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Tasasapunk
e 5 ey ) apdnlattevd a kozbeszerzésekrdl szolo 2011, évi

CVHL ton‘env fl\bt) 79.8 (1) bekezdés b) pom:pa alapiin, a wrvénves hatdridoben
eldzetes vitarcondezest

kezdeménvez az Onék mine aalatkerd dltal F042/94/2014, nyils. sz. alatt, .. 17 OLP dfiad rerme-
ssethen bictossiott Kozep- éx Bolsi fail hallisjavit implantitum & processior besgersése” vargyt, gyorsitott
targy: aiaqm korheszerzést eijamsban 2 Kowbeszerzési Brtesit 2014/123. szamaban 2014. oktdber
20. dapian kdzzétett részvételi felhivis és dokumentics (F1D azonosito: 2014/8 200-352850, a
tovabbiakban egyiirtesen: résncreli felhivas) egyes poatjainak jogsértd jcllege nmatt.

HEL MUSZAKI FELIETRIEK
2. szami termicksor
4} OkOfZﬂ.-‘

Az 1.2, terméksor miszaki tartalma lényegében megugyezik a hasonld thrgyis eldz6, 2013. jalwsi
révzvételi felhivas miszald tartalmaval, igy kulénésen 4, Tokozds” feltételer kzitt szerepld MRI
vizsgalat tirés1 képessey tekinteteben.

A 2013. jéliusaban alkalmazdsban 1évé cochledris implantitum rendszerek mépg csak minddssze
1.5 "1’ migueses térerdssiégii MRI vizsgilatot engedtek meg, Ugyanakkor viszont 4 mai modern
kepalkoto eszkéz8k 1 megfelelS mindségh képalkotas érdekeben az esetek tiinyomo részében 3T
magneses térerGsség Ertéhen véguik a belsé emben szervek vizsgilatit, amely csctekben az eddig
alkalmazisban évo cochledns implantitum readszerckoél a nagyobb térerdsség miatt szikségessé
valik az implantiturn magnescnck chivolitisa 4 paciens fejbore all. Ennek megfelelben tartal-
mazza a részvétel fethivis alternativ médon az MRI virdkepességet €s a magnes ideiglenes eltd-
volithatdsigat.

A migncs ideiglenes cltavolitisa majd jboli visszaoperalisa epésrségiigyi és gavdasigi okokbol is
lehetGség szerint elkenilendo.

A magnes iddglenes elrdvolitisinak clkerilésc érdekeben az clmiilt egy évben jelentSs miszaki
fejles7tésck torténtek a cochledns implantarumok MRI nirdképessége tekintében. .\z0ta megje-
lerit 4 piacon és az europai klinikai gyakorlatban s rendszerekoek egy olvan Gj generdcidja, amely a
magnes ideiglenes eltavolitisa és visszaoperdlasa nélkiil is alkalmas a 3 T erdsségd MRI vizsgila-
tok lefolytatisira, exaltal a fej és annak ligy résrei vizsgalarit az §f implantitum rendszer nem
zirja K. Tz olyan mcrtdki hozzdadott dredket jelent a termck fulajdonsigal kozotr, melynek
befogadasa mindenképpen indokolt




A\ cochleiris moplantatumok alkalmazisira fileg kisgyermekeknél keriil sor. Kiemelten fontos
szempontnak tartjuk a kisgyermekek MRI vizsgalatra vald képességének megiirzését tovabbi mi-
téd beavatkozasok-terhe nebkul. \ részvételi fethivasnak meg kell felelnic a tudomdny és a tech-
nika ésszeriien clérhetd mat dllisdnak és nem wanyuthar egy, mar meghaladott technikas szfovonal
konzercilasara, amunt ez a kivetelmeny 4z orvostechnikal eszkozokedl szélo 42009, (1L 17)
LM rendelet 1. mellckler B. I1. 8. ¢} és d} pontjabol kévetkezik

A fent leittak rmatt javasoljuk a tésavéreli felhivas 171, risz, ,, Terméksoronként miszaki feltcte-
lek”, 1.2, szdmi terméksot™ (4. oldal), ,,Tokozds™ l6irds harmadik bekerdésében a miiszaki
eldirdsok kéz¢ 2 magnes mibtén eltavolitisa néllcib 3 T MRI vizsgalatra valc: alkalmassigi
teltétel beemelesét.

I MUSZAKI FELTETELER
1.3 szamu termeksor
Tavmdérés funkeiok

s 1.3 termébsor | Tavméres: funkeiok” kozott alkalmassigi feltételként sserepel az elsé két
francia bekezdésben leirt funkciGk tavirinyitd segitségevel valé elvégezhetosege.

[z a funkcio a pacienscknek nem jelent semmilyen hasznilat elényvt, mivel ezt a funkciot kizdro-
Ing 2 beallirast végza szakemberek hasyndthatiak Fiz a funkcid a mérésd adatok felvételére alkal-
tnas, azonban a2 mérési adatok mindenkeppen szamitdgéphen kerdlnek feldolporista, igy 2z ada-
tohnak az ¢rre alhalmas taviranyitoba valo felvételét kovetden mindenképpen szokséy van az ada-
tuk drtGleesere a szamitogepbe, annak érdekében, hogy a mérr adatokat részletesen ki Ichessen
elemriczni és a processzoron a bedllitisokat el Iehessen végeznd.

Az alkalmazésban 1év4 mai implantirum processzorok alkalmasak 2 srémitégéppel valé kézvetlen
adatkapcqniatm ¢s fgy a tivindeés elvégerhetd cgy hordozhato szamuogep, csatold cszkdy es a
bealiirdse végsG szoftver segitsegével A megfeleié szoftvenel & csatoldkkal rendelkezd
hordozhate szamitdpép (,,mobul miszer”) rendelkezésre bocsatdsat a reszvételi fethivas a 38.
oldalon, az dlalinos szakmai és mGszaki feltételek kazotr tartalmazza,

A mobil miszernek a vizspalat vagy mitét helyszinén valo rendelkeaésre dlldsa és az implantirum
valamint a2 mobil mlszer kizotti kGavetlen adatkapesolat megléte esetén, a diviranyitéval vald
méresi adatfelvételt semmmiven, vagy legfelicbb csak a bedllitast vépz6 szakerberek szdmadra ritka
esctben elofurdulo, komfortnévelG tenyezdkeént leher figyclembe vennt.

Piaci ismcreteink szerint ezzel a kis tébbletcrtéket hordozo tavirinyitoval csak egyetlen gyirtd és
iy egyetlen lehetsépes részvitelre jelenthezd rendelkezik. A tivmérési funkcidk adatfelvéreli
reszének 2 miszaki kvetelmények kozd valé beemelése kizirja mids magas minGsegi svinvonald
cohledris implantitum tendszerek indulisit a résrvételi jelenthezés soran. Tziltal csak egy
észvételre jelentkezo keépes jelentkezni ezen a soron, ami kizdmng a versenyt, mind az ajanlaticérs
szamdra kedvezobb azk, mind pedig & mas magas mindségl rendszerckack az ajdnlatkéed
szamara valo cléthetdsége tekintedben.

A mimmalis vagy legfclicbb cseheh jelentdségl, de ugyanakkor a tenvleges versenvt kivird
miiszaki fedtétel Cbirasa helelithPzae a kézbeszerzési cliarisokban az alkalmassag ¢s a kizdro okok
igazolisinak, valamint a kozbeszerzdsi miszaki leitds meghatirorisinmak madjardl sz616 310/
2011 (N1 23) Korm. rendelet 26. 7 {6) bekezdéscbe,



A fent lefrtak muatt javasoljuh a részvéreh felhivas I rész, ,, Terméksoronként mszaki feltéte-
kk”, 1.3 szdma terméksor” (41, oldal), Javmeérési fankciok™ eldirds harmadik bekezdésének
torlésCt. vagyis a7 elsd két dvméresi funkedd tivisdnyitGral valo elvégerhetdségének (,]euyen
lehetoség esck elvegzesere rviranyito segitségével”) a torlésér,

Tarsasagunk az elfzetes vitatendezisi kérelmér a Kbt 79. § (1) bekezdés b) pontja alapjin mint
erdekelr gasdasigl szerepld terjeszt el6.

Budapest, 2014. oktober 21.
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