Pethdné Tarnai Erzsébet, féigazgaté gazdasagi helyettese
Telefon: +36 12157240

E-mail: pethone@kardio.hu

Fax: +36 12157240

NUTS-kéd: HU101

Internetcim(ek):

Az ajnlatkéré altalanos cime: http://www.kardio.hu
A felhasznaldi oldal cime: http://www.kardio.hu

" Kbzos kizbeszerzés

Kommunikacié

A kbzbeszerzési dokumentécié korlatozas nélkul, teljes koriien, kozvetleniil és dijmentesen elérhets a
kévetkez§ cimen: http://iwww.kardio.hu/index.php?lang=_1&selectedmenu=334,

Tovabbi informécié a kdvetkezd cimen szerezhetb be a fent emlitett cim

Az ajénlat vagy részvételi jelentkezés benyljtandé a fent emlitett cimre

z 2z

Az ajanlatkérd tipusa

Egyéb tipus: koltségvetési intézmény
Fé tevékenység

Egészségligy

Il. szakasz: Targy

I1.1)
.1.1)

1.1.2)

11.1.3)

A beszerzés mennyisége

Elnevezés:

Coronarla stent és nyomasmerd vezetddrot beszerzése, kihelyezett aruraktar tizemeltetésével.
F8 CPV-kod

33141200

A szerzddés tipusa

Arubeszerzés 4
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I1.L1.4) Roévid meghatarozas:
Coronaria stent és nyomasmér§ vezetddrot beszerzése, kihelyezett aruraktar izemeltetésével, fajta és
mennyiség szerint meghatarozott dolog hataridés (a tovabbiakban: adasvételi).
adasvételi szerz6dés keretében. Osszesitett mennyiség: 2 930 db.
Ajanlatkérd a teljesités soran a dokumentéacidban eléirt mennyiségektdl (az egységar vagy mas szerzédéses
feltételek médositasa nélkdl) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara
koteles.
(Konszignacios raktar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevé
részére. Ajanlattev6k 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.).

I1.1.5) Becsiilt teljes érték vagy nagysagrend
Erték afa nélkiil: 1.00 HUF

[1.1.6) Részekre vonatkozé informaciok
A beszerzés részekbdl all: igen
Ajanlatok valamennyi részre

11.2) Meghatarozas

[1.2.1)  Elnevezés:
Altalanos célu coronaria stentek
Rész szama: 1

[1.2.2)  Tovabbi CPV-kéd(ok)
33184500

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

11.2.4) A kdzbeszerzés ismertetése:
250 db Altalanos céld coronaria stentek.
Monorail rendszerl angioplasztikas ballonra gyérilag applikalt (,premounted”).
5 F vezetd katéterrel is bevezethetd (3 mm-es stent-nél).
Markerek a stenten vagy >25 % Pt tartalmu 6tvozet.
Tagitas el6tt <10 és 30< mm hosszusagban is elérhetd.
Legalabb 6 kildnféle mérethosszlisagu (3 mm-es stent-nél).
Tagitott allapotban 2,25 — 4,5 mm kiils6 atmérdre dilatalhaté (nominalis nyomason).
.Rated burst pressure” >= 18 ATM (2,25 — 4,0 mm-es stent-nél).
Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektél (az egységar vagy mas szerzddéses feltételek
maodositasa nélkl) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara kételes.
(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, tovadbba a konszignacios raktarra vonatkozo részletes feltételeket a
koézbesz. dokumentumok tartalmazzak).

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az aldbbiakban megadott szempontok
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11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

Min6ségi kritérium - Név: RBP (ATM) / 3,0 mm-es stentnél — elény a magasabb érték — aranyositas modszere /
Sulyszam: 7

Min6ségi kritérium - Név: Méret matrix (db) — elény a magasabb érték — aranyositas médszere / Stlyszam: 7
Min6ségi kritérium - Név: Crossing profil / 3,0 mm-es stentnél — el6ny az alacsonyabb érték — aranyositas
modszere / Sulyszam: 7

Ar - Sulyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend

Erték &fa nélkul: 1.00 HUF

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

Valtozatokra vonatkozé informaciok
Elfogadhaté valtozatok: nem

Opcidkra vonatkozé informacio
Opcidk: nem
Informacié az elektronikus katalégusokrél

Eurdpai unids alapokra vonatkozé informaciok

A beszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovabbi informacidk

Ajanlat részenként tehetd, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitoltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiaddhivatalnak.

Meghatarozas

Elnevezés:

Altalanos céld, CoCr 6tvdzet stentek
Rész szama: 2

Tovabbi CPV-kéd(ok)

33184500

A teljesités helye

NUTS-kéd: HU101

A teljesités f6 helyszine:

1096 Budapest, Haller u. 29.

A kbzbeszerzés ismertetése:

250 db Altalanos céli, CoCr 6tvizet stentek.

Monorail rendszer(i angioplasztikas ballonra gyarilag applikalt (,premounted”).
5 F vezetd katéterrel is bevezethet6 (3mm-es stent-nél).

Bevonat nélkuili.

Tégitas el6tt <10 és 35<= mm hosszlsagban is elérhet6 (3mm-es stentnél).
Legalabb 6 kulonféle mérethosszusagu (3 mm-es stent-nél).

Tagitott allapotban 2,25 — 4,0 mm kiilsé atmér6re dilatalhaté (nominalis nyomason).
CoCr 6tvozethdl késziilt, bevonat nélkdli, strut vastagsag <= 0,0036".

"Rated burst pressure" >= 16 ATM (3,0 mm-es stent-nél).

Crossing profile <=0,041" (3,0 mm-es stent-nél).

Fém / ér felszin arany (metal to artery ratio) < 14 %.
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11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségekt6l (az egységéar vagy mas szerzddéses feltételek
modositasa nélkil) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara koteles.
(Konszignacioés raktar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevé
részére. Ajanlattevék az ajanlatban nyilatkozni kételesek a konszignacios raktéar létesitése feltételeinek
elfogadasardl, ennek hianyaban ajanlata érvénytelen, valamint arrél, hogy az adasvételi és raktarozasi
szerz6dés egymas elvalaszthatatlan részei, tovabba a konszignacios raktarra vonatkozo részletes feltételeket a
kdzbesz. dokumentumok tartalmazzak .).

Ertékelési szempontok

Az aldbbiakban megadott szempontok

Min6ségi kritérium - Név: Nominal Pressure (ATM) / 3,0 mm-es stentnél — elény a magasabb érték —
aranyositas modszere / Sulyszam: 7

Min6ségi kritérium - Név: Méret matrix (db) — elény a magasabb érték — aranyositas médszere / Stlyszam: 7
Min6ségi kritérium - Név: Crossing profil / 3,0 mm-es stentnél — el6ny az alacsonyabb érték — aranyositas
modszere / Sulyszam: 7

Ar - Sulyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend

Erték afa nélkil: 1.00 HUF

A szerzddés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer idétartama
Az id6tartam hénapban: 12
A szerz6dés meghosszabbithat6: nem

Valtozatokra vonatkozé informaciok
Elfogadhaté valtozatok: nem

Opcidkra vonatkozé informacio
Opciék: nem
Informacio az elektronikus katalégusokrél

Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informaciok

A beszerzés eurdpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovabbi informacidk

Ajanlat részenként tehet6, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkérre. A 11.6) pont kitdltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiaddhivatalnak.

Meghatarozas

Elnevezés:

Oldalag-eléréshez optimalizalt stentek
Rész szdma: 3

Tovabbi CPV-kéd(ok)

33184500

A teljesités helye

NUTS-kéd: HU101

A teljesités f6 helyszine:

1096 Budapest, Haller u. 29.

A kbzbeszerzés ismertetése:
250 db Oldalag-eléréshez optimalizalt stentek.
monorail rendszer(i angioplasztikas ballonra gyarilag applikalt (,premounted”).
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5 F vezetd katéterrel is bevezethet6 (3mm-es stent-nél).

Bevonat nélkdli.

Tagitas el6tt <10 és 30<= mm hosszisagban is elérhetd.

Legalabb 6 kulonféle mérethosszusagu (3mm-es stent-nél).

Tagitott allapotban 2,25 — 4,0 mm kiilsé atmér6re dilatalhaté (nominalis nyomason).

CoCr otvozethdl készilt, bevonat nélkdli, strut vastagsag <= 0,0036".

"Rated burst pressure" >= 16 ATM (2,5-3,5 mm-es stent-nél).

Oldalag hozzaféréshez a cellakertlet > 12.5 mm.

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektol (az egységar vagy mas szerzédéses feltételek
mddositdsa nélkil) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-4nak a lehivasara koteles.
(Konszignacios raktar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevé
részére. Ajanlattev6k 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, tovabba a konszignaciés raktarra vonatkozo6 részletes feltételeket a
kdzbesz. dokumentumok tartalmazzak).

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az alabbiakban megadott szempontok
Min6ségi kritérium - Név: Strutsérilés nélkil legnagyobbra tagithato cella kertlete (mm) / 3,0 mm-es stentnél —
elény a magasabb érték — aranyositads modszere / Stlyszam: 7
Mind&ségi kritérium - Név: Méret matrix (db) — el6ny a magasabb érték — ardnyositads modszere / Sulyszam: 7
Min6ségi kritérium - Név: Lekerekitett strut profil — abszolit értékelés, elény a megléte — igen: 10 pont, nem: 1
pont / Sulyszam: 7
Ar - Sulyszam: 100
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
Ajanlat részenként tehet6, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitdltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadéhivatalnak.
11.2) Meghatarozas
[1.2.1)  Elnevezés:
Passziv bevonatos stentek
Rész szama: 4
[1.2.2)  Tovabbi CPV-kéd(ok)
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11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

33184500

A teljesités helye
NUTS-kéd: HU101

A teljesités f6 helyszine:
1096 Budapest, Haller u.29.

A kbzbeszerzés ismertetése:

250 db Passziv bevonatos stentek.

Monorail rendszerl angioplasztikas ballonra gyérilag applikalt (,premounted”).

5 F vezetd katéterrel is bevezethetd (3mm-es stent-nél).

Tagitas el6tt <10 és 35<= mm hosszisagban is elérhetd.

Legaldbb 6 kulonféle mérethosszisagu (3,0 mm-es stent-nél).

Tagitott allapotban 2,0 — 5,0 mm kilsé atmérére dilatalhaté (nominalis nyomason).

CoCr dtvozetbdl késziilt, strut vastagsag <= 0,0032" (2.5-4.0 mm-es stentnél).

Crossing profile <0,039" (3,0mm-es stent-nél).

fémionok kiaramlasat megakadalyozé — klinikai vizsgalattal alatdmasztott hatékonysagu — anti-thrombotikus
bevonat megléte

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségekt6l (az egységéar vagy mas szerzddéses feltételek
modositasa nélkil) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara koteles.
(Konszignacioés raktar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevd
részére. Ajanlattevok az ajanlatban nyilatkozni kételesek a konszignacios raktéar létesitése feltételeinek
elfogadasardl, ennek hianyaban ajanlata érvénytelen, valamint arrél, hogy az adasvételi és raktarozasi
szerz6dés egymas elvalaszthatatlan részei, tovadbba a konszignacios raktarra vonatkozo részletes feltételeket a
kdzbesz. dokumentumok tartalmazzak).

Ertékelési szempontok

Az alabbiakban megadott szempontok

MinGségi kritérium - Név: Méret métrix (db) — el6ny a magasabb érték — ardnyositas médszere / Stlyszam: 7
Mind&ségi kritérium - Név: Crossing profil / 3,0 mm-es stentnél — elény az alacsonyabb érték — aranyositas
modszere / Sulyszam: 7

Min6ségi kritérium - Név: Strut vastagsag / 3,0 mm-es stentnél — elény az alacsonyabb érték — ardnyositas
maodszere / Sulyszam: 7

Ar - Salyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend

Erték afa nélkil: 1.00 HUF

A szerz6dés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer idétartama

Az id6tartam honapban: 12

A szerz6dés meghosszabbithatd: nem

Valtozatokra vonatkozé informéaciék

Elfogadhaté valtozatok: nem

Opcidkra vonatkozé informacio

Opciék: nem

Informacio az elektronikus katalégusokrél

Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informaciok

A beszerzés eurdpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
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[1.2.14) Tovéabbi informacidék
Ajanlat részenként tehet§, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitoltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadéhivatalnak.

11.2) Meghatarozas

[1.2.1)  Elnevezés:
Markeres stentek
Rész szama: 5

2.2)  Tovabbi CPV-kéd(ok)
33184500

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

11.2.4) A kdzbeszerzés ismertetése:
100 db Markeres stentek.
Monorail rendszerl angioplasztikas ballonra gyérilag applikalt (,premounted”).
5 F vezetd katéterrel is bevezethetd (3mm-es stent-nél).
Tégitas el6tt <10 és 30<= mm hosszlsagban is elérhetd (3mm-es stent-nél).
Legalabb 6 kulénféle mérethosszusagu (3mm-es stent-nél).
Tagitott allapotban 2,5 — 4,0 mm kils6é atmérére dilatalhaté (nominalis nyomason).
A stenten mindkét végén sugarfogé marker (nem csak a ballonon).
Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségekt6l (az egységéar vagy mas szerzddéses feltételek
modositasa nélkil) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara koteles.
(Konszignacids raktar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevd
részére. Ajanlattevék az ajanlatban nyilatkozni kételesek a konszignacios raktéar létesitése feltételeinek
elfogadasardl, ennek hianyaban ajanlata érvénytelen, valamint arrél, hogy az adasvételi és raktarozasi
szerz6dés egymas elvalaszthatatlan részei, tovabba a konszignacios raktarra vonatkozo részletes feltételeket a
kdzbesz. dokumentumok tartalmazz4k).

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az aldbbiakban megadott szempontok
Min6ségi kritérium - Név: RBP (ATM) / 3,0 mm-es stentnél — el6ny a magasabb érték — aranyositas médszere /
Sulyszam: 7
Mingségi kritérium - Név: Méret matrix (db) — elény a magasabb érték — aranyositas médszere / Stlyszam: 7
Min6ségi kritérium - Név: Crossing profil / 3,0 mm-es stentnél — el6ny az alacsonyabb érték — aranyositas
modszere / Sulyszam: 7
Ar - Sulyszam: 100

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 id6tartama
Az id6tartam hénapban: 12
A szerz6dés meghosszabbithatd: nem

[1.2.10) VAltozatokra vonatkozé informéacidék
Elfogadhaté valtozatok: nem
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11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.6)

Opcidkra vonatkozé informacioé
Opcidk: nem
Informacio az elektronikus katalégusokrol

Eurdpai unids alapokra vonatkozé informacidk

A beszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovabbi informéacidk

Ajanlat részenként tehet§, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitoltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadéhivatalnak.

Meghatarozas

Elnevezés:

Stentek nehéz anatémiahoz
Rész szdma: 6

Tovabbi CPV-kéd(ok)
33184500

A teljesités helye
NUTS-kéd: HU101

A teljesités f6 helyszine:
1096 Budapest, Haller u. 29.

A kdzbeszerzés ismertetése:

200 db Stentek nehéz anatomidhoz.

Monorail rendszerd angioplasztikas ballonra gyarilag applikalt (,premounted”).

5 F vezetd katéterrel is bevezethet6 (3mm-es stent-nél).

Tégitas el6tt <10 és 25< mm hosszusagban is elérhetd.

Legalabb 6 kildonféle mérethosszisagu (3,0 mm-es stent-nél).

TAgitott allapotban 2,25 — 4,0 mm kiils6 atmérdre dilatalhaté (nominalis nyoméason).

Bevonat nélkili, strut vastagsag < 0,0032" (2.25-4.0mm-es stentnél).

Crossing profile <=0,036" (2.5mm-es stent-nél).

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektol (az egységar vagy mas szerzédéses feltételek
maédositasa nélkdl) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara koteles.
(Konszignacios raktér feltételei: Ajanlatkérd a rendszer zemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevé
részére. Ajanlattev6k 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, tovabba a konszignaciés raktarra vonatkozé részletes feltételeket a
kdzbesz. dokumentumok tartalmazzak).

Ertékelési szempontok

Az alabbiakban megadott szempontok

Min8&ségi kritérium - Név: RBP (ATM) / 3,0 mm-es stentnél — el6ny a magasabb érték — aranyositas modszere /
Sllyszam: 7

Mind&ségi kritérium - Név: 40 mm feletti hosszok szdma — elény a magasabb érték — aranyositas modszere /
Sulyszam: 7

Min6ségi kritérium - Név: Strut vastagsag — elény az alacsonyabb érték — aranyositas médszere / Sulyszam: 7
Ar - Salyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend
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11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

Erték afa nélkil; 1.00 HUF

A szerzddés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer idétartama
Az id6tartam hénapban: 12
A szerz6dés meghosszabbithat6: nem

Valtozatokra vonatkozé informaciok
Elfogadhaté valtozatok: nem

Opcidkra vonatkozé informacio
Opciék: nem
Informacio az elektronikus katalégusokrél

Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informaciok

A beszerzés eur6pai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovabbi informacidk

Ajanlat részenként tehet6, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitoltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiaddhivatalnak.

Meghatarozas

Elnevezés:

Workhorse gyogyszerkibocséato stent
Rész szdma: 7

Tovabbi CPV-kod(ok)

33184500

A teljesités helye

NUTS-kéd: HU101

A teljesités f6 helyszine:

1096 Budapest, Haller u. 29.

A kbzbeszerzés ismertetése:

250 db Workhorse gy6gyszerkibocsaté stent.

Monorail rendszer( angioplasztikas ballonra gyérilag applikalt (,premounted”).

5 F vezet6 katéterrel is bevezethetd (3mm-es stent-nél).

Randomizalt, multicentrikus tanulmannyal igazolt hatékonysag (min. 2 000 fé/trial).

Crossing profil <0,042" / 3,0 mm-es stent-nél.

Hosszusag <= 10 — 35 <=/ 3,0 mm-es stent-nél.

Min. DAPT 3 hénap.

Citosztatikus gyogyszerbevonat.

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektol (az egységar vagy mas szerz6déses feltételek
modositasa nélkil) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara koteles.
(Konszignacioés raktar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevé
részére. Ajanlattevik az ajanlatban nyilatkozni kételesek a konszignéacios raktar létesitése feltételeinek
elfogadasardl, ennek hianyaban ajanlata érvénytelen, valamint arrél, hogy az adasvételi és raktarozasi
szerz6dés egymas elvalaszthatatlan részei, tovdbba a konszignacios raktarra vonatkozo részletes feltételeket a
kdzbesz. dokumentumok tartalmazzak).

Ertékelési szempontok
Az alabbiakban megadott szempontok
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11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

Mind&ségi kritérium - Név: Nominal pressure (ATM) / 3,0 mm-es stentnél — elény a magasabb érték — aranyositas
modszere / Sulyszam: 7

Min6ségi kritérium - Név: Méret matrix (db) — elény a magasabb érték — aranyositas médszere / Stlyszam: 7
Mind&ségi kritérium - Név: 40 mm feletti hosszok szdma — elény a magasabb érték — aranyositas modszere /
Sulyszam: 7

Ar - Sulyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend

Erték afa nélkil: 1.00 HUF

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

Valtozatokra vonatkozé informaciok
Elfogadhaté valtozatok: nem

Opcidkra vonatkozé informacio
Opcidk: nem
Informacié az elektronikus katalégusokrél

Eurdpai unids alapokra vonatkozé informaciok

A beszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovabbi informacidk

Ajanlat részenként tehetd, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitoltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiaddhivatalnak.

Meghatarozas

Elnevezés:

Gydbgyszerkibocsato stent in-stent restenosishoz
Rész szdma: 8

Tovabbi CPV-kod(ok)

33184500

A teljesités helye

NUTS-kod: HU101

A teljesités f6 helyszine:

1096 Budapest, Haller u. 29.

A kbzbeszerzés ismertetése:

250 db Gydgyszerkibocsaté stent in-stent restenosishoz.

Monorail rendszer(i angioplasztikas ballonra gyarilag applikalt (,premounted”).

5 F vezetd katéterrel is bevezethet6 (3mm-es stent-nél).

Randomizalt, multicentrikus tanulmannyal igazolt hatékonysag (min. 2 000 fé/trial).

Strut vastagséag < 0,0035" / 3,0 mm-es stent-nél.

Hosszlsag <= 10 — 35 <=/ 3,0 mm-es stent-nél.

Citosztatikus és/vagy citotoxikus gydgyszerbevonat

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektdl (az egységéar vagy mas szerz6déses feltételek
maddositadsa nélkal) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara koteles.
(Konszignacios raktar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevé
részére. Ajanlattev6k az ajanlatban nyilatkozni kdtelesek a konszignéacios raktar létesitése feltételeinek
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11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

elfogadasardl, ennek hianyaban ajanlata érvénytelen, valamint arrél, hogy az adasvételi és raktarozasi
szerz8dés egymas elvalaszthatatlan részei, tovabba a konszignaciés raktarra vonatkozo6 részletes feltételeket a
kozbesz. dokumentumok tartalmazzak).

Ertékelési szempontok

Az alabbiakban megadott szempontok

Min6ségi kritérium - Név: Jobb lathatdésagot biztositd 6tvozet- abszolut értékelés, — igen: 10 pont, nem: 1 pont /
Sllyszam: 7

Mind&ségi kritérium - Név: Méret matrix (db) — el6ny a magasabb érték — ardnyositads modszere / Sulyszam: 7
Min6ségi kritérium - Név: LM indikacié megléte (CE)- abszolt értékelés, — igen: 10 pont, nem: 1 pont /
Sllyszam: 7

Ar - Sulyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend

Erték afa nélkiil: 1.00 HUF

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

Valtozatokra vonatkozé informaciok
Elfogadhat6 valtozatok: nem

Opcidkra vonatkozé informacioé
Opcidk: nem
Informacio az elektronikus katalégusokrol

Eurdpai unids alapokra vonatkozé informacidk

A beszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovéabbi informéaciék

Ajanlat részenként tehet6, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitdltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadéhivatalnak.

Meghatarozas

Elnevezés:

Jo oldalag elérhetséget biztositd gyogyszerkibocsaté stent
Rész szama: 9

Tovabbi CPV-kéd(ok)

33184500

A teljesités helye

NUTS-kéd: HU101

A teljesités f6 helyszine:

1096 Budapest, Haller u. 29.

A kdzbeszerzés ismertetése:

250 db Jo oldalag elérhet6séget biztositd gyogyszerkibocsatd stent.

Monorail rendszerd angioplasztikas ballonra gyarilag applikalt (,premounted”).

5 F vezetd katéterrel is bevezethet6 (3mm-es stent-nél).

Randomizalt, multicentrikus tanulménnyal igazolt hatékonysag (min. 2 000 f6/trial).
Cella kertlet > 12,5 mm / 3,0 mm-es stent-nél.

Strut vastagsag < 0,004".

01/12/2016 S232 - - Arubeszerzések - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 11/26
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurépai Unié Hivatalos Lapjahoz



HL/S S232
01/12/2016 - - Arubeszerzések - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 12 /26
422498-2016-HU

11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

Citosztatikus gyégyszerbevonat.

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektél (az egységar vagy mas szerzddéses feltételek
maodositasa 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, tovadbba a konszignacios raktarra vonatkozo részletes feltételeket a
k6ézbesz. dokumentumok tartalmazzak).

Ertékelési szempontok

Az aldbbiakban megadott szempontok

Mind&ségi kritérium - Név: Strutsertlés nélkil legnagyobbra tagithaté cella keriilete (mm) / 3,0 mm-es stentnél —
elény a magasabb érték — aranyositds modszere / Sulyszam: 7

Min6ségi kritérium - Név: Legnagyobb elérhetd nominalis stent atméré (mm) — elény a magasabb érték —
aranyositas modszere / Sulyszam: 7

Min6ségi kritérium - Név: LM indikacidé megléte (CE) — abszolut értékelés el6ny a megléte — igen: 10 pont, nem:
1 pont. / Sulyszam: 7

Ar - Sulyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend

Erték afa nélkiil: 1.00 HUF

A szerz6dés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer id6tartama
Az id6tartam hénapban: 12

A szerz8dés meghosszabbithatd: nem

Valtozatokra vonatkozé informaciok

Elfogadhat6 valtozatok: nem

Opcidkra vonatkozé informacio

Opcidk: nem

Informacio az elektronikus katalégusokrol

Eurdpai unids alapokra vonatkozé informacidok

A beszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovabbi informéacidk

Ajanlat részenként tehet6, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitdltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadéhivatalnak.

Meghatarozas

Elnevezés:

Gyogyszerkibocsato stent AMI-hoz

Rész szama: 10

Tovabbi CPV-ko6d(ok)

33184500

A teljesités helye

NUTS-kéd: HU101

A teljesités f6 helyszine:

1096 Budapest, Haller u 29.

A kOozbeszerzés ismertetése:
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11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

125 db Gyogyszerkibocsaté stent AMI-hoz.

Monorail rendszerd angioplasztikas ballonra gyarilag applikalt (,premounted”).

5 F vezet6 katéterrel is bevezethet6 (3mm-es stent-nél).

Randomizalt, multicentrikus tanulmannyal igazolt hatékonysag (min. 1 000 fé/trial).

CoCr 6tvozetbdl készlt.

Hosszlsag < =10 — 38 <=/ 3,0 mm-es stent-nél.

Klinikai vizsgélat AMI indikacioval Felszivodo polymer.

Citosztatikus gyogyszerbevonat.

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektol (az egységar vagy mas szerzédéses feltételek
mddositdsa nélkil) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-4nak a lehivasara koteles.
(Konszignacios raktar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevé
részére. Ajanlattev6k 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, tovabba a konszignaciés raktarra vonatkozo6 részletes feltételeket a
kdzbesz. dokumentumok tartalmazzak).

Ertékelési szempontok

Az alabbiakban megadott szempontok

Min6ségi kritérium - Név: Méret méatrix (db) — elény a magasabb érték — aranyositas médszere, / Stlyszam: 7
Min6ségi kritérium - Név: 40mm feletti hosszok szama — elény a magasabb érték — aranyositas médszere /
Sulyszam: 7

Min6ségi kritérium - Név: Strut vastagsag / 3,0 mm-es stentnél — elény az alacsonyabb érték — aranyositas
madszere, - / Stlyszam: 7

Ar - Sulyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend

Erték afa nélkiil: 1.00 HUF

A szerz6dés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer id6tartama

Az id6tartam hénapban: 12

A szerz8dés meghosszabbithatd: nem

Valtozatokra vonatkozé informaciék

Elfogadhat6 valtozatok: nem

Opcidkra vonatkozé informacio

Opcidk: nem

Informacio az elektronikus katalégusokrol

Eurdpai unids alapokra vonatkozé informacidk

A beszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovéabbi informéacioék

Ajanlat részenként tehet6, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitdltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadéhivatalnak.

Meghatarozas

Elnevezés:

Innovativ gyogyszerkibocsaté stent

Rész szama: 11

Tovabbi CPV-ko6d(ok)
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11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

33184500

A teljesités helye
NUTS-kéd: HU101

A teljesités f6 helyszine:
1096 Budapest, Haller u. 29.

A kbzbeszerzés ismertetése:

125 db Innovativ gydgyszerkibocséaté stent.

Monorail rendszerl angioplasztikas ballonra gyérilag applikalt (,premounted”).

5 F vezetd katéterrel is bevezethetd (3mm-es stent-nél).

Hosszuséag < 10 — 35 </ 3,0 mm-es stent-nél.

Felszivodo polimer vagy polimermentes felépités.

Citosztatikus gyoégyszerbevonat.

CoCr otvozethdl késziilt.

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségekt6l (az egységéar vagy mas szerzddéses feltételek
modositasa nélkil) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara koteles.
(Konszignacioés raktar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevd
részére. Ajanlattevok az ajanlatban nyilatkozni kételesek a konszignacios raktéar létesitése feltételeinek
elfogadasardl, ennek hianyaban ajanlata érvénytelen, valamint arrél, hogy az adasvételi és raktarozasi
szerz6dés egymas elvalaszthatatlan részei, tovadbba a konszignacios raktarra vonatkozo részletes feltételeket a
kdzbesz. dokumentumok tartalmazzak).

Ertékelési szempontok

Az alabbiakban megadott szempontok

Min6ségi kritérium - Név: Crossing profil / 3,0 mm-es stentnél — el6ny az alacsonyabb érték — aranyositas
maodszere / Sulyszam: 7

Mind&ségi kritérium - Név: 40 mm feletti hosszok szama — elény a magasabb érték — aranyositas mddszere /
Sllyszam: 7

Mind&ségi kritérium - Név: A leghosszabb valtozat elkeskenyed§ (tapered) abszollt értékelés — elény a megléte
—igen: 10 pont, nem: 1 pont. / Salyszam: 7

Ar - Salyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend

Erték afa nélkil: 1.00 HUF

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

Valtozatokra vonatkozé informaciok
Elfogadhat6 valtozatok: nem

Opcidkra vonatkozé informacio
Opcidk: nem
Informacié az elektronikus katalégusokrél

Eurdpai unids alapokra vonatkozoé informaciok
A beszerzés eurdpai unids alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem

Tovabbi informaciok
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11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

Ajanlat részenként tehetd, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitoltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiaddhivatalnak.

Meghatarozas

Elnevezés:

Nyomasmérd vezettdrot |
Rész szama: 12

Tovabbi CPV-kéd(ok)
33141240

A teljesités helye
NUTS-k6d: HU101

A teljesités f6 helyszine:
1096 Budapest, Haller u. 29.

A kbzbeszerzés ismertetése:

400 db Nyomasmér6 vezetdrot I.

Coronériakban és periférids erekben Iév6 nyoméas meghatarozaséara alkalmas 0,014" guide wire.

J6 sugéarfogo képesség a flexibilis végen.

Poly-tetra-fluor etilén bevonat, nem thrombogen felszin.

Torque device.

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségekt6l (az egységar vagy mas szerzddéses feltételek
modositasa nélkil) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara koteles.
(Konszignacids raktéar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevd
részére. Ajanlattevék az ajanlatban nyilatkozni kételesek a konszignacios raktéar létesitése feltételeinek
elfogadasardl, ennek hianyaban ajanlata érvénytelen, valamint arrél, hogy az adasvételi és raktarozasi
szerz6dés egymas elvalaszthatatlan részei, tovabba a konszignacios raktarra vonatkozo részletes feltételeket a
kdzbesz. dokumentumok tartalmazzak).

Ertékelési szempontok

Az aldbbiakban megadott szempontok

Min6ségi kritérium - Név: Drot és regisztrald vezeték nélkili kommunikacio opcid :abszollt értékelés — el6ny a
megléte — igen: 10 pont, nem: 1 pont/ Salyszam: 7

Min6ségi kritérium - Név: Randomizalt vizsgalat > 1 000 beteg bevonasaval: abszolit értékelés — elény a
megléte — igen: 10 pont, nem: 1 pont / Stlyszam: 7

Mind&ségi kritérium - Név: Termodilucioval meghatarozott CFR: abszolut értékelés — elény a megléte — igen: 10
pont, nem: 1 pont/ Sulyszam: 7

Ar - Stlyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend

Erték afa nélkil: 1.00 HUF

A szerz6dés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer id6tartama

Az id6tartam honapban: 12

A szerz8dés meghosszabbithatd: nem

Valtozatokra vonatkozé informaciék

Elfogadhat6 valtozatok: nem

Opcidkra vonatkozé informacio

Opcidk: nem
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11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

Informacié az elektronikus katalégusokrél

Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informaciok

A beszerzés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovabbi informacidk

Ajanlat részenként tehetd, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitoltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiaddhivatalnak.

Meghatarozas

Elnevezés:

Nyomasméré vezettdrot i
Rész szdma: 13

Tovabbi CPV-koéd(ok)
33141240

A teljesités helye
NUTS-kod: HU101

A teljesités f6 helyszine:
1096 Budapest, Haller u. 29.

A kbzbeszerzés ismertetése:

100 db Nyomasmérg vezetddrot 1.

Coronéariakban és periférias erekben lévd nyomas meghatarozasara alkalmas 0,014" guide wire.

J6 sugéarfogo képesség a flexibilis végen.

Poly-tetra-fluor etilén bevonat, nem thrombogen felszin.

Torque device.

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektél (az egységéar vagy mas szerzddéses feltételek
modositasa nélkil) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara koteles.
(Konszignacioés raktar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevé
részére. Ajanlattevok az ajanlatban nyilatkozni kételesek a konszignacios raktéar létesitése feltételeinek
elfogadasardl, ennek hianyaban ajanlata érvénytelen, valamint arrél, hogy az adasvételi és raktarozasi
szerz6dés egymas elvalaszthatatlan részei, tovabba a konszignacios raktarra vonatkozo részletes feltételeket a

kdzbesz. dokumentumok tartalmazzak).

Ertékelési szempontok

Az aldbbiakban megadott szempontok

Min6ségi kritérium - Név: Egyenes és J végl valtozatban is elérhetd: abszolut értékelés — elény a megléte —
igen: 10 pont, nem: 1 pont / Sulyszam: 7

Min6ségi kritérium - Név: Dopplerwire elérhetd: abszolut értékelés — el6ny a megléte — igen: 10 pont, nem: 1
pont / Sulyszam: 7

Ar - Sulyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend

Erték afa nélkiil: 1.00 HUF

A szerz6dés, a keretmegallapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer id6tartama
Az id6tartam hénapban: 12

A szerz8dés meghosszabbithatd: nem

Valtozatokra vonatkozoé informaciok

Elfogadhat6 valtozatok: nem
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[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) Tovéabbi informaciék
Ajanlat részenként tehet§, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitoltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadéhivatalnak.

11.2) Meghatarozas

[1.2.1)  Elnevezés:
Ballonkatéter aorta valvuloplaszitkdhoz (BAV) és TAVI el6készitéshez
Rész szama: 14

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.

I1.2.4) A kozbeszerzés ismertetése:
100 db Ballonkatéter aorta valvuloplaszitkahoz (BAV) és TAVI el6készitéshez.
Over-the wire valvuloplasztikas ballonkatéter.
A ballon kdzepén elmozdulast megakadalyozé behltzédas (piskota, "dogbone” vagy 8-as forma).
Gyors inflacids-deflacio idej(.
12 F vezet6 katéterrel is bevezethet6 (<=25 mm ballon).
0 0035" vezet6dréttal kompatibilis.
3 marker a ballonon.
"<=18 és 30<=, , legalabb 4 kilonféle atmérdben elérhetd.
"Rated burst pressure" >= 3 ATM (20-25 mm-es ballonndl).
Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektol (az egységar vagy mas szerzédéses feltételek
maodositasa nélkil) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara koteles.
(Konszignaciods raktér feltételei: Ajnlatkérd a rendszer lizemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevé
részére. Ajanlattev6k az ajanlatban nyilatkozni kdtelesek a konszignéacios raktar létesitése feltételeinek
elfogadasardl, ennek hianyaban ajanlata érvénytelen, valamint arrél, hogy az adasvételi és raktarozasi
szerz6dés egymas elvalaszthatatlan részei, tovdbba a konszignacios raktarra vonatkozo részletes feltételeket a
kdzbesz. dokumentumok tartalmazzak).

1.2.5)  Ertékelési szempontok
Az alabbiakban megadott szempontok
Min6ségi kritérium - Név: RBP /20-25 mm-es ballonndl/ (ATM) — el6ny a magasabb érték — aranyositas
mobdszere / Sulyszam: 7
Mind&ségi kritérium - Név: Méret valaszték (db) — el6ny a magasabb érték — aranyositas médszere / Stlyszam: 7
Min6ségi kritérium - Név: Kisebb vezet6 katéter méret, 20 mm-es ballonnal (F) — elény az alacsonyabb érték —
aranyositads médszere / Sulyszam: 7
Ar - Sulyszam: 100
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11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

11.2)
11.2.1)

11.2.2)

11.2.3)

11.2.4)

11.2.5)

Becsiilt érték vagy nagysagrend
Erték afa nélkil: 1.00 HUF

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

Valtozatokra vonatkozé informaciok
Elfogadhat6 valtozatok: nem

Opciodkra vonatkozé informacio
Opcidk: nem
Informacié az elektronikus katalégusokrol

Eurdpai unids alapokra vonatkozoé informaciok

A beszerzés eurOpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovabbi informéacidk

Ajanlat részenként tehetd, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitdltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiadéhivatalnak.

Meghatarozas

Elnevezés:

Ballonkatéter TAVI utodilatacidhoz
Rész szama: 15

Tovabbi CPV-kéd(ok)

33141210

A teljesités helye

NUTS-kéd: HU101

A teljesités f6 helyszine:

1096 Haller u. 29.

A kbzbeszerzés ismertetése:

30 db Ballonkatéter TAVI utddilatacidhoz.

Over-the wire valvuloplasztikas ballonkatéter.

Behuzddasmentes, egyenes ballon.

Gyors inflaciés-deflacio idejd.

12 F vezet6 katéterrel is bevezethetd (<= 22 mm ballon).

0 0035" vezetddrottal kompatibilis.

2 marker a ballonon.

<=22 és 28<=, legalabb 4 kulénféle atmérében elérhetd.

"Rated burst pressure" >= 4 ATM (20-25 mme-es ballonnal).

Ajanlatkérd a teljesités soran az el6irt mennyiségektol (az egységar vagy mas szerzédéses feltételek
maédositasa nélkl) -30 %-kal eltérhet, azaz legalabb a teljes mennyiség 70 %-anak a lehivasara kételes.
(Konszignacios raktar feltételei: Ajanlatkérd a rendszer izemeltetéséért dijat nem szamol fel nyertes ajanlattevé
részére. Ajanlattevlk 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, tovabba a konszignaciés raktarra vonatkozé részletes feltételeket a
kozbesz. dokumentumok tartalmazzak).

Ertékelési szempontok
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11.2.6)

11.2.7)

11.2.10)

11.2.11)

11.2.12)
11.2.13)

11.2.14)

Az alabbiakban megadott szempontok

Min8&ségi kritérium - Név: RBP /20-25 mm-es ballonnal/ (ATM) — elény a magasabb érték — aranyositas
maodszere, / Stlyszam: 7

Mind&ségi kritérium - Név: Méret valaszték (db) — elény a magasabb érték — aranyositas médszere, / Stlyszam:
7

Min6ségi kritérium - Név: Kisebb vezet6 katéter méret, 25 mm-es ballonnal (F) — elény az alacsonyabb érték —
aranyositads médszere, / Sulyszam: 7

Ar - Sulyszam: 100

Becsiilt érték vagy nagysagrend

Erték afa nélkiil: 1.00 HUF

A szerzbdés, a keretmegéllapodas vagy a dinamikus beszerzési rendszer idétartama

Az id6tartam honapban: 12

A szerz6dés meghosszabbithat6: nem

Valtozatokra vonatkozé informaciék

Elfogadhat6 valtozatok: nem

Opcidkra vonatkozé informacio

Opcidk: nem

Informacié az elektronikus katalégusokrol

Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informéaciok

A beszerzés eurdpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovabbi informacidk

Ajanlat részenként tehet6, az adott részben szerepl6 teljes mennyiségre és termékkorre. A 11.6) pont kitdltése
azért tortént, hogy a hirdetmény feladhato legyen a Kiaddhivatalnak.

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

II.1)
I1.1.1)

Részvételi feltételek
Az ajanlattevéirészvételre jelentkez6 alkalmassaga az adott szakmai tevékenység végzésére, ideértve a

szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozé elSirasokat is

A feltételek felsorolasa és rovid ismertetése:

Az eljarasban nem lehet ajanlattevd, alvéllalkozé, €és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan
gazdasagi szerepld, akivel szemben a Kbt. 62. § (1)-(2) bekezdéseiben foglalt kizardé okok barmelyike fennall.
A kizéaro okok fenn nem allasat a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 1. 8§
(1)-(5) bekezdése, 2. § (1) és (4) bekezdése, 3. §, 4. § (1), (3) és (4) bekezdése, 6-8. § és 10. §-a, valamint

a 12. §,13-16. §-a szerint kell igazolnia, ennek soran az ajanlattevéknek- az ajanlat benyujtdsakor — az
el6zetes ellendrzés korében — a Kbt. 69.8 (2) bekezdésének megfelelen, az egységes eurdpai kdzbeszerzési
dokumentum benyujtasaval kell elzetesen igazolnia, hogy nem tartozik aKbt. 62. § (1) és (2) bekezdésének
hatalya ala. Az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumot a 321/2015.(X.30.) Korméanyrendelet 4. 8-anak
(1), (3) és (4) bekezdése alapjan kell kitdlteni,

— majd a Kbt. 69.§ (4) bekezdése szerinti vizsgalat soran — az ajanlatkéré felhivasara — a gazdaséagi
szerepl6knek a kizar6 okok fenn nem éallasarol a 321/2015.(X.30.) Korményrendelet 8. §-a és 10. §-a szerint
kell nyilatkozatokat, illetve igazolasokat benyujtania. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet a Kbt. 69. § (5)-(7), (9)-
(11) és(13)-(14) szerinti — vagy birésagi fellilvizsgalata esetén a birésag a 188. § (5) bekezdése szerinti-
joger6s hatarozata kimondta, hogy az érintett gazdasagi szerepl6 az ajanlat benyujtasat megel6z6en olyan
intézkedéseket hozott, amelyek a kizaré ok fennallasanak ellenére kell6képpen igazoljak a megbizhatésagat a
Kbt. 64. § (1)-(2) szerint (kdzbesz. dok. bévebben).
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1.1.2)

A Kbt. 67. § (4) bekezdése alapjan az ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy a szerz&dés teljesitéséhez nem
vesz igénybe a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdése szerinti kizaré okok hatélya alé es6 alvallalkoz6t. A nyilatkozatot
akkor is be kell nydjtani, ha ajanlatkér6 az eljarasban nem irta el a mar ismert alvallalkozok megnevezését
(kbzbesz.dok.bdvebben).

Ajanlatkérd felhivja az ajanlattevék figyelmét a Korm. rendelet 3. § (2)-(3) bekezdéseiben foglaltakra.

Az egységes europai kdzbeszerzési dokumentumo(ka)t papiralapon kell csatolni az ajanlatban.

Az ajanlatkér§ a Korm. rendelet 2. 8-anak (2) bekezdését nem alkalmazza.

A Kbt. 64. § (1) bekezdése alapjan a Kbt. 62. § (1) bekezdés b) és f) és (2) bek. emlitett kizard okok kivételével
barmely egyéb kizar6 ok fennallasa ellenére az ajanlattevd, alvallalkoz6 vagy alkalmassag igazolasaban
résztvevl gazdasagi szerepl6 nem zarhato ki a kdzbeszerzési eljarasbol, amennyiben a Kézbeszerzési
Hatosag a 188. § (4) bekezdése — vagy birésagi fellilvizsgalata esetén a birésag a Kbt. 188. § (5) bekezdése
szerinti — jogerds hatarozata kimondja az adott kizar6 ok hatalya alatt all6 gazdasagi szereplé megbizhat6sagat,
az ajanlatkéré mérlegelés nélkil koteles azt elfogadni. A jogerés hatarozatot a gazdasagi szerepl6 az egységes
eurdpai kdzbeszerzési dokumentummal egyidejlileg kételes benyujtani.

Ajanlattev6nek mar az ajanlatban nyilatkoznia kell, hogy van-e folyamatban valtozasbejegyzési eljarasa a
cégbirdsag elbtt és folyamatban [évé valtozasbejegyzési eljards esetében az ajanlatkérd altal a Korm. rendelet
13. §-a mér az ajanlatdhoz koteles csatolni a cégbirésdghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az
annak érkezésérdl a cégbirdsag altal megkuldétt igazolast. A folyamatban 1évg valtozasbejegyzési eljarasrol
nemleges tartalommal is nyilatkozni szukséges (Korm. rendelet 13. §).

A Kbt. 67. § (4) bekezdése alapjan az ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy a szerz&dés teljesitéséhez nem
vesz igénybe a Kbt. 62. § (1) és (2) bekezdése szerinti kizaré okok hatélya ala es6 alvallalkozot. A nyilatkozatot
akkor is be kell nydjtani, ha ajanlatkéré az eljarasban nem irta el a mar ismert alvéllalkozok megnevezését
(b6vebben a kézbesz. dokban).

Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag

A kivalasztasi szempontok felsoroldsa és rovid ismertetése:

A gazdasagi szerepl6 ajanlataban koteles az alkalmassagi kévetelményeknek valé megfelelés teljesilése
tekintetében az egységes eurdpai kézbeszerzési dokumentumba foglalt nyilatkozatat benyujtani, illetve
vélasztasa szerint mar az ajanlatban benyujthatja az igazolasokat/nyilatkozatokat/dokumentumokat. Az eljaras
eredményérdl sz6l6 dontés meghozatalat megeléz8en az ajanlatkérd koteles az értékelési szempontokra
figyelemmel legkedvez8bbnek tekinthet6 ajanlattevét 5 munkanapos hatérid6 tlizésével felhivni az alkalmasséagi
kdvetelményre vonatkoz6 igazolasok benyujtasara az alabbiak szerint.

A 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 19. § (1) b) pontja alapjan sajat vagy jogelddje, az utolsé 3 lezart Uzleti évre
vonatkozo6 szamviteli torvény szerinti beszamoldja (ha az ajanlattevd letelepedése szerinti orszag joga elGirja
kozzétételét) a kiegészit6 melléklet nélkil. Amennyiben az ajanlattevd letelepedése szerinti orszag joga nem
irja elé a beszamol6 kbzzétételét, agy nyilatkozat benyujtasa sziikséges a vonatkozé minimumkovetelmények
tekintetében.

A beszamolot nem kotelez§ becsatolni, azt ajanlatkérd a http://www.e-beszamolo.kim.gov.hu/ oldalrél ellenérzi.
Amennyiben ez az oldal nem tartalmazza a kért beszamolo6t, kérjik azt benyujtani.

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 kévetelménynek, a mindsitett
ajanlattevék elektronikusan elérhet6 hivatalos jegyzékén vald szereplés tényét, illetve az Eurdpai Unid egy
masik tagallamaban letelepedett gazdasagi szerepl6 altal benyuijtott, a letelepedési helye szerinti, az elismert
ajanlattevék hivatalos listajat vezet6 szervezettél szarmazo jegyzék szerinti igazolast is koteles az ajanlatkérd
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elfogadni az (1) bekezdésben foglalt egyéb igazolasi médok helyett. Ajanlatkérd tovabbé hivatkozik a Kbt. 65. §
(5) és (6)-(9) bekezdéseire is.

Ajanlatkérd az alkalmassagi kbvetelmenyeknek vald megfelelés igazolasara elfogadja az egységes eurdpai
koézbeszerzési dokumentum IV. rész alfa pontjanak kitoltését.

Az ajanlattevd altal csatolt sajat nyilatkozatoknak a felhivas feladasanal nem régebbi keltezésiinek kell lennie.
Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i):

Ajanlattevé alkalmas, amennyiben a sajat vagy jogeldd utolsé 3 lezart izleti évre vonatkozd szamviteli torvény
szerinti beszamoléi kdzill 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 ajanlattevé pénziigyi beszamoléval azért nem rendelkezik az ajanlatkér6 altal eldirt teljes id6szakban,
mert az id6szak kezdete utan kezdte meg mikodését, az alkalmassagat a kozbeszerzés targyabdl szarmazoé
arbevételrél sz616 nyilatkozattal jogosult igazolni.

Az ajanlatkérd koteles az ajanlattevd pénzigyi és gazdasagi alkalmassagat megallapitani, ha miikbdésének
ideje alatt a kdzbeszerzés targyabdl (coronaria stent, nyomasmér6 vezetédrot, ballon katéter — valamennyi rész
vonatkozasaban) szarmazé — altalanos forgalmi adé nélkil szamitott — arbevétele részenként szamolva eléri
vagy meghaladja:

— a 12. sz. részre torténd ajanlattétel esetében a netté 60 000 000 HUF-ot,

—az7,8,9, 14 sz. részre torténd ajanlattétel esetében a netté 20 000 000 HUF-ot,

—al, 23,4, 10, 11.,, 13. sz. részre torténd ajanlattétel esetében a netté 10 000 000 HUF-ot,

—ab, 6, 15 sz. részre torténd ajanlattétel esetében a netté 4 000 000 HUF-ot.

— Ha az ajanlattevé pénzlgyi beszamoléval azért nem rendelkezik, mert olyan jogi formaban mdkadik,

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.

Fenti alkalmasséagi kdvetelménynek barmely mas szervezet (vagy személy) kapacitasara tamaszkodva is meg
lehet felelni a Kbt.-ben foglalt el6irasok szerint.

Hivatkozva a Kbt. 67. § (2) bekezdésére (az ajanlatkérési dokumentacié 1.10) pontjaval 6sszhangban a
kovetkezd tdjékoztatast nylijtja ajanlattevék részére: az ajanlatkéré ezuton tajékoztatja a T. Ajanlattevéket,
hogy olyan részletesség( nyilatkozatot kotelesek tenni, hogy abbdl a pénziigyi és gazdasagi alkalmassagi
kovetelményeknek valé megfelelés megallapithato legyen.”

Iranyado a Kbt. 65. § (5) (6)-(9) és (11) és a 69. § (1)-(7),(9)-(14).

11.1.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag
A kivalasztasi szempontok felsorolasa és rovid ismertetése:
A gazdasagi szerepl6 ajanlatdban koteles az alkalmassagi kévetelményeknek valé megfelelés teljesulése
tekintetében az egységes eurépai kdzbeszerzési dokumentumba foglalt nyilatkozatat benydjtani, illetve
vélasztasa szerint méar az ajanlatban benyujthatja az igazolasokat/nyilatkozatokat/dokumentumokat. Az eljaras
eredményérdl szol6 dontés meghozatalat megel6zéen az ajanlatkéré koteles az értékelési szempontokra
figyelemmel legkedvez6bbnek tekinthet6 ajanlattevét 6t munkanapos hatéridé t(izésével felhivni az
alkalmassagi kdvetelményre vonatkozé igazolasok benyujtasara az alabbiak szerint.
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M1)

a) a 321/2015. (X. 30.) Korm.r. 21. § (1) h) alapjan a beszerzend§ &ru leirasa,

b) és nyujtson be 1-1 db termékmintat minden egyes megajanlott termékbdl. Egy-egy részen beliil amennyiben
tobb méret kerllt megjel6lésre elégséges az egyik mérethdl termékmintét benydjtani. A 14. és 15. rész
vonatkozasaban min. 20 max. 22 mm méret(i terméket kérlink benyujtani.

Kérjiik, hogy a termékminta tartalmazza a termékre vonatkoz6 kddszamot, a megajanlott rész szamat az
egyeértelmd beazonositas érdekében.

Amennyiben tébb részre is azonos termékmintat csatolna be ajanlattevd, ugy elégséges egyszer a minta
becsatolasa, de fel kell tlintetni az 6sszes rész-szamot, amelyre a termékminta tartozik. A benyuijtott
mintapéldanyoknak 100 %-ban meg kell egyeznie azzal a termékkel, amivel palyazni kivannak (tehat
minéségben és minden mas szempontbdl egyeznie kell), és sterilnek kell lennie, hogy ki lehessen betegen
probalni. Tekintettel arra, hogy az egységcsomagolast jogszabaly szerint nem szabad fellilcimkézéssel ellatni, a
gylijtécsomagolason kérjik feltlintetni ajanlattevé nevét, valamint a rész szamét.

M2) A 321/2015. (X. 30.) Korm.r. 21. § (1) a) alapjan az ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott 3 év
(azaz 3 x 365 nap) legjelent8sebb szallitdsainak ismertetése a 22. § (2) szerinti tartalommal,a 22. § (1) szerinti
nyilatkozattal vagy igazolassal.

(A referencia nyilatk./igazolas tartalmazza a kdvetkez6ket: teljesités ideje,szerz6dést kété masik fél,szallitas
targya,ellenszolgéltatas 0sszege,szallitas mennyisége,nyilatkozni kell arrél,hogy a teljesités az elGirasoknak
és a szerz6désnek megfeleléen tortént-e, tartalmazza tovabba annak a cég/szervezetnek a megnevezését
amelynek a teljesitésérdl a referenciat kiallitottak.)

M3) Ajanlattevé koteles a 321/2015. (X. 30.) Korm.r. 22. § (1) i) alapjan, a megajanlott termék(ek)hez
kapcsoldddan csatolni az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 4/2009 (111. 17.) EUM rendeletnek, vagy a 93/42 EC
iranyelv alapvetd kovetelményeinek valé megfelelést igazolé gyartdi megfelel6ségi nyilatkozatot, tovabba amely
eszkdzoknél,a megfeleléség értekelésénél kijeldlt szervezet bevonasa szilkséges a kijeldlt szervezet altal a
hivatkozott rendelet, vagy iranyelv alapjan kiallitott érvényes tanusitvanyt.

Ajanlatkéré az M1., M2. M3. alkalmassagi kévetelményeknek valé megfelelés igazolasara elfogadja az
egységes eurodpai kbzbeszerzési dokumentum V. rész alfa pontjanak kitoltését.

A Kbt. 65. § (6)-nak megfeleléen az alkalmassagi minimumkdvetelményeknek a kéz6s ajanlattevék egytttesen
is megfelelhetnek.Ajanlatkérd felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (7) alkalmazasara.

Amennyiben a 321/2015.(X.30.) Korm.r. 28. és 36. §-ban meghatarozott mingsitett ajanlattevék hivatalos
jegyzéke-figyelemmel a 30. és 39. §-ban foglaltakra-bizonyitja, hogy a gazdasagi szereplé megfelel az adott
alkalmassagi kdvetelménynek, a minésitett ajanlattevék elektronikusan elérhetd hivatalos jegyzékén vald
szereplés tényét,illetve az EU egy masik tagallamaban letelepedett gazdasagi szerepl§ altal benydjtott, a
letelepedési helye szerinti,az elismert ajanlattevék hivatalos listajat vezetd szervezettdl szarmazo jegyzék
szerinti igazolast is koteles az ajanlatkér elfogadni a 21. §-ban foglalt egyéb igazolasi médok helyett.

Az ajanlattevd altal csatolt sajat nyilatkozatoknak a felhivas feladasanal nem régebbi keltezésiinek kell lennie.
Az alkalmasséag minimumkdvetelménye(i):

M1)

a) Az aru leirdsa alapjan jelen felhivasban, az adott rész 11.2.4. pontjaban el6irt szakmai kovetelményeknek
megfelel6 termékkel.

(Az aru leirasanak tartalmaznia kell: az ajanlott termék — és adott esetben tartozékai — pontos gyartéjat,
tipusat, cikkszamat, darabszamat, forgalmazéjat, forgalomba hozatali engedélyének szamat, a gyartmany
min&ségbiztositasi szamat is)

Valamint
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I11.1.5)
111.2)
I1.2.2)

111.2.3)

b) Termékmintaval, melyekbdl megallapithatd, hogy a termékek a jelen felhivasban, az adott rész 11.2.4.
pontjaban meghatarozott szakmai igényeknek megfelelnek.

M2) A kért id6szakban 6sszesen, az:

1. sz. rész esetében legaldbb 187 db &ltalanos célu coronaria stent,

sz. rész esetében legalabb 187 db altalanos céli CoCr 6tvozet stent,

sz. rész esetében legaldbb 187 db oldalag-eléréshez optimalizalt stent,

sz. rész esetében legalabb 187 db passziv bevonatos stent,

sz. rész esetében legalabb 75 db markeres stent,

sz. rész esetében legalabb 150 db stent nehéz anatdbmiahoz,

sz. rész esetében legalabb 187db workhorse gyégyszerkibocséaté stent,

sz. rész esetében legalabb 187 db gyégyszerkibocsatd stent in-stent restensishoz,

sz. rész esetében legalabb 187 db jo oldalag elérhet6séget biztositd gydgyszerkibocsaté stent,

. Sz. rész esetében legalabb 93 db gyogyszerkibocsaté stent AMI-hoz,

. Sz. rész esetében legalabb 93 db innovativ gyégyszerkibocsaté stent,

. sz. rész esetében legalabb 300 db nyomasmérd vezetddrot,

. Sz. rész esetében legalabb 75 db nyomasméré vezetdrot,

. Sz. rész esetében legalabb 75 db ballon katéter aorta valvulo-plasztikahoz és TAVI el6készitéshez,

15. sz. rész esetében legalabb 22 db ballon katéter TAVI utédilatacidhoz, szerz6dés szerinti megfelel teljesitést
igazolo szallitasi referenciaval.

M3) Ervényes, az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 4/2009 (lIl. 17.) EiM rendeletnek, vagy a 93/42 EC iranyelv
alapvetd kdvetelményeinek vald megfelelést igazol6 gyartd megfelel6ségi nyilatkozattal, tovabba amely
eszkdzoknél a megfelel6ség értékelésénél kijeldlt szervezet bevonasa szukséges, azokban az esetekben

a kijelolt szervezet altal a 4/2009 (lll. 17.) EUM rendelet vagy a 93/42 EC iranyelv alapjan kidllitott érvényes
tanasitvannyal.

Ajanlatkérd az alkalmassagi kbvetelmények tekintetében hivatkozik a Kbt. 67. § (1) és 65. § (5) (6)-(9) és (11)
€s 69. § (1)-(7),(9)-(14) bekezdésekre.

Hivatkozva a Kbt. 67. § (2) bekezdésére (az ajanlatkérési dokumentacié 1.10) pontjaval 6sszhangban a
kovetkezd tdjékoztatast nylijtja ajanlattevék részére: az ajanlatkéré ezuton tajékoztatja a T. Ajanlattevéket, hogy
olyan részletesség(i nyilatkozatot kételesek tenni, hogy abbél a szakmai alkalmassagi kévetelményeknek valé
megfelelés megallapithatd legyen.”.

© 0N OO

el ol il
A W NP O

Fenntartott szerz6désekre vonatkozo informaciék
A szerzbdéssel kapcsolatos feltételek

A szerzddés teljesitésével kapcsolatos feltételek:

Valamennyi rész tekintetében:

Az ajanlattétel,elszamolas,kifizetések pénzneme a magyar Forint.

Vevd a szamlat a Kbt. 135. § (1),(5)-(6), 1997.évi LXXXIII. torvény 9/A.8a), Art 36/A.8§ szerint a kézhezvételtd|
60 napon belill banki atutalassal egyenliti ki.

A jotéll. elvart mértéke:12 honap. A kotbér mértéke késed. esetén a késedelmesen szallitott arucikkek nettd
értékének figyvétel. napi 1 %,legf. az érintett nettd aru-érték 15 %-a. A kés.kdtbér max. elérése esetén a

Vevé elallhat késed. érintett termékek megrendelésétél és meghiasulasi kotbért érvényesithet (a késedelmi

és meghiusulasi kotbért AK egyidejlileg nem alkalmazza.)Vev§ hibas teljesités esetén kéri a hibaval érintett
termék kicserélését. A kicserélésig az Eladé a kés.kotbér szab.szerint koteles hibas telj. kotbér fizre. A szerzben
felsorolt elallas vagy felmondas esetén az érintett termékek nett6 értékének 15 %-a mértékld meghitsul. kotbért
kovetelhet a Vevd. Részletesen a szerzterv. 6. pontja szerint.

A szerzbdés teljesitésében kdézremiikodé személyekkel kapcsolatos informacio
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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 vonatkozé informaciok

IV.1.8) A kozbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informacidék
A szerz8dés a kozbeszerzési megéllapodas (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 benytjtasanak hatarideje
Datum: 04/01/2017

Helyi id6: 09:00
IV.2.3) Az ajanlattételi vagy részvételi felhivas kivalasztott jelentkezék részére torténé megkiildésének becsiilt
datuma

IV.2.4) Azok a nyelvek, amelyeken az ajanlatok vagy részvételi jelentkezések benyujthaték:
Magyar

IV.2.6) Az ajanlati kotottség minimalis id6tartama
Az id6tartam hénapban: 2 (az ajanlattételi hataridé lejartatol szamitva)

IV.2.7) Az ajanlatok felbontasanak feltételei
Datum: 04/01/2017
Helyi id6: 09:00
Hely:
Magyarorszag, 1096 Budapest, Haller u. 29., Gazdasagi Igazgatésag |. emelet Kézbeszerzési csoport.
Informacidk a jogosultakrol és a bontasi eljarasrol;
A Kbt. 68. § (1)-(4) és (6) szerint.
VI. szakasz: Kiegészitd informacidék
VI.1) A kdzbeszerzés ismétl6dé jellegére vonatkozé informacidk
A kbzbeszerzés ismétlédé jellegl: nem

VI.2) Informacié az elektronikus munkafolyamatokrél
A fizetés elektronikus dton torténik

VI.3) Tovabbi informéacidk:
1 A min@sitett ajanlattevdk hivatalos jegyzékébe torténd felvétel feltételét képez8 mindsitési szempontokhoz
képest szigorubbak a mingsités feltételei (P/1., M/1.-M/3. pontok).
2. A legjobb ar-érték aranyt megjelenit6 ajanlat kival. érték. szempontja esetén az ajanlatok részszempontok
szerinti tartalmi elemeinek értékelése soran adhaté pontszam alsé és fels6 hatara valamennyi rész vonatk:
1-10.
Az ajanlatokat pozitiv egész szamban 0 tizedes jegyre kerekitve kérjik megajanlani. A legjobb ar-érték aranyt
megjelenitd ajanlat kivalasztasanak értékelési szempontja esetén a médszer (modszerek) ismertetése, amellyel
az ajanlatkér6 megadja a ponthatarok kézétti pontszamot:
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— nettd ajanlati ar — sulyszam: 100.

A relativ értékelés médszerei kdzill ajanlatkérd a forditott aranyositas modszerét alkalmazza(KHutmutatéd
A.1.ba)pont szerint):

A legkedvezébb(legalacsonyabb) ajanlati tartalmi elem a maximalis pontszdmot (10) kapja, a tobbi pont

a megajanlott legjobb tartalmi elemhez viszonyitva a kdvetkez§ képlettel keriil meghatarozasra A=(Amin/
Aa)x(Pmax-Pmin)+Pmin x sulyszam, ahol: A: kapott pontszam, Amin: legalacsonyabb (azaz legjobb)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:
— miszaki kovetelmények,

— sulyszam: m(iszaki szempontonként 7-7,

— abszolut értékelési modszer: igen valasz: 10 pont, nem valasz: 1 pont, majd a pontok felszorzasra kertilnek a
sulyszammal, vagy

— aranyositas modszere (relativ értékelési médszerek kdzil az aranyositdas mddszere, KH itmutaté A.1.a) pont
szerint):

sulyozott pontszam=(( (vizsgalt érték-legrosszabb érték)/(legjobb érték-legrosszabb érték)) x 9) + 1) x sulyszam.
3. Ajanlati bizt. nem kerul el6irasra.

4. A dokumentaci6 elektronikus Gton térténd letdltése az eljarasban val6 részvétel feltétele.

A dokumentacio elektronikus Uton ingyenesen elérhetd a kovetkez6 linken: http://www.kardio.hu/index.php?
lang=_1&selectedmenu=334, .

A dokumentacio letdltésérdl kotelezé értesitést kildeni a pethone@kardio.hu e-mailcimre vagy a

+36 12157240 faxszamra, megadva a dokumentaciot letdltd nevét, székhelyét, adészamat és/vagy
cégjegyzékszamat, e-mail, telefon, telefax elérhetéségét. A dokumentéacio letdltésérdl szolo értesitésre a
dokument4cid tartalmaz mintat.

5. Az ajanlatban meg kell jel6Ini:

a) a kdzbeszerzésnek azt a részét (részeit), amelynek teljesitéséhez az ajanlattevd alvallalkozét kivan igénybe
venni (a nyilatkozatot nemleges tartalommal is be kell nyujtani);

b) az ezen részek tekintetében igénybe venni kivant és az ajanlat benyujtasakor mar ismert alvallalkozékat.
6.Az ajanlatnak felolvasolapot kell tartalmaznia, amely feltlnteti ajanlat esetében a Kbt. 68. § (4) bekezdése
szerinti informé&cidkat.

7. FAKSZ: dr. Jurisits Lizandra, 00384.

8. Ajanlatkér6 a HP-t a Kbt. 71. § (6) bekezdésére tekintettel biztositja.

9. A Kbt. 47. § (2) szerint valamennyi dokumentum benyujthat6 egyszerl masolatban is. Az ajanlatkérd el6irja
az olyan nyilatkozat eredeti vagy hiteles masolatban torténd benyujtasat, amely kézvetleniil valamely kovetelés
érvényesitésének alapjaul szolgél (kuléndsen garanciavéllald nyilatkozat vagy kezességvallalasrol sz616
nyilatkozat). Az ajanlat Kbt. 68. 8 (2) bekezdése szerint benyuijtott egy eredeti példanyanak a Kbt. 66. § (2)
bekezdése szerinti nyilatkozat eredeti alairt példanyat kell tartalmaznia.

10. Az EEKD-toly médon kell benyuijtani, hogy annak a mintdjaban TILOS t6rdlni, javitani.

11. Ajanlatkéré ezuton hivja fel az ajanlattevék figyelmét, hogy a fedezet 6sszege (az ajanlati ar maximuma):
Az 1-6. sz. részek vonatkozasaban netté 65 000 HUF/db, a 7.-11. sz. részek vonatkozasaban netté 155

000 HUF/db, a 12.-13. sz. részek vonatkozasaban nett6 215 000 HUF/db. AK a meghat. értékek feletti
megajanlasokat érvénytelennek nyilvanitja.

12. Ajanlattevd csatolja nyilatkozatat a Kbt. 66. § (2) és (4) bekezdésére vonatkozoan.

V1.4) Jogorvoslati eljaras
VI.4.1) A jogorvoslati eljarast lebonyolité szerv
Kbdzbeszerzési Hatésag, Kézbeszerzési Dontdbizottsag
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Riadé utca 5.

Budapest

1026

Magyarorszag

Telefon: +36 18828592
E-mail: dontobizottsag@kt.hu
Fax: +36 18828593

VI.4.2) A békéltetési eljarast lebonyolité szerv

VI1.4.3) Jogorvoslati kérelmek benytjtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informacio:
A Kbt. 148. § szerint.

VI.4.4) A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacié a kévetkezé szervtdl szerezheté be

VI.5) E hirdetmény feladasanak datuma:
29/11/2016
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