Tisztelt Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
Beszerzési, Uzemeltetési és Vagyongazdalkodasi F6osztaly!

A Victofon Hallasjavité Korlatolt Felelgsségii Tarsasig (cégjegyzékszama: 13-09-067029;
székhelye: 2112 Veresegyhaz, Allomas u. 17.) mint kérelmezd

az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (székhelye: 1139 Budapest, Vaci at 73 /a.) ajanlatkérd
altal |

”A,Z OEP altal természetben biztositott kozép- és belsé fil hallasjavité implantitum és pro-
cesszor 2015-2016. évi igényeinek teljesitése” targyaban F042/163/2014. nyilvantartasi szaimon,

a kézbeszerzésekrdl szold 2011. évi CVIIL torvény (Kbt.) szerinti kozosségi értékhatart elérd
értékii, a 2014. december 23. napjan 2014/S 247-435945 szamon megjelent hirdetmény kozze-

tételével inditott, gyotsitott targyalasos kozbeszerzési eljarashban

a Kbt. 79. § (1) bekezdés a) pontja alapjan, a részvételi jelentkezések elbiralasarol szolo Osszegzés
2015. janudr 21-én tortént kézhezvételét kbvetd harom munkanapon belil

elézetes vitarendezési kérelmet

terjeszt el6, az alabbiak szerint:

Az Amplifon Magyarorszag Kft. palyazatira vonatkozdan

1
Az irasbeli Gsszegzés jogsérts elemei

Az irisbeli 6sszegzés alkalmasnak és egyben érvényes részvételi jelentkezést benytjténak minSsi-
tette az Amplifon Magyarorszag Kereskedelmi és Szolgiltaté Korlatolt Felel6sségli Tarsasagot
(cégjegyzékszima: 01-09-710015, székhelye: 1097 Budapest, Konyves Kalman krt. 12-14. 3. em., a
tovabbiakban: Amplifon Kft.), annak ellenére, hogy az Amplifon Kft. 2. részre (OEP 1.2
terméksor) benyijtott palydzata szimos, kilon-kilén is érvénytelenséget okozé hibat,
hiinyossigot és szakmai nem megfelel6sséget tartalmazott.

1.1) A 2. rész (1.2 terméksor) terméksoronkénti nyilatkozatinak hidnyossaga

Az Amplifon Kft. terméksoronkénti nyilatkozata a termék(ek) kivitelének, mindségének a
részvételi dokumenticidban specifikalt miszaki feltételeknek, orvos-szakmai kovetelményeknek
valé megfeleldsége a beadott dokumenticié 57. oldalin a 2. rész (1.2 terméksor) vonatkozasaban
nem megfelelS a kovetkezdk miatt:

A nyilatkozat alsé részén a termék megnevezésénel zaréjelben a ,,Cochlear Nucleus 6
implantitum rendszer: CI512, CI522 implantitum CP810 beszédprocesszorral” szerepel, ezzel
szemben a referencidkban nem kertlt feltintetésre a CP810 beszédprocesszor és az 1.3-1.4.
pontokban ismertetett igazolisok sem tartalmazzik a CP810 beszédprocesszor megnevezését. Az
el6irt milszaki alkalmassigi igazolasokban nincs utalds a beszédprocesszor megjelolésére, ezert a
2. rész (1.2 terméksor) esetében a CP810 beszédprocesszor vonatkozdsaban a részvételi

jelentkezés nem megfeleld.
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1.2. A 2. részhez (1.2 terméksor) benyijtott referencidk szambeli és tartalmi hidnyossiga

Az Amplifon Kft. a palyizatiban kettd terméksoron Gsszesen hat referencia nyilatkozattal 120 db
terméket szindékozott leigazolni, de ezek kozil a Freiburgi Klinika referencidja esetén nem
szerepel a termék meghibidsodasra vonatkozo nyilatkozat, ami nem felel meg a Részvételi Felhivas
és Dokumentacié (a tovabbiakban: RFD) 111.2.3) M2 pontja (13. oldal) szerinti kévetelmenynek.
A fentiek alapjan az Amplifon Kft. nem tud ketté terméksornak megfelelé referencia db szamot
igazolni.

1.3, Elektromagneses és statikus kistlés tulajdonsagokrol szolo nyilatkozat hidinyossigai

A statikus kisiilésrél, elektromagneses kompatibilitasr6l sz6l6 nyilatkozat az Amplifon Kft.
beadott dokumentaciéjaban a 67. oldalon csak a CP910 és CP 920 beszédprocesszorokra
vonatkozik. Nem szerepel viszont a 2. rész (1.2 terméksor) implantitum rendszeréhez
megajinlott . CP810 beszédprocesszor, vagyis az 1.2 termcksoron megajanlott CP810
beszédprocesszotra vonatkozéan nincs statikus kistiles védettségtdl igazolas.

1.4, Vizallosagi nyilatkozat hianyossaga

A nyilatkozat csak a CP910 és CP 920 beszédprocesszorra (amelyek az IP 44-nek felelnck meg)

vonatkozik, de nem szerepel benne a 2. rész (1.2 terméksor) implantitum rendszeréhez
megajanlott CP810 beszédprocesszor. Ezek alapjan nem keriilt megaddsra vizallosagi

nyilatkozatot a 2. részre (1.2 terméksorra).

1.5. A termék MRI vizsgalatra valo alkalmassaga

A 2. rész (OEP 1.2 terméksor) esetén a terméksoronkénti miszaki feltétel leirdsinal az RED 41.
oldalon a kévetkez eldiras talalhaté az MRI vizsgalatra: Az MR vigsgdlatok elvégzésére legyen alkal-
mas a magnes eltdvolitdsa nélkil 3 Tesla-s MR esetén is, és az MR vigsgdlatok elvégzése érdefeében a mdgnes
- sdikség sxerint legyen ideiglenesen elfdvolithatd.”

Az Amplifon Kft. altal a 2. részre (1.2 terméksor) benyujtott termek nem felel meg az adott
terméksoron elvart MR paramétercknek, ugyanis az 1.5 Tesla MR feletti vizsgalatok esetén az

implantdtum méignesét miitéti dton el kell tivolitani.
A Nucleus Profile with Contour Advanced Electrode (CI 512) technikai adatlapja angolul ezt itja

az Amplifon Kft. résivéte]i jélentkezésének a 173-174. oldalan: ,,MRI safé at 1.5 Tesla with magnet in
place and up_to 3.0 Tesla with magnet removed” (Forditas: MRI biztonsigos 1.5 Tesla-ig magnes
eltavolitas nélkiil és 3.0 Tesla-ig magnes eltavolitassal).

A technikai adatlap szama: ,,482415 ISS2 APR14”

A pilyazathoz beadott Cochlear Nucleus Profile with Slim Straight Electrode (CI 522) tovabbi
technikai adatlapra is ugyanez vonatkozik a részvételi jelentkezés 175. oldalin. Ezen technikai
adatlap is igazolja, hogy az implantatum magnesét 1,5 Tesla MRI folott el kell tavolitani.



Az elézéekben leirtakbodl kovetkezden az Amplifon Kft. altal beadott részvételi jelentkezés

57. oldalin a 2. rész (1.2 terméksor) esetén a 3 Tesla MRI vizsgilat magnes eltivolitdsa nélkili
megfelelésérdl tett nyilatkozatuk nem megfelel6, mert nem egyezik az implant gyartoja, a
Cochlear cég killonb6z6 technikai adatlapjaival, valamint a cég honlapjan talilhaté leirassal, amely
a magnes eltivolitasat irja el§ 1.5 Tesla-nal er6sebb MRI vizsgilat esetén.

A fentiek miatt a részvételi jelentkezés nem megfeleld.

2. Inditviny

A kérelmez6 a Kbt. 78. § (2) bekezdése alapjan inditvinyozza a részvételi jelentkezések elbirla-
sar6l készitett Osszegezés modositasival az  Amplifon Kft. részvételi jelentkezesenek
érvénytelenné és alkalmatlanna nyilvanitasat a 2. rész (1.2 terméksor) vonatkozasaban.

3. Eljarasi nyilatkozat

A kérelmez6 érdekeltségét az elSzetes vitarendezési eljardsban a 2. rész (1.2. termeéksor)
tekintetében az alapozza meg, hogy etre a terméksorra a kérelmezd maga is palyazott.

Budapest, 2015. januar 26.

- Tisztelettel:

Hevest ]énéjs
lgyvezeto
Victofon Kft.
részvételre jelentkezd
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