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Magyarorszag-Budapest: Szivbillentyi
2015/S 150-276923

Ajanlatilrészvételi felhivas

Arubeszerzés

2004/18/EK iranyelv
I. szakasz: Ajanlatkéré

1.1)

1.2)

1.3)

1.4)

Név, cim és kapcsolattartasi pont(ok)

Orszégos Egészségbiztositasi Pénztar

AK16195

Vaci ut 73/A.

Cimzett: Gacsalyi Béla

1139 Budapest

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 12982509

E-mail: kozbeszerzes@oep.hu

Fax: +36 12982507

Internetcim(ek):

Az ajanlatkérd altalanos cime: www.oep.hu

Tovabbi informacié a kovetkez6 cimen szerezhetd be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

A dokumentéacio6 és a kiegészitd iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre
vonatkozok is) a kovetkez6 cimen szerezhet6k be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kovetkez6 cimre kell benydjtani: A fent emlitett
kapcsolattartasi pont(ok)

Az ajanlatkérd tipusa
Minisztérium vagy egyéb nemzeti vagy szovetségi hatosag, valamint regiondlis vagy helyi részlegeik

Fo6 tevékenység
Egészséglgy

Beszerzés mas ajanlatkér6k nevében
Az ajanlatkéré mas ajanlatkérék nevében végzi a beszerzést: nem

Il. szakasz: A szerz6dés targya

I1.1)
I1.1.1)

11.1.2)

Meghatarozas

Az ajanlatkéré altal a szerz6déshez rendelt elnevezés:
Tételes elszamolas ala esd, természetben biztositandé szivbillenty(ik, valamint érprotézisek 1.1.2016-tél
31.12.2017-ig terjedd id6szakra tdrténd beszerzése nyilt eljaras keretében, 36 részben.

A szerzddés tipusa és a teljesités helye

Arubeszerzés

Adasvétel

A teljesités helye: A felhasznéalasra jogosult intézmények kore:
— Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont
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— Debreceni Egyetem Klinikai Kdzpont

— Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyoérgyi Albert Klinikai Kézpont
— Zala Megyei Kérhaz, Zalaegerszeg

— Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardiol6giai Intézet, Budapest

— Semmelweis Egyetem, Budapest

— Magyar Honvédség Egészségligyi Kézpont, Budapest.

NUTS-k6d HU101,HU223,HU231,HU321,HU333

11.1.3) Kozbeszerzésre, keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozé6
informaciék
A hirdetmény kdzbeszerzés megvalésitasara iranyul

I1.L1.4) Keretmegallapodasra vonatkozé informéaciék

I1.1.5) A szerz6dés vagy a beszerzés(ek) rovid meghatarozasa
Adasvételi szerz8dés tételes elszamolas ala esd, természetben biztositandd szivbillenty(k, valamint
érprotézisek 1.1.2016-t61 31.12.2017-ig terjedd id6szakra torténd beszerzésére — nyilt eljaras keretében, 36
részben.

11.1.6) Kozos kdozbeszerzési szojegyzék (CPV)
33182220

I1.L1.7) A kozbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciék
A szerz6dés a kozbeszerzési megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik: igen

11.1.8) Részek
A beszerzés részekbdl all: igen
Az ajanlatok benyujthatok valamennyi részre

[1.1.9)  VAltozatokra (alternativ ajanlatok) vonatkozé informéaciék
Elfogadhatdk valtozatok (alternativ ajanlatok): nem

11.2) Szerz6dés szerinti mennyiség

I1.2.1)  Teljes mennyiség:
Tételes elszamoléas alé esg, természetben biztositando szivbillentydk, valamint érprotézisek 1.1.2016-t6l
31.12.2017-ig terjedd id6szakra torténé beszerzése nyilt eljaras keretében, 36 részben:
1. rész/terméksor: Kétlemezes mechanikus mibillenty( aorta pozicidban, varrokeret turbosztratikus szerkezet
szén bevonattal: 400 db (-) 50 % eltérés;
2. rész/terméksor: Kétlemezes mechanikus mf(ibillenty(i aorta poziciéban, varrokeret turbosztratikus szerkezet(
szén bevonat nélkil, melynek sarokcsapja nem a varrokeret sikjaban van: 130 db (-) 50 % eltérés;
3. rész/terméksor: Kétlemezes mechanikus m(ibillenty(i aorta poziciéban, amely sarokcsapjanak kiemelkedd
része a billentyd gydrdjén helyezkedik el: 130 db (-) 50 % eltérés;
4. rész/terméksor: Kétlemezes mechanikus mdbillenty(i aorta poziciéban, varrékeret turbosztratikus szerkezet
szén bevonat nélkil, melynek varrégyt(irlje PTFE-b6I van: 86 db (-) 50 % eltérés;
5. rész/terméksor: Kétlemezes mechanikus mfibillenty(i aorta pozicidban, amelynek varrékerete koveti az
annulus anatomiai alakjat: 60 db (-) 50 % eltérés;
6. rész/terméksor: Kétlemezes mechanikus m(ibillenty(i mitralis poziciéban, a varrokeret turbosztratikus
szerkezetl szén bevonattal: 100 db (-) 50 % eltérés;
7. rész/terméksor: Kétlemezes mechanikus mdbillentyd mitralis poziciéban, a varrokeret turbosztratikus
szerkezetl szén bevonat nélkil, melynek sarokcsapja nem a varrokeret sikjdban van: 50 db (-) 50 % eltérés;
8. rész/terméksor: Kétlemezes mechanikus mf(ibillenty(i mitralis poziciéban, amely sarokcsapjanak kiemelked6
része a billenty(i gy(r(ijén helyezkedik el: 56 db (-) 50 % eltérés;
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9. rész/terméksor: Kétlemezes mechanikus m(ibillenty(i mitralis poziciéban, varrékeret turbosztratikus
szerkezetl szén bevonat nélkul, melynek varrégy(rlje PTFE-b&l van: 90 db (-) 50 % eltérés;

10. rész/terméksor: Stentelt bioldgiai aorta billenty(i borjd-pericardiumbdl (bovine): 98 db (-) 50 % eltérés;

11. rész/terméksor: Stentelt bioldgiai aorta billenty(i borju pericardiumbdl (bovine), rendelkezzen flexibilis,
Nikkel-Kobalt 6tvézetbél késziilt stenttel: 230 db (-) 50 % eltérés;

12. rész/terméksor: Sertés billenty(ib8l (porcine) késziilt stentelt bioldgiai aorta billentyd, melynek billenty(itartd
rendszere rendelkezzen olyan technikai lehetéséggel, megoldassal, mely képes a billenty( flexibilis 1abait a
csomoézas idejére befelé hajlitani és natriumdedocil sulfat dekalcifikacids tartositassal késziilt: 310 db (-) 50 %
eltérés;

13. rész/terméksor: Stentelt, sertés aorta szivbillentyd, sertés pericardiummal bevont varrékerettel,
méregtelenitett, 2 %-0s benzilalkohol oldatban: 12 db (-) 50 % eltérés;

14. rész/terméksor: Stentelt bioldgiai mitralis billenty(i borju pericardiumbdl (bovine): 20 db (-) 50 % eltérés;

15. rész/terméksor: Stentelt bioldgiai mitralis billenty(i borju pericardiumbdl, rendelkezzen flexibilis, Nikkel-Kobalt
otvozetbdl készilt stenttel: 60 db (-) 50 % eltérés;

16. rész/terméksor: Sertés billenty(ibdl (porcine) készilt stentelt biologiai mitralis billenty(, melynek
billenty(tarté rendszere rendelkezzen olyan technikai lehet6séggel, megoldassal, mely képes a billenty(
flexibilis labait a csomdzas idejére befelé hajlitani, és natriumdedocil sulfat dekalcificacios tartositassal készult:
55 db (-) 50 % eltérés;

17. rész/terméksor: Stentelt, sertés mitralis szivbillenty(i, sertés pericardiummal bevont varrdkerettel,
méregtelenitett, 2 %-0s benzilalkohol oldatban: 26 db (-) 50 % eltérés;

18. rész/terméksor: Borju-pericardiumbol (bovine) késziilt stentless aorta billentyd: 8 db (-) 50 % eltérés;

19. rész/terméksor: Stentelt biolégiai aorta billenty(i borja pericardiumbdl (bovine) supraanularis belltetési
lehet6séggel, h6kezeléses dekalcifikaciés tartsitassal és rendelkezzen flexibilis Nikkel-Kobalt 6tvézetbél
készilt stenttel: 50 db (-) 50 % eltérés;

20. rész/terméksor: Ultraflexibilis, semi-stented, sertés aorta szivbillenty(, sertés pericardiummal bevont
varrokerettel, méregtelenitett, 2 %-os benzilalkohol oldatban: 6 db (-) 50 % eltérés;

21. rész/terméksor: Nitinol stentre applikalt varras nélkiili bioldgiai szivbillentyl aorta poziciéban: 75 db (-) 100
% eltérés;

22. rész/terméksor: Ballonnal tagithaté rozsdamentes acél vazra applikalt varras nélkili aorta billenty( borja
pericardiumbdl.: 75 db (-) 100 % eltérés;

23. rész/terméksor: Mechanikus aorta mdbillenty(t tartalmazé conduit: 46 db (-) 50 % eltérés;

24. rész/terméksor: Mechanikus aorta mdbillenty(t tartalmazé, valsalva tasakot mintaz6 conduit, melynek
varrogy(r(ije PTFE-b6Il van: 32 db (-) 50 % eltérés;

25. rész/terméksor: Jobb kamra-pulmonalis billenty(is conduit: 34 db (-) 50 % eltérés;

26. rész/terméksor: Mechanikus aorta mdbillenty(t tartalmazé valsalva tasakot mintazé conduit: 26 db (-) 50 %
eltérés;

27. rész/terméksor: Annuloplasztikus ring, mitralis poziciéban, semiflexibilis kivitelben: 180 db (-) 50 %

eltérés;

28. rész/terméksor: Annuloplasztikus ring, tricuspidalis pozicidban, semiflexibilis kivitelben: 36 db (-) 50 %
eltérés;

29. rész/terméksor: Semirigid annuloplastikus ring turbostatikus szerkezet( szén bevonattal mitralis poziciéban:
26 db (-) 50 % eltérés;

30. rész/terméksor: Flexibilis kivitell band turbostatikus szerkezet(i szén bevonattal tricuspidalis pozicidban: 16
db (-) 50 % eltérés;
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11.2.2)

11.2.3)

I1.3)

31. rész/terméksor: Sertés mitralis ring, amely tartalmazza a billenty(i hatso vitorlajat is. A teljes implantatum
sertés pericardummal fedett, méregtelenitett, 2 %-0s benzilalkohol oldatban: 12 db (-) 50 % eltérés;

32. rész/terméksor: Aortagyok bazisanak kils6 oldalara beultetendd annuloplasztikai gy(r(: 4 db (-) 50 %
eltérés;

33. rész/terméksor: Kollagénnel bevont, szovott érprotézis thermo kauter késziilékkel kiegészitve: 56 db (-) 50
% eltérés;

34. rész/terméksor: Zselatinnal impregnalt, zérd porozitasu, szovott érprotézis: 46 db (-) 50 % eltérés;

35. rész/terméksor: Kollagénnel bevont, szovott érprotézis: 54 db (-) 50 % eltérés;

36. rész/terméksor: Zselatinnal impregnalt, zér6 porozitasi, szovott érprotézis, mely alakjaval a sinus Valsalva
tasakot formézza thermo kauter készilékkel kiegészitve: 26 db (-) 50 % eltérés.

Osszesen 2721 eszkdz a részenkéntifterméksoronkénti mennyiségi eltérések figyelembevételével.

(A Kbt. 46. § (2) bekezdése alapjan Ajanlatkér6 a legmagasabb mennyiséget kozli, és kikoti az ettél valo eltérés
lehet6ségét, el6irva az eltérés szazalékos mértékét.).

Vételi jogra (opcidra) vonatkozé informécié

Vételi jog (opcid): nem

Meghosszabbitasra vonatkozé informaciok

A szerz6dés meghosszabbithaté: igen

A lehetséges meghosszabbitasok szama: 1

Az arubeszerzésre vagy szolgaltatismegrendelésre iranyuld6 meghosszabbithatd szerz6dések esetében a
tovabbi szerz6dések tervezett itemezése:

honapban: 12 (a szerz8dés megkdtésétdl szamitva)

A szerz6dés id6tartama vagy a befejezés hatarideje
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

Részekre vonatkozo6 informaciok

Rész szama: 1
Elnevezés: Kétlemezes mechanikus mibillenty(i aorta pozicidban, varrékeret turbosztratikus szerkezetl szén bevonattal

1)

2)

3)

4)

5)

Révid meghatarozas
Kétlemezes mechanikus mdbillenty( aorta poziciéban, varrékeret turbosztratikus szerkezetl szén bevonattal.

K6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220

Mennyiség

400 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

Tovabbi informaciok a részekrol

Rész szdma: 2
Elnevezés: Kétlemezes mechanikus mdbillenty( aorta poziciéban, varrékeret turbosztratikus szerkezetl szén bevonat
nélkil, melynek sarokcsapja nem a varrékeret sikjaban van

1) Révid meghatarozas
Kétlemezes mechanikus mdbillentyd aorta poziciéban, varrékeret turbosztratikus szerkezetl szén bevonat
nélkdl, melynek sarokcsapja nem a varrokeret sikjaban van.

2) Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
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3) Mennyiség
130 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo6 kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informécidk a részekrdl

Rész szdma: 3

Elnevezés: Kétlemezes mechanikus mdbillenty( aorta pozici6ban, amely sarokcsapjanak kiemelked6 része a billenty(

gy(rjén helyezkedik el

1) Révid meghatarozas
Kétlemezes mechanikus mdbillenty( aorta poziciéban, amely sarokcsapjanak kiemelked6 része a billentyd
gy(rdjén helyezkedik el.

2) Koz6s kdzbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség
130 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerzbdés idGtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése

Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)
5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Rész szdma: 4
Elnevezés: Kétlemezes mechanikus mbillenty(i aorta pozicidban, varrokeret turbosztratikus szerkezetl szén bevonat
nélkul, melynek varrégydrije PTFE-b8l van
1) Roévid meghatarozas
Kétlemezes mechanikus mibillenty( aorta pozicidban, varrokeret turbosztratikus szerkezetl szén bevonat
nélkul, melynek varrégydrlje PTFE-bdl van.

2) Kozos kozbeszerzési szojegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

86 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetérelbefejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Rész szama: 5
Elnevezés: Kétlemezes mechanikus mdbillenty( aorta pozici6ban, amelynek varrokerete kdveti az annulus anatémiai

alakjat
1) Révid meghatarozas
Kétlemezes mechanikus mdbillenty( aorta poziciéban, amelynek varrokerete kéveti az annulus anatémiai
alakjat.
2) Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség
60 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
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Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotéseétdl szamitva)
5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Rész szama: 6
Elnevezés: Kétlemezes mechanikus mbillenty(i mitralis pozicidban, a varrékeret turbosztratikus szerkezet(i szén
bevonattal

1) Rovid meghatarozas
Kétlemezes mechanikus mdbillenty(i mitralis pozicidban, a varrékeret turbosztratikus szerkezet(i szén
bevonattal.

2) Kozds kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220

3) Mennyiség

100 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Rész szama: 7
Elnevezés: Kétlemezes mechanikus mubillenty(i mitralis pozicidban, a varrékeret turbosztratikus szerkezet(i szén
bevonat nélkil, melynek sarokcsapja nem a varrékeret sikjaban van
1) Rovid meghatarozas
Kétlemezes mechanikus mbillenty(i mitralis pozicidban, a varrdkeret turbosztratikus szerkezetl szén bevonat
nélkul, melynek sarokcsapja nem a varrékeret sikjaban van.

2) K6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

50 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkdtésétdl szamitva)

5) Tovabbi informécidk a részekrdl

Rész szdma: 8
Elnevezés: Kétlemezes mechanikus mdbillenty( mitralis poziciéban, amely sarokcsapjanak kiemelkedd része a billentyd
gy(rdjén helyezkedik el
1) Révid meghatarozas
Kétlemezes mechanikus mdbillentyd mitralis pozicidban, amely sarokcsapjanak kiemelked§ része a billenty(i
gy(rdjén helyezkedik el.

2) Koz6s kdzbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

56 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés idGtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informéacidk a részekrdl
Rész szdma: 9
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Elnevezés: Kétlemezes mechanikus mubillenty(i mitralis pozicidban, varrokeret turbosztratikus szerkezetl szén bevonat
nélkul, melynek varrégydirlje PTFE-b8l van
1) Rovid meghatarozas
Kétlemezes mechanikus mdbillenty(i mitralis pozicidban, varrokeret turbosztratikus szerkezetl szén bevonat
nélkul, melynek varrégydrlje PTFE-bdl van.

2) K6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

90 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informécidk a részekrdl

Rész szama: 10

Elnevezés: Stentelt biolégiai aorta billenty( borja-pericardiumbél (bovine)

1) Rovid meghatarozas
Stentelt biolégiai aorta billenty(i borju-pericardiumbdl (bovine).

2) Kozos kdozbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

98 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerzédés id6tartamara vagy kezdetérelbefejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Rész szama: 11
Elnevezés: Stentelt biolégiai aorta billenty( borju pericardiumbdl (bovine), rendelkezzen flexibilis, Nikkel-Kobalt 6tvézetbél
készult stenttel
1) Rovid meghatarozas
Stentelt bioldgiai aorta billenty(i borju pericardiumbdl (bovine), rendelkezzen flexibilis, Nikkel-Kobalt 6tvozetbdl
készilt stenttel.

2) Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

230 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informécidk a részekrdl

Rész szama: 12

Elnevezés: Sertés billenty(ibél (porcine) készilt stentelt bioldgiai aorta billenty(i, melynek billenty(tart6 rendszere
rendelkezzen olyan technikai lehet§séggel, megoldassal, mely képes a billentyd flexibilis labait a csom6zés idejére befelé
hajlitani és natriumdedocil sulfat dekalcifikacids tartositassal késziilt

1) Rovid meghatarozas
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Sertés billenty(ibdl (porcine) késziilt stentelt bioldgiai aorta billenty(, melynek billenty(tarté rendszere
rendelkezzen olyan technikai lehetéséggel, megoldassal, mely képes a billenty( flexibilis labait a csomézas
idejére befelé hajlitani és natriumdedocil sulfat dekalcifikacios tartdsitassal késziilt.

2) Kozds kdzbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség
310 db () 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése

Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)
5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Rész szama: 13
Elnevezés: Stentelt, sertés aorta szivbillenty(i, sertés pericardiummal bevont varrokerettel, méregtelenitett, 2 %-0s
benzilalkohol oldatban
1) Roévid meghatarozas
Stentelt, sertés aorta szivbillentyd, sertés pericardiummal bevont varrokerettel, méregtelenitett, 2 %-0s
benzilalkohol oldatban.

2) Kozos kdozbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

12 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerzédés id6tartamara vagy kezdetérelbefejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Rész szama: 14

Elnevezés: Stentelt biolégiai mitralis billenty( borju pericardiumbdél (bovine)

1) Roévid meghatarozas
Stentelt bioldgiai mitralis billenty( borju pericardiumbdl (bovine).

2) Kozds kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

20 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz8dés idGtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informacidk a részekrdl

Rész szama: 15
Elnevezés: Stentelt bioldgiai mitralis billenty( borju pericardiumbol, rendelkezzen flexibilis, Nikkel-Kobalt 6tvdzetbdl
készllt stenttel

1) Rovid meghatarozas
Stentelt biolégiai mitralis billenty( borju pericardiumbdl, rendelkezzen flexibilis, Nikkel-Kobalt 6tvézetbdl készilt
stenttel.

2) Kozos kozbeszerzési szojegyzék (CPV)
33182220
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3) Mennyiség
60 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo6 kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informécidk a részekrdl

Rész szdma: 16
Elnevezés: Sertés billenty(ibél (porcine) készilt stentelt biolégiai mitralis billenty(, amely melynek billenty(itarté rendszere
rendelkezzen olyan technikai lehet§séggel, megoldassal, mely képes a billentyd flexibilis Iabait a csom6zés idejére befelé
hajlitani, és natriumdedocil sulfat dekalcificacios tartositdssal készult
1) Roévid meghatarozas
Sertés billenty(ibél (porcine) készilt stentelt bioldgiai mitralis billentyd, amely melynek billentydtart6 rendszere
rendelkezzen olyan technikai lehetéséggel, megoldassal, mely képes a billenty( flexibilis labait a csomézas
idejére befelé hajlitani, és natriumdedocil sulfat dekalcificacids tartositassal késziilt.

2) Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

55 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informécidk a részekrdl

Rész szama: 17
Elnevezés: Stentelt, sertés mitralis szivbillentyd, sertés pericardiummal bevont varrdkerettel, méregtelenitett, 2 %-o0s
benzilalkohol oldatban
1) Rovid meghatarozas
Stentelt, sertés mitralis szivbillenty(i, sertés pericardiummal bevont varrokerettel, méregtelenitett, 2 %-os
benzilalkohol oldatban.

2) Kozds kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

26 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés idGtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Rész szama: 18

Elnevezés: Borji-pericardiumbdl (bovine) késziilt stentless aorta billenty(i

1) Rovid meghatarozas
Borju-pericardiumbdl (bovine) késziilt stentless aorta billentyd.

2) Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség
8 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
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Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotéseétdl szamitva)
5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Rész szama: 19
Elnevezés: Stentelt biologiai aorta billenty( borju pericardiumbdl (bovine) supraanularis betltetési lehetséggel,
hékezeléses dekalcifikicids tartositassal és rendelkezzen flexibilis Nikkel-Kobalt 6tvozetbl készilt stenttel
1) Rovid meghatarozas
Stentelt biolégiai aorta billenty(i borju pericardiumbdl (bovine) supraanularis beliltetési lehet6séggel,
hékezeléses dekalcifikicids tartositassal és rendelkezzen flexibilis Nikkel-Kobalt 6tvozetbdl készlt stenttel.

2) Kozds kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

50 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Rész szama: 20
Elnevezés: Ultraflexibilis, semi-stented, sertés aorta szivbillenty(i, sertés pericardiummal bevont varrokerettel,
méregtelenitett, 2 %-0s benzilalkohol oldatban
1) Rovid meghatarozas
Ultraflexibilis, semi-stented, sertés aorta szivbillenty(, sertés pericardiummal bevont varrdkerettel,
méregtelenitett, 2 %-0s benzilalkohol oldatban.

2) K6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

6 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkdtésétdl szamitva)

5) Tovabbi informécidk a részekrdl

Rész szdma: 21

Elnevezés: Nitinol stentre applikalt varras nélkili bioldgiai szivbillenty(i aorta poziciéban

1) Rovid meghatarozas
Nitinol stentre applikalt varras nélkdli biolégiai szivbillenty(i aorta pozicidban.

2) Kozds kdozbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

75 db (-) 100 % mennyiségi eltérés.

4) A szerzédés id6tartamara vagy kezdetérelbefejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Rész szama: 22
Elnevezés: Ballonnal tagithat6é rozsdamentes acél vazra applikalt varras nélkili aorta billentyd borju pericardiumbdél
1) Rovid meghatarozas
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Ballonnal tagithato rozsdamentes acél vazra applikélt varras nélkuli aorta billentyd borja pericardiumbdl.

2) Kozds kdozbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

75 db (-) 100 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltlintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Rész szama: 23

Elnevezés: Mechanikus aorta mdbillenty(it tartalmazé conduit

1) Roévid meghatarozas
Mechanikus aorta m(ibillentydit tartalmaz6 conduit.

2) Koz6s kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

46 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Rész szama: 24
Elnevezés: Mechanikus aorta m(ibillentydit tartalmazo, valsalva tasakot mintaz6 conduit, melynek varrégydrdje PTFE-b6I
van

1) Roévid meghatarozas
Mechanikus aorta mibillenty(it tartalmazo, valsalva tasakot mintaz6 conduit, melynek varrégydrdje PTFE-b6I
van.

2) Kozos kdozbeszerzési szojegyzék (CPV)
33182220

3) Mennyiség

32 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetérelbefejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Rész szama: 25
Elnevezés: Jobb kamra-pulmonalis billentyls conduit
1) Rovid meghatarozas

Jobb kamra-pulmonalis billenty(is conduit.

2) Kodzds kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

34 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerzbdés idGtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)
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5) Tovabbi informécidk a részekrdl

Rész szama: 26
Elnevezés: Mechanikus aorta mibillenty(it tartalmaz6 valsalva tasakot mintaz6 conduit
1) Révid meghatarozas

Mechanikus aorta m(ibillenty(it tartalmaz6 valsalva tasakot mintazé conduit.

2) K6z6s kozbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

26 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetérel/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Rész szama: 27

Elnevezés: Annuloplasztikus ring, mitralis poziciéban, semiflexibilis kivitelben

1) Rovid meghatarozas
Annuloplasztikus ring, mitralis pozicidban, semiflexibilis kivitelben.

2) Kozds kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség
180 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése

Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)
5) Tovabbi informacidk a részekrdl
Rész szama: 28
Elnevezés: Annuloplasztikus ring, tricuspidalis pozicidban, semiflexibilis kivitelben
1) Rovid meghatarozas
Annuloplasztikus ring, tricuspidalis pozicidban, semiflexibilis kivitelben.

2) Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

36 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésetdl szamitva)

5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Rész szdma: 29

Elnevezés: Semirigid annuloplastikus ring turbostatikus szerkezet(i szén bevonattal mitralis poziciéban

1) Révid meghatarozas
Semirigid annuloplastikus ring turbostatikus szerkezet(i szén bevonattal mitralis pozicidban.

2) Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

26 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
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4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Rész szama: 30

Elnevezés: Flexibilis kivitel(i band turbostatikus szerkezet(i szén bevonattal tricuspidalis pozicidban

1) Rovid meghatarozas
Flexibilis kivitelli band turbostatikus szerkezetl szén bevonattal tricuspidalis poziciéban.

2) Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

16 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Rész szama: 31
Elnevezés: Sertés mitralis ring, amely tartalmazza a billenty(i hatsé vitorlajat is. A teljes implantatum sertés
pericardummal fedett, méregtelenitett, 2 %-o0s benzilalkohol oldatban
1) Roévid meghatarozas
Sertés mitralis ring, amely tartalmazza a billenty(i hatso vitorlajat is. A teljes implantatum sertés pericardummal
fedett, méregtelenitett, 2 %-o0s benzilalkohol oldatban.

2) Kozos kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

12 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltlintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél

Rész szama: 32

Elnevezés: Aortagytk bazisanak kiilsé oldalara belltetendd annuloplasztikai gy(ird

1) Roévid meghatarozas
AortagyOk bazisanak kiils6 oldalara betiltetendd annuloplasztikai gy(ird.

2) Koz6s kdzbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

4 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés idGtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Rész szama: 33

Elnevezés: Kollagénnel bevont, szovott érprotézis thermo kauter készilékkel kiegészitve

1) Révid meghatarozas
Kollagénnel bevont, szévott érprotézis thermo kauter késziilékkel kiegészitve.
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2) Kodzds kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

56 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informacidk a részekrdl

Rész szama: 34

Elnevezés: Zselatinnal impregnalt, zér6 porozitasl, szévott érprotézis

1) Rovid meghatarozas
Zselatinnal impregnalt, zér6 porozitasl, szovott érprotézis.

2) Ko6z6s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

46 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotéseétdl szamitva)

5) Tovabbi informéacidk a részekrdl

Rész szdma: 35
Elnevezés: Kollagénnel bevont, szévott érprotézis
1) Révid meghatarozas

Kollagénnel bevont, szévott érprotézis.

2) Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség

54 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 12 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informécidk a részekrdl

Rész szdma: 36
Elnevezés: Zselatinnal impregnalt, zéré porozitasu, szovott érprotézis, mely alakjaval a sinus Valsalva tasakot formazza
thermo kauter készilékkel kiegészitve
1) Révid meghatarozas
Zselatinnal impregnalt, zérd porozitasu, szovott érprotézis, mely alakjaval a sinus Valsalva tasakot formazza
thermo kauter késziilékkel kiegészitve.

2) Koz6s kdzbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33182220
3) Mennyiség
26 db (-) 50 % mennyiségi eltérés.
4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)
5) Tovabbi informéacidk a részekrdl
06/08/2015 S150 Tagéallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerz6dés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 14/27

http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurépai Unié Hivatalos Lapjahoz



HL/S S150
06/08/2015 Tagéallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerz6dés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 15/27
276923-2015-HU

lll. szakasz: Jogi, gazdasagi, pénziigyi és miiszaki informaciék
1.1) Az alvallalkozé6i szerz6déssel kapcsolatos feltételek

I11.1.1) A szerzédést biztosité mellékkotelezettségek:
Ajanlatkérd a szerz6dés teljesitését biztositd mellékkotelezettségként a késedelmes, illetve hibas teljesités
esetére kotbérfizetési kotelezettséget kot ki.
A kotbér mértéke: a késedelmesen vagy hibasan leszallitott Termék(ek) netto ellenértéke utan szamitva napi 1
%, legfeljebb azonban a Termék(ek) netto ellenértékének 5 %-a.
Ajanlatkérd a Kbt. 126. 8§ (2) bekezdése alapjan teljesitési biztositékot kér a szerz6dés hatalyanak id6tartamara,
azzal, hogy a bankgarancia formajadban nyujtott teljesitési biztositéknak a szerz6dés hatélyanak lejarta utan
még 90 napig érvényben kell maradnia.
Az ajanlatkérd részére nyujtandé teljesitési biztositékot a nyertes ajanlattevének a szerzdés hatalybalépésekor
kell az ajanlatkéré rendelkezésére bocsatania. A teljesitési biztositék az ajanlattevéként szerz8d6 fél valasztasa
szerint teljesithetd Gvadékként az elSirt pénzdsszegnek az ajanlatkéré Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-01743991-00000000 szamu szamlaszamara térténd befizetésével (atutalasaval), bank vagy biztosité
altal vallalt garancia vagy banki készfizet§ kezesség biztositasaval, vagy biztositasi szerz6dés alapjan kidllitott
— készfizet§ kezességvallalast tartalmazo — kotelezvénnyel, a Kbt. 126. §. (6) bekezdés a) pontja alapjan.
Ajanlattevé (kdzos ajanlattevd) nyilatkozzon a teljesitési biztositék — Kbt. 126. § (4) bekezdésében elGirt —
hataridében torténé rendelkezésre bocsatasarol.
A teljesitési biztositék 6sszege részenként az afa nélkil szamitott ellenszolgaltatas 6t szazalékanak megfelel§
0sszeg, azzal, hogy ezen 6sszeget lefelé szazezer forintra kell kerekiteni. Amennyiben a biztositék 6sszege
nem érné el az 1 000 000 forintot, az Ajanlatkéré nem kér biztositékot.
A Kbt. 126. 8§ (5) bekezdése szerint Ajanlattevd ajanlataban nyilatkozzon a teljesitési biztositék — Kbt. 126. § (4)
bekezdésében el6irt — hatéridében torténd rendelkezésre bocséatasarol.
A Ptk. 6:186. § (1) bekezdése alapjan a kotelezett pénz fizetésére kotelezheti magét arra az esetre, ha olyan
okbol, amelyért felel6s, megszegi a szerzédést.
A szerzB8dést biztosité mellékkételezettségek és a szerzédés teljesitésére vonatkozo kuldnleges feltételek
részletes szabalyait az adasvételi szerz6déstervezet tartalmazza.

I1.L1.2) F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozé jogszabalyi rendelkezésekre:
Ajanlatkérd el6leget nem fizet. Az ajanlattétel, az elszamolas és a kifizetések pénzneme magyar forint
(HUF). A kifizetés — az ad6zas rendjérél sz6l6 2003. évi XCII. térvény 36/A. §-aban foglalt rendelkezések
figyelembe vételével; a Ptk. 6:130. 8§ (1)-(2) bekezdése szerint — a szamla ajanlatkéréként szerz8d6 fél altali
kézhezvételének napjat koveté 30 napos hataridére — &tutaldssal torténik, a Kbt. 130. § (1), valamint (5)-(6)
bekezdéseiben, tovabbé a Ptk. 6:155. § — aban foglaltak figyelembe vételével.

A részletes fizetési feltételeket a szerz6déstervezet tartalmazza.

I11.1.3) A kozos ajanlatot tevé nyertesek altal Iétrehozand6 gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy:
Az ajanlatkérd a Kbt. 27. 8 (1)-(2) bekezdése alapjan a kdzbeszerzési eljarasban torténd ajanlattételt nem koti
gazdalkodo6 szervezet alapitasahoz. Ajanlatkéré tovabba nem teszi kotelezévé, sem lehetévé, hogy a nyertes
ajanlattevd(k) a szerz6dés teljesitése érdekében gazdalkodo szervezetet hozzanak létre.

I11.1.4) Egyéb kiilénleges feltételek
A szerzB8dés teljesitésére kildnleges feltételek vonatkoznak: igen
A kulénleges feltételek meghatarozasa: — 43/1999. (111.3.) Korm. rendelet az egészségligyi szolgaltatasok
Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes szabalyairdl,
— 9/1993 (IV.2.) NM rendelet az egészségugyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes
kérdéseirdl (1. szamu melléklet),
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— 16/2012. (II. 16.) Korm. rendelet a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kozbeszerzésének sajatos
szabalyairol.
l1.2) Részvételi feltételek

[1.2.1) Az ajanlattevéirészvételre jelentkez6 személyes helyzetére vonatkoz6 adatok (kizaré okok), ideértve a
szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozé elSirasokat is
Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd: Az eljarasban nem lehet
ajanlattevd, alvéallalkozd, és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan gazdasagi szerepl6, aki a Kbt.
56. § (1) bekezdésében meghatarozott kizaré okok hatalya ala tartozik. Az eljarasban nem lehet ajanlattevé, aki
a Kbt. 56 8 (2) bekezdésében meghatarozott kizard okok hatalya ala tartozik.
Igazolasi mad:
A kizéar6 okok fenn nem allasat az ajanlattevének a kozbeszerzési eljdrasokban az alkalmasség és a kizaré
okok igazolasanak, valamint a kézbeszerzési mliszaki leiras meghatarozasanak médjarol sz6l6 310/2011.
(X11.23.) Korm. rendelet 1-11 §-aiban meghatarozottak, valamint a kdzbeszerzési eljaras soran benyujtando,
kizaré okokkal kapcsolatos igazolasokrdl, nyilatkozatokrol, nyilvantartasokrol és adatokrol a Magyarorszagon
letelepedett gazdasagi szerepl6k vonatkozasaban hatélyos (KE 2014. évi 57. szam, 16.5.2014.), tovabba az
Eurdpai Unidban, Eurdpai Gazdasagi Térségben letelepedett gazdasagi szerepl6k vonatkozasaban hatalyos
(KE 2012. évi 61. szam, 1.6.2012.) utmutatok szerint kell igazolnia. A Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pont kc) pontja
tekintetében, a 310/2011.(XI1.23.) Korm. rendelet 2.8 ib) pontja és a 4. § f) pont fc) alpontja szerinti nyilatkozatot
sziikséges tenni. Ajanlattevének nyilatkoznia kell tovabba a Kbt. 58. § (3) bekezdése alapjan, hogy a szerz6dés
teljesitéséhez nem vesz igénybe az 56. § (1) szerinti kizard okok hatalya al4 esé alvallalkozét, valamint az altala
alkalmassaganak igazolasara igénybe vett mas szervezet nem tartozik az 56. §(1) szerinti kizar6é okok hatalya
ala.
Az alvallalkoz6 és adott esetben az alkalmasség igazolasaban részt vev§ mas szervezet vonatkozasdban a
310/2011. (XI1.23.) Korm. rendelet 10. § szerint kell eljarnia.
A kizar6 okok fenn nem allasara vonatkozo, az ajanlattev6, az alvallalkozé és az alkalmassag igazolasaban
részt vevl gazdaségi szerepl6 altal tett nyilatkozatoknak a jelen felhivas feladasa napjanél nem régebbi
keltezéslinek kell lennitk.
Ajanlatkérd felhivja a figyelmet arra, hogy csak az adott kozbeszerzési eljarasra vonatkozoan tett nyilatkozat,
igazolas alkalmas arra, hogy az Ajanlattevé nem all a kizar6 okok hatalya alatt. Folyamatban 1évd
valtozasbejegyzési eljaras esetében az ajanlathoz csatolni kell a cégbirésaghoz benyudjtott valtozasbejegyzési
kérelmet és az annak érkezésérél a cégbirdsag altal megkildott igazolast.

l11.2.2) Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag
Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd: Ajanlattevd (kdzos
Ajanlattev6) valamennyi, a cégkivonataban szereplé bankszamlara vonatkozé szamlavezet6 pénzugyi
intézményének nyilatkozata arrél, hogy a pénzigyi intézmény midta vezeti az Ajanlattevé szamlajat (megjeldlve
a pénzforgalmi szamot is), és szamlajan eléfordult-e az eljarast megindité felhivas feladasatol visszafelé
szamitott egy évben 8 napot meghaladé sorbaallitas; attél fliggéen, hogy az Ajanlattevd mikor jott Iétre, illetve
mikor kezdte meg tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre allnak.
Sorbadllitason a 2009. évi LXXXV. tv. 2. § 25. pontjaban foglaltakat kell érteni.
Az alkalmasséag igazolasa tekintetében iranyadok a Kbt. 55 § (4)-(5)-(6) bekezdései és a kozbeszerzési
eljarasokban az alkalmasséag és a kizaré okok igazolasanak, valamint a kozbeszerzési miszaki leiras
meghatdrozasanak modjarol sz6l6 310/2011. (X11.23.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 14.
§ (1) bekezdés a) pontjaban foglaltak — az egyuttes megfelelés e tekintetben akként értelmezend, hogy
kdzos ajanlattétel esetén a kdzos ajanlattevék legalabb egyikének teljes mértékben meg kell felelnie az adott
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kovetelményeknek, tekintettel arra, hogy a hivatkozott pénziigyi-gazdasagi alkalmasséagi feltételek személyhez
kototten értelmezhetbek.

A dokumentumok a Kbt. 36. § (3) bekezdése szerint egyszer(i masolati formaban is benyujthatok.

Az alkalmasséag minimumkdvetelménye(i): Alkalmatlan a szerz6dés teljesitésére az Ajanlattevé (k6zos
Ajanlattevd), ha szamlajan az eljarast megindit6 felhivas feladasatél visszafelé szamitott egy évben — attél
figg6en, hogy az Ajanlattevd mikor jott létre, illetve mikor kezdte meg tevékenységét, amennyiben ezek az
adatok rendelkezésre allnak — 8 napot meghaladé sorbaallitds fordult elé.

l11.2.3)  Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag
Az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd:
A Kbt. 55. § (1) b)-c) pontja alapjan:
M.1. Ajanlattevd (kdzds ajanlattevd) igazolja mlszaki-szakmai alkalmassagat az eljarast megindité felhivas
feladasatol visszafelé szamitott megel6z8 harom évben szivbillentylk szallitAsara/adasvételére vonatkozé
legjelent8sebb széllitAsainak ismertetésével, a Korm. rendelet. 15. § (1) bekezdés a) pontban foglaltaknak
megfelel6en, valamint a valamint a Korm. rendelet. 16.8 (1)-(2) bekezdés szerint.
M.2. A Korm. rendelet. 15. § (1) bekezdés e) pontja alapjan Ajanlattevd (kdzos ajanlattevd) csatolja azon
figgetlen szervezet altal kidllitott ajanlattételi hataridé lejartakor érvényes tandsitvanyt, illetve engedélyt,
mely CE — vagy azzal egyenértékl — megfeleléségi jeldlés esetén igazolja, hogy az adott részben
megajanlott szivbillenty(i rendelkezik Eurdpai Unids, vagy magyar tanusité intézet altal kiallitott Megfelel6ségi
TanUsitvannyal, tovabba az egyenértékld minéségbiztositasi intézkedések egyéb bizonyitékaival, a Korm.
rendelet 15. 8. (1) bekezdés f) pontja, valamint 17. § (2) bekezdése alapjan.
M.3. A Korm. rendelet. 15. § (1) bekezdés d) pontja alapjan Ajanlattevd (kdzos ajanlattevd) csatolja az altala az
adott részben beszerzend aru (megajanlott termék) leirasat.
Az alkalmassag igazolasa tekintetében iranyadok a Kbt. 55 § (4)-(5)-(6) bekezdései.
A miszaki, illetve szakmai alkalmassag esetén a kapacitasra tAmaszkodas igazolasara a Kbt. 55. § (6)
bekezdés a)-b) pontjai alapjan keriilhet sor.
A dokumentumok a Kbt. 36. 8 (3) bekezdése szerint egyszer(i mésolati formaban nyujtanddk be.
Az alkalmassag minimumkdévetelménye(i):
M.1. Alkalmatlan az Ajanlattevé (k6z6s ajanlattevé), ha az altala az adott részben megajanlott termékre
vonatkozo6an nem rendelkezik az eljarast meginditd felhivas feladasatél visszafelé szamitott megel6zd harom
évben olyan Eurépai Unids szivsebészeti centrumbdl szarmazé referencidkkal, melyek igazoljak, hogy a
referenciat kiado szivsebészeti centrumokba a jelen felhivasban meghatarozott részajanlatonként beszerzendd
— mennyiségi eltérés nélkil szamitott — darabszam legalabb 50 %-anak megfelel§ mennyiségil szivbillentyd
széllitsara/adasvételére kertilt sor.
M.2. Alkalmatlan az Ajanlattev6 (k6z6s ajanlattevé), ha nem rendelkezik az ajanlattételi hatarid lejartakor
érvényes, az altala az adott részben megajanlott termékre vonatkoz6 CE — vagy azzal egyenértékl —
megfelelGségi jellés esetén Eurdpai Unids, vagy magyar tanusité intézet altal kiallitott érvényes MegfelelGségi
TanUsitvannyal, tovabba az egyenértékl minéségbiztositasi intézkedések egyéb bizonyitékaival.
M.3. Alkalmatlan az Ajanlattev6 (kdzds ajanlattevd), ha a beszerzendd aru leirdsa alapjan megéallapithatd, hogy
az altala az adott részben megajanlott termék kivitele, minésége nem felel meg a részenként — az alabbiakban
részletezett — specifikalt miiszaki feltételeknek, orvos-szakmai kdvetelményeknek:
1. rész:
— legyen forgathatd,
— legyen gy(ir(ije és lemeze rontgenatvilagitassal lathato,
— lemezének alapanyaga pyrolith, de a lemez érpalya felé nézd felszine pyrolith-carbon bevonatu legyen,
— a varrdkeret rendelkezzen turbosztratikus szerkezet(i szén bevonattal,

06/08/2015 S150 Tagéallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerz6dés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 17/27

http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurépai Unié Hivatalos Lapjahoz



HL/S S150
06/08/2015 Tagéallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerz6dés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 18/27
276923-2015-HU

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl6, mint 1,2
cm2.

2. rész;

— legyen forgathatd,

— legyen gydir(ije és lemeze réntgenatvilagitassal lathatd,

— lemezének alapanyaga pyrolith, de a lemez érpalya felé néz§ felszine pyrolith-carbon bevonatu legyen,
— sarokcsapja ne a mbillenty(i varrokeretének sikjaban legyen, a billentyd maximalis nyilasszoge 85 fok

legyen,

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl8, mint 1,2
cm2.

3. rész:

— legyen forgathato,

— legyen gydirije és lemeze rontgenatvilagitassal lathato,

— lemezének alapanyaga pyrolith, de a lemez érpalya felé nézé felszine pyrolith-carbon bevonatu legyen,
— a billenty( rendelkezzen azzal a tulajdonsaggal, hogy a billenty( sarokcsapjanak kiemelkedd része a
billentyl gydrdjén helyezkedjen el,

— a 21 mm-es aorta billentylik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenlé, mint 1,2
cm2.

4. rész:

— legyen forgathat,

— legyen gydirdje és lemeze réntgenatvilagitassal lathato,

— lemezének alapanyaga pyrolith, de a lemez érpalya felé nézd felszine pyrolith-carbon bevonatu legyen,
— avarrégy(rl PTFE alapanyagu legyen, a billenty(i maximalis nyilassztge 90 fok,

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl§, mint 1,2
cm2.

5. rész:

— legyen forgathaté,

— legyen gydirije és lemeze rontgenatvilagitassal lathato,

— lemezének alapanyaga pyrolith, de a lemez érpalya felé nézd felszine pyrolith-carbon bevonatu legyen,
— a varrogy(irid PTFE alapanyagu legyen, a billenty(i maximalis nyilasszdge 90 fok,

— a billenty(i varrégydirdjének kialakitasa maximalisan kdvesse az aorta anatémiai formajat ezzel el6segitve a
szlk aortagytkbe térténd implantalast, illetve csdkkentse az aorta annulus esetleges torzulasanak veszélyét,
— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl8, mint 1,2
cm2.

6. rész:

— legyen forgathaté,

— legyen gydirije és lemeze rontgenatvilagitassal lathato,

— lemezének alapanyaga pyrolith, de a lemez érpalya felé nézd felszine pyrolith-carbon bevonatu legyen,
— a varrdkeret rendelkezzen turbosztratikus szerkezet(i szén bevonattal.

— a 27 mm-es mitralis billenty(ik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb, vagy egyenl§, mint 2,0
cm2.

7. rész;

— legyen forgathatd,

— legyen gydir(ije és lemeze réntgenatvilagitassal lathatd,

— lemezének alapanyaga pyrolith, de a lemez érpalya felé néz§ felszine pyrolith-carbon bevonatt legyen,
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— sarokcsapja ne a mUbillenty(i varrokeretének sikjaban legyen, a billentyd maximalis nyilasszoge 85 fok

legyen,

— a 27 mm-es mitralis billenty(ik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb, vagy egyenld, mint 2,0
cm2.

8. rész:

— legyen forgathato,

— legyen gydirije és lemeze réntgenatvilagitassal lathato,

— lemezének alapanyaga pyrolith, de a lemez érpalya felé nézd felszine pyrolith-carbon bevonatu legyen,
— a billenty( rendelkezzen azzal a tulajdonsaggal, hogy a billenty( sarokcsapjanak kiemelkedd része a
billentyl gydrdjén helyezkedjen el,

— a 27 mm-es mitralis billenty(ik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb, vagy egyenl§, mint 2,0
cm2.

9. rész:

— legyen forgathat®,

— legyen gydirije és lemeze réntgenatvilagitassal lathato,

— lemezének alapanyaga pyrolith, de a lemez érpalya felé nézd felszine pyrolith-carbon bevonatu legyen,
— avarrégy(rl PTFE alapanyagu legyen, a billenty(i maximalis nyilassztge 90 fok,

— a 27 mm-es mitralis billenty(ik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb, vagy egyenld, mint 2,0
cm2.

10. rész:

— legyen borju-pericardium (bovine) anyagu,

— a keret vagy keret nélkuli (stentelt) forma megjelélendé,

— a hillenty(i felfiggeszté vaza mianyagbdl, a varrokerete pedig rugalmas szilikonbél késziiljén,

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl§, mint 1,2
cm2.

11. rész:

— legyen borju-pericardium (bovine) anyagu,

— a keret vagy keret nélkuli (stentelt) forma megjelélendé,

— a hillenty(i rendelkezzen flexibilis, Nikkel-Kobalt 6tvozetbdl készilt stenttel, mely nagyobb rugalmassagot
biztosit a billenty(inek,

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl§, mint 1,2
cm2.

12. rész:

— legyen sertés eredet( (porcine),

— a keret vagy keret nélkili (stentelt) forma megjelélendd,

— a stentelt aorta sertés mibillentylinek billenty(tarté rendszere rendelkezzen olyan technikai lehetséggel,
megoldassal, mely képes a billenty(i flexibilis I4bait a csomdzas idejére befelé hajlitani,

— a 21 mm-es aorta billentylik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenlé, mint 1,2
cm2.

13. rész:

— legyen sertés eredetl (porcine),

— a keret vagy keret nélkiili (stentelt) forma megjelélendd,

— a billenty(i anyaga a gyartasi folyamat soran heparinnal kezelt, gluteraldehidet nem kibocsato, széveti
immunreakciét ki nem valté anyagu legyen, 2 %-os benzilalkohol oldatban szallitsak,
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— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl6, mint 1,2
cm2.

14. rész:

— legyen borju-pericardium (bovine) anyagu,

— a keret vagy keret nélkili (stentelt) forma megjelélendd,

— a 27 mm-es mitralis billenty(ik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb, vagy egyenld, mint 2,0
cm2.

15. rész:

— legyen borju-pericardium (bovine) anyagu,

— a keret vagy keret nélkuli (stentelt) forma megjelélendé,

— a hillenty(i rendelkezzen flexibilis, Nikkel-Kobalt 6tvozetbdl készilt stenttel, mely nagyobb rugalmassagot
biztosit a billenty(inek,

— a 27 mm-es mitralis billenty(ik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb, vagy egyenl§, mint 2,0
cm2.

16. rész:

— legyen sertés eredetd (porcine),

— a keret vagy keret nélkili (stentelt) forma megjelélendd,

— a stentelt aorta sertés mibillentylinek billenty(tarté rendszere rendelkezzen olyan technikai lehetséggel,
megoldassal, mely képes a billenty(i flexibilis I4bait a csomdzas idejére befelé hajlitani,

— a 27 mm-es mitralis billenty(ik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb, vagy egyenl§, mint 2,0
cm2.

17. rész:

— legyen sertés eredetd (porcine),

— a keret vagy keret nélkiili (stentelt) forma megjelélendd,

— a billenty(i anyaga a gyartasi folyamat soran heparinnal kezelt, gluteraldehidet nem kibocsato, széveti
immunreakciét ki nem valté anyagu legyen, 2 %-os benzilalkohol oldatban szallitsak,

— a 27 mm-es mitralis billenty(ik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb, vagy egyenld, mint 2,0
cm2.

18. rész:

— legyen borju-pericardium (bovine) anyagu,

— a keret vagy keret nélkuli (stentless) forma megjel6lendd,

— a hillenty( stentless legyen,

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl8, mint 1,2
cm2.

19. rész:

— legyen borju-pericardium (bovine) anyagu,

— a keret vagy keret nélkuli (stentelt) forma megjelélendé,

— a hillenty(i rendelkezzen flexibilis, Nikkel-Kobalt 6tvozetbdl készilt stenttel, mely nagyobb rugalmassagot
biztosit a billenty(inek,

— a billenty(i anyaga hékezeléses dekalcifikacids tartositassal késziiljon, ezzel biztositva a hosszu tavu
élettartamot,

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl8, mint 1,2
cm2.

20. rész:

— legyen sertés eredet(i (porcine),
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— a keret vagy keret nélkili (semi-stentles) forma megjelélendd,

— a hillenty(i anyaga a gyartasi folyamat soran heparinnal kezelt, gluteraldehidet nem kibocsaté, széveti
immunreakciot ki nem valté anyagu legyen, 2 %-os benzilalkohol oldatban szallitsak,

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl6, mint 1,2
cm2.

21. rész:

— legyen borju-pericardium (bovine) anyagu,

— a keret vagy keret nélkili (stentelt) forma megjelélendd,

— a billenty( legyen nitinol stentre applikalt, amely alkalmazasakor varratokra nincs sziikség, 6nmagat rogziti.
A billenty( specifikus modon kifejlesztett sinus tAmasztékok rogzitsék a Valsalva sinusban. A billenty( legyen
repozicionalhaté. Elérhet6 méretek legyenek S, M, L, XL.

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl8, mint 1,2
cm2.

22. rész:

— a billenty(l legyen ballonnal tagithaté rozsdamentes acél vazra applikalt biol6giai aorta billenty(i hékezeléses
dekalcifikacids eljarassal tartositott borju pericardiumbdl. A rozsdamentes acél vaz legyen textiralt polyester
anyaggal bevonva. Minimum 5 méretben alljon rendelkezésre: 19, 21, 23, 25, 27 mm. A billenty( rendszer
tartamazza a: 1. Szivbillenty(it, 2. Tagité ballont, 3. Beliltet6 rendszert, 4. Indeflatort,

— a 21 mm-es aorta billenty(ik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl6, mint 1,2
cm2.

23. rész:

— a conduit m(iér részének anyaga kotott, vagy szoévott 0 porozitasu Dacron,

— a varrékeret anyaga azonos a mdér anyagaval,

— a billenty( kétlemezes (bileaflet) legyen,

— a billenty(i anyaga: alapanyaga lehet grafit vagy pyrolith, de a lemez érpalya felé nézd felszine pyrolith-
carbon bevonatu legyen,

— a billenty( méretvalasztéka 21-33 mm kozott,

— a conduit kiszerelése tartalmazzon elemes, steril mdérkautert és billenty(forgatot,

— a 21 mm-es aorta billentylik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenlé, mint 1,2
cm2.

24. rész:

— a hillenty(i kétlemezes legyen, lemezeinek maximalis nyilasszége 90 fok,

— a billenty( alapanyaga lehet grafit vagy pyrolit carbon,

— a billentyd varrégytirijének anyaga PTFE legyen,

— a conduit anatomiai (valsalva tasak) kialakitasu legyen, a korszoruerek vérellatasanak javitasa érdekében,
— a billenty( méretvalasztéka 19-29 mm kozétt legyen elérhet6,

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl6, mint 1,2
cm2.

25. rész:

— Kongenitalis szivhibak rekonstrukciojanél alkalmazhato billenty(is conduit.

— Proximalisan és disztalisan sz6évott érprotézissel meghosszabbitott legyen.

— A billenty(i méretvalasztéka 12-26 mm kdzoétt legyen elérheté.

— Nem tartalmazhat visszamaradt Formaldehyd, Glutaraldehyde és Carbodiimid anyagokat.

— A billenty(i anulus magassagaban a komresszios hatasok ellen kiilsé fémgydirGvel legyen megerdsitve,
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— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl6, mint 1,2
cm2.

26. rész:

— A billenty( intraannuléris poziciéba beultethet6 legyen, turbosztatikus szerkezet(i szénbevonatu varrdkerettel
rendelkezzen.

— Titan merevit6 gydr(ivel legyen ellatva, mely az in-situ forgatast lehet6vé teszi.

— A condut legyen ,gelvave” graftra applikalva.

— ,Cork-chaped” varrékerettel rendelkezzen,

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl8, mint 1,2
cm2.

27. rész:

— 26-36 mm (legnagyobb atmérg) névleges méretekkel legalabb 6 méret alljon rendelkezésre,

— a ring csak antero-posterior irAnyban legyen rugalmas,

— a hillenty(i ring legyen nyereg formajd,

— a 21 mm-es aorta billentyik EOA-ja (effective orifice area — EOA) legyen nagyobb vagy egyenl8, mint 1,2
cm2.

28. rész:

— 26-36 mm (legnagyobb atmérd) névleges méretekkel legalabb 6 méret alljon rendelkezésre,

— aring legyen nyitott,

— a hillenty(i ring térben hajlitott legyen.

29. rész:

— nitinol cella struktaraval késziiljon,

— legyen ovalis keresztmetszet a kdnnyebb varrhatésageért,

— 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38 mm-es méretben alljon rendelkezésre.

30. rész:

— szilikon magja bariumszulfattal impregnalt legyen a jobb lathatésag eléréséhez.

— legyen elérhet6 mini valtozatban is.

— 28, 30, 32, 34, 36, 38 mm-es méretben legyen elérhetd.

31. rész:

— A teljes implantatum legyen sertés pericardummal fedett, amely tartalmazza a billenty(i hatso vitorlajat is,
— legyen a gyéartasi folyamat soran heparinnal kezelt, gluteraldehidet nem kibocsato, széveti immunreakciot ki
nem valté anyagu,

— legyen 2 %-o0s benzilalkohol oldatban szallitott mitralis ring,

— elérhetd méretek legyenek 28, 30, 32, 34, 36, 38 mm.

32. rész:
— 2 rugalmas, tagulasra képes elasztikus gy(iri-komponensbdl alljon poliészter boritassal és egymashoz
rogzitéssel.

— rendelkezzen poliészter varr6-mandzsettaval, kommisszuralis jeléléssel,

— elérhetd méretek legyenek 25, 27, 29, 31 mm.

33.rész:

— A kollagén nem tartalmazhat toxikus anyagokat és kémiai dsszetevéket (Formaldehyd, Glutaraldehyde és
Carbodiimid).

— a sterilizalds B sugarzassal torténjen. A sterilitdsat min. érizze meg 2 évig.

— vizateresztd képessége legyen < 10 ml/perc/cm2/130 Hgmm, periféridlis szakit6 szilardsaga legyen F > 200
N/cm, varrat megtarté képessége legyen F = 35 N 0° esetén, F = 20 N 45° esetén.
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111.2.4)
111.3)

1.3.1)
111.3.2)

— a csomagolésa tartalmazzon 1 db steril thermo kauter késziléket,

— a termék elérhetd: egyenes, perflzios szarral ellatott, harom aggal ellatott, harom aggal és perfiziés szarral
ellatott verzidban is.

— Méretek egyenes protézis esetén legyenek 30x15cm, 32x15cm, 34x15cm, 36x30cm, 38x30cm.

34. rész:

— A zselatin nem tartalmazhat BSE anyagokat.

— A sterilizalas ethilen-oxiddal torténjen. A sterilitdsat min. 6rizze meg 5 évig.

— vizateresztd képessége legyen 5 mi/perc/cm2/120 Hgmm, periférialis szakit6 szilardsaga legyen F > 333 N,
varrat megtartd képessége legyen F = 29 N.

— a csomagolésa tartalmazzon 1 db steril thermo kauter késziléket,

— Méretek egyenes protézis esetén legyenek 28mmx25cm, 30mmx20cm, 32mmx20cm, 34mmx40cm,
38mmx40cm.

35. rész:

— A fal external-vellr szerkezet(i legyen, a belsd részén nem veldros felllettel, ezaltal lehetévé téve a sima
pseudo-intima szerkezetet.

— A kollagén bevonat 80 %-ban a protézis falan, kilsd oldalan legyen taldlhatd és csak 20 %-ban a falban, igy
ez egy vékony pseudointimat biztosit.

— A sterilizalas B sugarzassal térténjen. A sterilitAsat min. 6rizze meg 5 évig.

— vizatereszt6 képessége legyen 5 ml/perc/cm2/130 Hgmm, periféridlis szakit6 szilardsaga legyen F > 200 N/
cm, varrat megtarté képessége legyen F = 35 N 0° esetén, F = 20 N 45° esetén.

— a csomagolasa tartalmazzon 1 db steril thermo kauter késziléket,

— Méretek egyenes protézis esetén legyenek 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36 mm x 15 cm; 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36,
38 mm x 30 cm.

36. rész:

— A zselatin nem tartalmazhat BSE anyagokat.

— A sterilizalas ethilen-oxiddal térténjen. A sterilitasat min. érizze meg 5 évig.

— Vizatereszt6 képessége legyen 5 ml/perc/cm2/120 Hgmm, periférialis szakit6 szilardsaga legyen F > 333 N,
varrat megtartd képessége legyen F = 29 N.

— A csomagolasa tartalmazzon 1 db steril thermo kauter készliléket.

Elvart méretek: 24, 26, 28, 30, 32, 34 mm x 15 cm.

Fenntartott szerz6désekre vonatkozé informaciok

SzolgaltatAsmegrendelésre iranyulé szerz6désekre vonatkozé kiilonleges feltételek
Adott foglalkozasra (képzettségre) vonatkozé informaciék

A szolgaltatas teljesitésében személyesen kdzremiikodé személyek

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Az eljaras fajtaja
IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Nyilt
IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivandé jelentkezék Iétszama vagy keretszama
IV.1.3) Az ajanlattevok lIétszamanak csokkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran
IV.2) Biralati szempontok
IV.2.1) Biralati szempontok
A legalacsonyabb 6sszegli ellenszolgéltatas
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IV.2.2)

IV.3)
IV.3.1)

IV.3.2)

IV.3.3)

IV.3.4)

IV.3.5)
IV.3.6)

IV.3.7)

IV.3.8)

Elektronikus arlejtésre vonatkozé informaciok
Elektronikus arlejtést fognak alkalmazni: nem

Adminisztrativ informaciok

s o oz

Az ajanlatkéro altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam:
F042/64/2015.

Az adott szerz6désre vonatkozéan sor keriilt korabbi kozzétételre
El6zetes tajékoztaté
A hirdetmény szama a Hivatalos Lapban: 2015/S 40-068147 26.2.2015

A dokumentéacio6 és a kiegészitd iratok vagy ismerteték beszerzésének feltételei
A dokumentacié beszerzésének hatarideje: 31.8.2015 - 10:00
A dokumentacidért fizetni kell: nem

Ajanlattételi vagy részvételi hatarid6
31.8.2015 - 10:00

Az ajanlattételi felhivas megkiildése a kivalasztott jelentkezék részére

Az(ok) a nyelv(ek), amely(ek)en a palyazatok (palyamiivek), illetve részvételi jelentkezések benyujthatok
magyar.

Az ajanlati kotottség minimalis idétartama

napban: 60 (az ajanlattételi hatarid6 lejartatol szamitva)

Az ajanlatok felbontasanak feltételei

Datum:; 31.8.2015 - 10:00

Hely:

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar, MAGYARORSZAG, 1139 Budapest, VAci Gt 73/A.,1l. em., 246. szamu
targyald.

Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek: igen

Tovabbi informéacidk a jogosultakrél és a bontasi eljarasrol: — A Kbt. 62. § (1), (3)-(4), valamint (6)-(7)
bekezdéseiben foglaltak szerint.

— A Kbt. 62. § (2) bekezdése szerint: ,az ajanlatok felbontasdnal csak az ajanlatkérd, az ajanlattevék, valamint
az altaluk meghivott személyek, tovabba — a kdzbeszerzéshez tAmogatasban részesulé ajanlatkéré esetében —
a kilon jogszabalyban meghatarozott szervek képvisel6i, valamint személyek lehetnek jelen.”.

VI. szakasz: Kiegészitd informaciok

VI.1) A kdzbeszerzés ismétlé6dé jellegére vonatkozé informaciok
A kdzbeszerzés ismétl6dé jellegl: nem

VI.2) Eurdpai unids alapokra vonatkozé informacidk
A szerz6dés eurOpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem

VI.3) Tovabbi informécidk
1.) Ajanlatkér6 a Kbt. 67. §-adban foglaltak szerint az 6sszes ajanlattevé szdmara azonos feltételekkel, teljes
korben hianypdétlasi lehet6séget biztosit, figyelemmel a Kbt. 67. § (5) bekezdésében foglaltakra.
2.) Az eljaras eredményérdl sz6l6 6sszegezés megkildésének tervezett idépontja: 28.9.2015.
3.) A szerz6déskotés tervezett id6pontja: 9.10.2015.
4.) Ajanlattevének a Kbt. 60. § (1) bekezdése, valamint a 61. § (1) bekezdése alapjan — a dokumentaciéban
meghatérozott tartalmi és formai kovetelményeknek megfelel§en — kell elkészitenie és benyujtania ajanlatét.
Az ajanlatot 1 (egy) eredeti papiralapu példanyban kell beadni, vilagosan feltlintetve az ,eredeti ajanlat”
megjeldlést.
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Ajanlatkérd elGirja, hogy az ajanlatot + 2 példanyban elektronikus adathordozon is be kell nydjtani, amellyel
kapcsolatban ajanlattevé csatolja cégszer(ien alairt nyilatkozatat, hogy az ajanlat elektronikus formaban
benyuijtott (jelsz6 nélkil olvashatd, de nem maédosithaté .PDF — vagy azzal egyenértéki kiterjesztési — file)
példanyai a papir alapu (eredeti) példannyal megegyeznek.

Amennyiben az egyes példanyok kdzott eltérés van az eredeti papiralapu példany az iranyadé.

5.) Az ajanlat 6sszeallitasanak minden koltsége az ajanlattevét terheli.

6.) Kiegészit6 tajékoztatast az ajanlattevé a Kbt. 45. §-aban foglaltak szerint, a kozbeszerzes@oep.hu e-mail
cimen kérhet.

7.) Amennyiben barmely, az ajanlathoz csatolt okirat, igazolas, nyilatkozat stb. nem magyar nyelven kerult
kidllitasra, ugy az ajanlattevének az eredeti dokumentum mellé csatolnia kell a magyar forditast is. [Ajanlatkéré
elfogadja a felel@s forditast is, nem koveteli meg a szakforditasrél és a tolmacsolasrél sz6l6 24/1986. (VI. 26.)
MT rendelet szerinti hitelesitett magyar forditast.] A forditasban elkdvetett hibakért az ajanlattevd felel.

8.) Tobb Ajanlattevé kdzdsen is tehet ajanlatot. A K6zos Ajanlattevék képviseletében tett minden nyilatkozatnak
egyértelmden tartalmaznia kell a K6z6s Ajanlattevék megjeldlését. A kbzdsen benydjtott ajanlatban

rogziteni kell, hogy a szerz6dés alairasara a Kbzos Ajanlattevék kozil melyikiik bir felhatalmazassal.

Kdz0s Ajanlattevdknek az ajanlathoz csatolni kell az egyuttmikddésrél sz6l6 megallapodast, melynek

kotelezé erejlien tartalmaznia kell azt, hogy a Kdzds Ajanlattev8k egyetemleges kételezettséget vallalnak

a kozbeszerzési eljarassal és szerz6dés megkotésével és teljesitésével kapcsolatosan, tovabba azt, hogy

a benyduijtott egyuttmdkodési megallapodas a Kbzds Ajanlattevéknek az egyuttmiikédésiikre vonatkozé

teljes megallapodasat hianytalanul tartalmazza, tovabba Kézos Ajanlattevék kotelesek maguk kozul egy, a
kozbeszerzési eljarasban a Kozos Ajanlattevék nevében eljarni jogosult képvisel6t megjeldini.

9.) Ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy a kis- és kézépvallalkozasokrdl, fejlédésiik tamogatiséarél sz6lé 2004.
évi XXXIV. térvény szerint mikro-, kis vagy kézépvallalkozasnak mingsil-e. Ha nem tartozik a fenti térvény
hatalya ala, errdl is nyilatkoznia kell.

10.) Az ajanlathoz csatolni kell:

— Ajanlattevd nyilatkozatat a Kbt. 60. 8§ (3) bekezdésre vonatkozéan — eredeti példanyban, figyelemmel a Kbt.
36. § (3) bekezdésben foglaltakra;

— Ajanlattevd nyilatkozatat a Kbt. 58. § (3) bekezdésre vonatkozéan;

— Ajanlattev§ nyilatkozata a Kbt. 40. 8§ (1) bekezdésre vonatkozéan — nemleges tartalmi nyilatkozat esetén

is;

— a gazdasagi és pénziigyi, tovabba a mdszaki, illetve szakmai alkalmassag megallapitasara szolgal6 dsszes
nyilatkozatot, igazolast, egyéb dokumentumot;

— a kizard okokkal kapcsolatos nyilatkozatokat, igazolasokat és egyéb dokumentumokat;

— a gazdasagi-pénzigyi, miiszaki-szakmai alkalmassag megallapitaséra szolgal6é dsszes nyilatkozatot és
igazolast (hivatkozassal az adott kbzbeszerzési eljarasral);

— az ajanlatot alairé cégjegyzésre jogosult személy(ek) (kdzjegyz6i alairas-hitelesitéssel ellatott) alairasi
cimpéldanyét vagy alairas mintjat (a cégnyilvdnossagrol, a birdsagi cégeljarasrol és a végelszamolasroél szo6lé
2006. évi V. torvény 9. 8 (1) bekezdése szerint ligyvéd altal ellenjegyzetten) egyszer(i mésolatban,

— amennyiben az ajanlatot, illetve a sziikséges nyilatkozatokat az Ajanlattevé cégjegyzésre jogosult
képvisel6jének meghatalmazésa alapjan mas személy szigndlja, illetve irja al&, a cégjegyzésre jogosult személy
altal alairt meghatalmazast teljes bizonyité erejli maganokiratba foglalva — a meghatalmazasnak tartalmaznia
kell a meghatalmazott alairasat;

— Ajanlattevd titoktartasi nyilatkozatat;

— Ajanlattevének (kdzos Ajanlattevének) az altala az adott részben megajanlott termék mdiszaki paramétereit
tartalmazd, megfelel6en, hianytalanul kitoltott adatlapot (a termék(ek) kivitelének, min6ségének az ajanlati
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dokumentaciéban specifikalt miszaki feltételeknek, orvos-szakmai kdvetelményeknek megfelel6sége
vonatkozasaban), amely kotelez6en tartalmazza az Ajanlattevd (kbzds ajanlattevd) nyilatkozatat (az altala az
adott részben megajanlott termék tekintetében), hogy a Biologiai mibillenty( esetében 5 év jotallast, illetbleg
mechanikus m(ibillenty(ik és érprotézisek esetében élettartam garanciat vallal.

11.) Ajanlatkérd csak az eljaras nyertesével kétheti meg a szerz6dést, vagy — a nyertes visszalépése esetén —
az ajanlatok értékelése soran a kovetkez6 legkedvez8bb ajanlatot tev6nek mingsitett szervezettel (személlyel),
ha 6t az ajanlatok elbirdlaséarol sz616 irdsbeli 6sszegezésben megjeldlte. [Kbt. 124. § (4) bekezdése].

12.) Az ajanlati felhivasban nem szabdlyozott kérdések vonatkozasaban a kdzbeszerzésekrél sz616 2011. évi
CVIII. torvény (Kbt.) el6irdsai szerint kell eljarni.

13.) Tekintettel a 310/2011. (XII. 23.) Korm. rendelet 20. § (4) bekezdés bekezdésében foglaltakra, Ajanlatkérd
felhivja a figyelmet, hogy a szerz8dés teljesitésére vonatkozé alkalmassagi feltételeket a mindsitett ajanlattevék
jegyzékéhez képest, az Ajanlati felhivas 111.2.2. pontjaban és 111.2.3. pontjaban szigortbban hatarozta meg.

igy a minGsitett ajanlattevének szintén kilén kell igazolnia a szerz6dés teljesitésére valo alkalmassagat

azon alkalmassagi kdvetelmények tekintetében, amelyeknél Ajanlatkéré a kbzbeszerzési eljarasban vagy az
elémindsitési rendszerében — a 310/2011 (XI1.23.) Korm. rendelet 18. § (3) bekezdése alapjan meghatarozott
mindsitési szempontokhoz képest — szigoribban allapitja meg az ajanlattevé pénziigyi és gazdasagi,

valamint mdszaki, illetve szakmai alkalmassaganak feltételeit és igazolasat. 14.) Az ajanlatban a Kbt. 60. § (6)
bekezdésben leirtak szerint felolvasoélapot kell elhelyezni, ami tartalmazza a Kbt. 62. § (3) bekezdése szerinti
Osszes adatot (az ajanlattevék neve, cime (székhelye, lakéhelye), valamint azok a fébb, szamszer(isitheté
adatok, amelyek a biralati szempont alapjan értékelésre keriilnek).

15.) Ajanlatkéré a Kbt. 74. § (1) bekezdés d) pontja alapjan érvénytelenné nyilvanitja az ajanlatot, ha

az Ajanlattevé nem felel meg a szerzddés teljesitéséhez szilkséges milszaki-szakmai alkalmassagi
kovetelményeknek, jotallasi és garancialis el6irasoknak.

16.) Tekintettel a 310/2011. (XII. 23.) Korm. rendelet 7. §-aban foglaltakra, folyamatban Iév6 valtozasbejegyzési
eljaras esetében, az ajanlathoz, illetve részvételi jelentkezéshez csatolni kell a céghirésdghoz benyujtott
valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkezésérdl a cégbirésag altal megkuldétt igazolast.

17.) Az ajanlatok benyujtasanak cime: Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar, Beszerzési, Uzemeltetési és
Vagyongazdéalkodasi Féosztaly 1139 Budapest, VAci ut 73/A., I. em. 173. szamu iroda.

Az ajanlatok — személyesen torténé beadas esetén — munkanapokon 9:00-16:00 6raig, pénteken 9:00-14:00
oraig adhatok le, az ajanlattételi hatarid6 lejarta napjan 8:00 6ratél az ajanlattételi hataridg lejartaig. Az ajanlatok
személyes benyujtdsa esetén nem szilkséges el6zetes egyeztetés. Ajanlatkérd az ajanlatok atvételérdl atvétel
elismervényt ad. Postai Gton térténd benyujtas esetén az ajanlatnak az ajanlattételi hataridé lejartaig be kell
érkeznie, az ezzel kapcsolatos kockazatot az Ajanlattevd (k6zos ajanlattev) viseli. Az ajanlattételi hataridd
lejarta utdn benyujtott ajanlatra a Kbt. 61. § (3) bekezdésben leirtak az irdnyadok.

18.) Amennyiben Ajanlattevd (kbzds ajanlattevd) az ajanlati felhivasban vagy a dokumentaciéban el&irt
igazolas helyett a Kbt. 36. § (5) bekezdése szerint kivan tényt vagy adatot igazolni, abban az esetben
Ajanlattevé nyilatkozatban koteles megadni, hogy melyik tényt vagy adatot kivanja a Kbt. 36. § (5) bekezdése
szerint igazolni, és hogy mi az ezen tényt, vagy adatot tartalmazé ingyenes, a kézbeszerzési eljaras nyelvén
rendelkezésre allo, elektronikus, hatosagi nyilvantartas elektronikus elérhetésége.

19.) Ajanlatkéré a dokumentéciét teljes terjedelmében elektronikusan, téritésmentesen a http://www.oep.hu/
felso_menu/rolunk/kozerdeku_adatok/kozbeszerzesi_informaciok/kozbeszerzesi_eljarasok honlapon
kozvetlenil hozzaférhetévé teszi az Ajanlattevok részére a Kbt. 49. § (5) bekezdése alapjan.

A Kbt. 49. (6) bekezdése alapjan ajanlatkérd eldirja, hogy a dokumentaciét ajanlatonként legalabb egy
Ajanlattevének, vagy az ajanlatban megnevezett alvallalkozénak el kell érnie, vagy at kell vennie.
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V1.4)
V1.4.1)

VI1.4.2)
V1.4.3)

VI.5)

A hidnytalanul kitdltott Regisztracidés Adatlapot Ajanlattevé a dokumentécié honlaprél torténd letdltését
kovet6en kuldje meg Ajanlatkérd részére a kozbeszerzes@oep.hu cimre. A Regisztraciés Adatlap megkuldése
Ajanlatkérd részére az ajanlattétel feltétele. Ajanlatkérd a Regisztraciés Adatlap a kozbeszerzes@oep.hu cimre
torténd beérkezésérdl visszaigazolast kild a Regisztracios Adatlapon megjel6lt kapcsolattarto részére.

20.) Ajanlatkérd az ajanlati kdtéttség minimalis id6tartamat 60 napban hatarozta meg, tekintettel arra, hogy

a kozbeszerzési eljarast kilén jogszabalyban el§irt folyamatba épitett ellen6rzés (46/2011. (l1l. 25.) Korm.
rendelet) mellett folytatja le.

21.) A beszerzés becsilt értéke a Kbt. 18. § (1)-(2) bekezdésében foglalt egybeszamitasi szabalyoknak
megfelel6en kerilt megallapitasra.

22.) A kulénbdz6 devizék forintra torténé atszamitasaval dsszefliggésben a felhivas feladdsanak napjan
érvényes Magyar Nemzeti Bank altal meghatarozott devizaarfolyamokat kell alkalmazni. Az ajanlatban szerepl6,
nem magyar forintban megadott 6sszegek tekintetében az atszamitast tartalmazé iratot kbzvetlenil a kérdéses
dokumentum mdgé kell csatolni.

23. Az adott eljarasban a ,rész” és terméksor” megjeldlés alatt egymassal szinonim fogalmakat kell érteni.

Jogorvoslati eljaras

A jogorvoslati eljarast lebonyolité szerv
Kbdzbeszerzési Dontbbizottsag

Riad6 utca 5.

1026 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Telefon: +36 18828594

Fax: +36 18828593

Jogorvoslati kérelmek benyujtasa

A jogorvoslati kérelmek benytjtasara vonatkozé informacié a kévetkezé szervtél szerezheté be
Kbézbeszerzési Dont6bizottsag

Riadé utca 5.

1026 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Telefon: +36 18828594

Fax: +36 18828593

E hirdetmény feladasanak idépontja:
3.8.2015
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