1. SZAMU KIEGESZITO TAJEKOZTATAS

A DOKUMENTUMOT,
ELEKTAONIKUS ALAIRASSAL LATTA EL:

Stein Janos

A DOKUMENTUMOT,
ELEKTRONIKUS ALAIRASSAL LATTA EL:

kézbeszerzési eljarasban a 2015. évi CXLIIL térvény (Kb stein Janos

Ajanlatkéré: MAV Korhaz és Rendeléintézet, Szolnok (5000 Szolnok, verseghy ut 6-8.)
Kbzbeszerzési eljaras targya: ,,implantatumok beszerzése”
Kozbeszerzési eljarasrend és kozbeszerzés tipusa: Kbt. Masodik része szerinti, unids

értékhatart eléro6 értékii nyilt eljaras

I. Kiegészito tajékoztatas:

Kérdés és észrevétel

Ajanlatkéro altal adott valasz,

kiegészito tajékoztatas

2. rész: Cementes totdl csipéprotézis Miiller
tipusu
Szakmai kovetelmény(ek):
- Moduldris fém csip6fej:
JAlljon rendelkezésre 5°-
os és 10°-o0s offset
fejsorozat is”.
Kérdés: Elfogadja T. Ajanlatkérd, hogy nem
a fej ©nmagdban, hanem a rendszer
(fej+szar 0Osszeépitve) tudja az ofszetes
lehetdséget?

Ajanlatkér6 nem tudja elfogadni, ugyanis
az Allami Egészségiigyi Ellatd Kozpont
altal jovahagyott kévetelmény, hogy 5 és
10 fokos

rendelkezésre.

offszet fejsorozat alljon
Amennyiben ajanlattevd az ajanlatkérd

altal meghatarozott kozbeszerzési
miszaki leirastol barmely - a fentiekben
részletezett - hivatkozas vonatkozasaban
el kivan térni, az ajanlatdban megfeleld
modon, barmely megfeleld eszkdzzel

bizonyitania kell, hogy az altala javasolt

megoldasok egyenértékl modon
megfelelnek a kozbeszerzési miszaki
leirasban meghatarozott

kovetelményeknek, vagy a szabvanynak
megfeleld termék megfelel az ajanlatkérd
altal meghatarozott teljesitmény-, illetve
funkcionalis kovetelményeknek!

Ajanlattevonek az egyenértékiség
ajanlatban torténd igazolasa alkalmaval a
321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. §
(4) bekezdésében

figyelembe vételével kell eljarnia, igy az

foglalt  elirasok

vonatkozasaban
lehet

egyenértékiliség

megfeleld  igazolasi  eszkoz
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kiilondsen a gyartétol szarmazdé miszaki
dokumentacié vagy valamely fliggetlen,
szakmailag elismert szervezet mindsitése.
Elismert szervezetnek mindsil az olyan
vizsgald és kalibrald laboratérium,
valamint tanusitd és ellen6rz6 szervezet,
amely megfelel az alkalmazandd eurdpai

szabvanyoknak. Az ajanlatkér6 a mas

tagallamokban székhellyel rendelkez6
elismert szervezet altal kiadott

tanusitvanyokat is elfogadja.

3. rész: Cementnélkiili csipbprotézis
Szakmai kovetelmény(ek):

- Moduldris mdanyag
betét: LAlljon

rendelkezésre 10 és 20
fokos emelésli valtozat
is”.
Kérdés: Elfogadja T. Ajanlatkérs, hogy csak
10 fokos emelési vdltozat legyen
megajanlva?

Ajanlatkér6 nem tudja elfogadni, ugyanis

a luxacid  elkeriilése  érdekeben,
sziikséges nemcsak a 10 fokos, hanem a

20 fokos miianyag betét megléte is.

Cement nélkiili szar: ,,Magas kopas allésagu
titdnium O6tvozetbdl késziljon, hosszaban
rovatkalt és pordzus, ill. titan porral bevont
felszinl legyen”.

Kérdés: Elfogadja-e T. Ajanlatkéré a CoCr

alapanyagbdl  készil§ szarat, melynek
kopdasallosagi tulajdonsaga sokkal jobb
(szabvany alapjan), mint a kiirasban

szerepl6 titan?

Ajanlatkér6 nem tudja elfogadni, ugyanis
a titanium Otvozet anyagl protézis szar
alkalmazhatd a legtobb fém allergias
betegnél, mig a CoCr anyagu szar a
legtobb fém allergidas betegeknél, a
gyakori  krém miatt

allergia nem

alkalmazhato.

Cement nélkiili szar: ,,alljon rendelkezésre
legalabb 12 méret”.

Kérdés: Elfogadja T. Ajanlatkér6 hogy 12-nél
kevesebb, pl. csak 8 méret legyen
megajanlhaté?

Ajanlatkér6 nem tudja elfogadni, ugyanis
a 12 méretbdl allé szarsorozat jobban
alkalmazkodik a beteg anatomiajahoz,

mint a csak 8 méretbdl alld szarsorozat.

5. rész: Unicondyldris térdprotézis rendszer
Szakmai kovetelmény(ek):

-Femur komponens: ,A femoralis rogzité

labrész legalabb 2 méretnagysagban alljon

rendelkezésre: 22 és 26 mm”.

Termékiinkén a  megfelel6  rogzités

eléréséhez a talp bels6 ivén egy négyzet

Ajanlatkér6 nem tudja elfogadni, ugyanis
szakmai kovetelmény, hogy a rogzitd
labrész legalabb 2 méretnagysagban 22
és 26 mm alljon rendelkezésre.

Amennyiben ajanlattevd az ajanlatkérd
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keresztmetszetl csap, valamint a csapot és
a talpat Osszeko6t6 borda taldlhaté. Ezek az
elemek biztositjdk a protézis stabil helyzetét
a hajlitd6 és csavar6 nyomatékokkal
szemben. Ezt a megfelel6séget Klinikai
eredmények is igazoljak.

Kérdés: A fentiek alapjan elfogadja T.
Ajanlatkéré egyenértéklinek az altalunk
megajanlani kivant implantatumot?

altal meghatarozott kozbeszerzési
miszaki leirastdl barmely - a fentiekben
részletezett - hivatkozas vonatkozasaban
el kivan térni, az ajanlatdban megfeleld
modon, barmely megfeleld eszkdzzel

bizonyitania kell, hogy az altala javasolt

megoldasok egyenérték(i maodon
megfelelnek a kozbeszerzési miszaki
leirasban meghatarozott

kovetelményeknek, vagy a szabvanynak
megfeleld termék megfelel az ajanlatkérd
altal meghatarozott teljesitmény-, illetve
funkcionalis kovetelményeknek!

Ajanlattevonek  az egyenértékiiség
ajanlatban torténd igazolasa alkalmaval a
321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. §
(4)

figyelembe vételével kell eljarnia, igy az

bekezdésében foglalt elGirdsok

egyenértékiliség vonatkozasaban
megfeleld  igazolasi  eszkdz  lehet

kiilondsen a gyartétol szarmazdé miiszaki
dokumentacié vagy valamely fiiggetlen,
szakmailag elismert szervezet mindsitése.
Elismert szervezetnek mindsil az olyan
vizsgald és kalibrdld laboratdrium,
valamint tanusitd és ellen6rz0 szervezet,
amely megfelel az alkalmazandd eurdpai

szabvanyoknak. Az ajanlatkér6 a mas

tagallamokban székhellyel rendelkezd
elismert szervezet altal kiadott
tanusitvanyokat is elfogadja.
Tibidlis komponens: ,A tibia implantdtum | Ajanlatkér6 a  Tibidlis  komponens
anyaga legyen mianyag, homoru €s | ecetében az aldbbiakat fogadja el a
egyenes izlileti felszin  kialakitasaval . . L, ., .
muszaki eliras alapjan: ,A tibia

készljon”.
Allaspontunk (mint gyarté cég) szerint a sik
mUianyagplaton beliltetés utan a terhelés

implantatum anyaga legyen mdanyag,

homoru és egyenes iziileti felszin
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hatdsara a femur rész a legkedvez6bb
helyen alakitja ki a homoru format, mely a
kopds szempontjabdl kedvezébb az el6re
kialakitott (gyartott) homord formanal. A sik
csuszo felszin a belltetési pontatlansagot is
jobban toleralja.

Fentiek alapjan alldspontunk szerint a sik
felszin( tibia implantatum az optimalis
terhelés, az élettartam szempontjabdl
egyenértékd (jobb) a homorura gyartottnal.

Kérdés: Ezek alapjan elfogadja T.
Ajanlatkérd, hogy csak sik csuszo felszin(
tibidlis  implantdtumot  ajanljon  meg
ajanlattevd?

kialakitasaval késziiljon."

Amennyiben ajanlattevd az ajanlatkérd
altal meghatarozott kozbeszerzési
miszaki leirastol barmely - a fentiekben
részletezett - hivatkozas vonatkozasaban
el kivan térni, az ajanlatdban megfeleld
modon, barmely megfeleld eszkdzzel

bizonyitania kell, hogy az altala javasolt

megoldasok egyenérték maodon
megfelelnek a kozbeszerzési miszaki
leirasban meghatarozott

kovetelményeknek, vagy a szabvanynak
megfeleld termék megfelel az ajanlatkérd
altal meghatarozott teljesitmény-, illetve
funkcionalis kovetelményeknek!

Ajanlattevonek  az egyenértékiiség
ajanlatban torténd igazolasa alkalmaval a
321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. §
(4)

figyelembe vételével kell eljarnia, igy az

bekezdésében foglalt elGirasok

egyenértékiliség vonatkozasaban
megfeleld  igazolasi  eszkbz  lehet

kilonosen a gyartotol szarmazé miszaki
dokumentacié vagy valamely fiiggetlen,
szakmailag elismert szervezet mindsitése.
Elismert szervezetnek mindGsil az olyan
vizsgald és kalibrdld laboratdrium,
valamint tanusitd és ellen6rzo szervezet,
amely megfelel az alkalmazandd eurdpai

szabvanyoknak. Az ajanlatkér6 a mas

tagallamokban  székhellyel rendelkezd
elismert  szervezet  Adltal kiadott
tanusitvanyokat is elfogadja.

Tibidlis komponens: ,Alljon rendelkezésre | Ajanlatkér6 a  Tibidlis  komponens

mindkét valtozat legaldbb 6
méretnagysagban (40, 45, 50,55,60 és 65
mm) és méretenként legalabb 06t-6t

esetében az aldbbiakat fogadja el a

mdszaki eliras alapjan:
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vastagsagban (7,9, 11 13 és 15 mm)”.
Allaspontunk szerint az altalunk ajanlott
normal, és keskeny geometriai formdaban
gyartott implantatum sorozat 9 méret
nagysagban (4 normal, és 5 keskeny), és 4
ill. 5 vastagsagban (40 db) teljes egészében
lefedi az anatdmiai mérettartomanyt. (lasd
Hasznalati Utmutatd)

Tovabbiakban vallaljuk az igényeknek
megfelel6, egyedi méretek legydrtasat is.
Kérdés: A fentiek alapjan elfogadja T.
Ajanlatkéré egyenértéklnek az altalunk
megajanlani kivant implantatumot?

WA tibia implantatum anyaga legyen
miuanyag, homord és egyenes izlileti
felszin  kialakitdsaval késziiljon. Alljon
rendelkezésre mindkét valtozat legalabb 6
meéretnagysagban (40, 45, 50,55,60 €s 65
mm) és meéretenként legaldbb Ot-6t
vastagsagban (7, 9, 11 13 és 15 mm). A
tibidlis
megitélését jelolohuzal (ISO 5832-1)

segitse elo.”

komponens pozicidjanak

Amennyiben ajanlattevd az ajanlatkérd

altal meghatarozott kozbeszerzési
miszaki leirastol barmely - a fentiekben
részletezett - hivatkozas vonatkozasaban
el kivan térni, az ajanlatdban megfeleld
modon, barmely megfeleld eszkdzzel

bizonyitania kell, hogy az altala javasolt

megoldasok egyenérték modon
megfelelnek a kozbeszerzési miszaki
leirasban meghatarozott

kovetelményeknek, vagy a szabvanynak
megfeleld termék megfelel az ajanlatkérd
altal meghatarozott teljesitmény-, illetve
funkcionalis kovetelményeknek!

Ajanlattevonek  az egyenértékiség
ajanlatban torténd igazolasa alkalmaval a
321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. §
(4)

figyelembe vételével kell eljarnia, igy az

bekezdésében foglalt el6irdsok

egyenértékiliség vonatkozasaban
megfeleld  igazoldsi  eszkbz  lehet

kilondsen a gyartotdl szarmazd miiszaki
dokumentacié vagy valamely fiiggetlen,
szakmailag elismert szervezet mindsitése.
Elismert szervezetnek mindsil az olyan
kalibrald

vizsgald és laboratdrium,
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valamint tanusité és ellen6rz6 szervezet,
amely megfelel az alkalmazandd eurdpai
szabvanyoknak. Az ajanlatkér6 a mas
tagallamokban  székhellyel rendelkez6
elismert  szervezet  Adltal kiadott

tanusitvanyokat is elfogadja.

II.

Az ajanlattételi hataridé hosszabbitasara sor keriil-e a Kbt. 52. § (4) bekezdés a) pontja alapjan:
IGEN /_NEM

Budapest, 2018. marcius 28.

Pwaw s
Makranczi Adam
Felelds akkreditalt

kOzbeszerzési szaktanécsadd
Lajstromszama: 00638

Makranczi Adam

felelOs akkreditalt kbzbeszerzési szaktanacsado
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