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MINDEN ERINTETT GAZDASAGI SZEREPLG RESZERE

Tisztelt Gazdasagi Szerepl8!

Tajékoztatom, hogy a ,Tételes elszamolds ald es8, természetben biztositandé kézép- és
belséfiil hallésjavité implantdtum és processzor eszkézék 24 hdnapra térténd beszerzése
hirdetmény kozzétételével indulé tdrgyaldsos keretmegdllapoddsos eljarags keretében”
(FO82/5-1./2018) targyban a kozbeszerzésekrél szold 2015. évi CXLII. térvény (a
tovabbiakban Kbt.) 85. § (2) bekezdés c) pontja szerint inditott kozbeszerzési eljarasban a
Kbt. 56. §-a szerint kérdések érkeztek.

A feltett kérdésekre, a Kbt. 56. § rendelkezéseinek megfelel6en az aldbbi kiegészits
tdjékoztatdst adom.

1. Kérdés
A részvételi felhivdsban szerepel az alébbi kitétel:

,Elvdrds, hogy az implantdtum belsG egysége legaldbb 10, a kiilsé egysége tartozékaival
egyiitt (kdbelek, tekercsek, stb) legalabb 5 éves jotdllasi id6tartammal rendelkezzen,
valamint a bels6 egység 2 évig sterilitdsbiztos maradjon, vagy a szdllito ezt biztositsa
adott esetben dijmentes cserével.”

Fenti kritérium kils6 egységekre és tartozékokra vonatkozd része tobb kérdéses pontot
vet fel gyartéi és forgalmazdi részrél, melyet a beszédprocesszorokra és tartozékokra
kilon bontva az alabbiakban ismertetem.

A beszédprocesszor (feldolgozd egység) vonatkozasaban a gyartdi garancia ideje 3 év. Az
5 éves garanciaid6 merSben eltér az eurdpai gyakorlattdl, ennek ellenére a
Kft. vallalja a kiirdsban szerepld 5 éves j6tallasi id6tartam biztositasat
a beszédprocesszorok tekintetében.
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A kiils6 egység tartozékai (kabelek, tekercsek, magnesek, ujratdlthetd akkumulatorok,

stb.) gyartoi garanciaid&szaka 1 év, S évre valé kiterjesztése viszont szdmos problémat,
kérdést vet fel.

1. A napi gyakorlatban szerzett tapasztalataink alapjan a céglinkhoz javitasra/cserére
beérkez6 alkatrészek, kiegészitbk meghibasoddsa 95%-ban nem rendeltetésszerd,
gondatlan hasznalat vagy baleset miatt kévetkezik be, nem eszkozhibabdl adaodik a
probléma. A termékek meghibasodashoz vezetG okok kozott gyakran szerepel
kisgyermekek esetében a kabelek szakadasa, mosddkagyldba/iditébe vald
beleejtése, homokozéban valo elveszitést kovet6en megsziinG mikodés, kisallatok
okozta kérok. Extrém esetben autéval a kiilsé egységen valdé &athajtds, akar az
autépalyan menet kozben ablakon valo kihajitds. Az imént felsorolt okok
természetesen nem képezik garancidlis javitas vagy csere targyat, a jotallas nem
terjed ki rajuk. Ennek megfelelGen rengeteg konfliktushelyzet alakulhat ki.

7. A hiba keletkezésének okat 5 évre kiterjesztett jotéllasi id8szakra kilénos tekintettel
kell vizsgalni és megéllapitani. Fenti tapasztalataink alapjan ez nem egyszer( feladat,
jelenleg pedig nem szerepel a napi rutin részeként — az 1 éves garanciaidén belll
leadott hibas termékeket szinte minden esetben garancidlisan javitjuk, cseréljik. A
hiba bejelentését kovetéen a jovében mindenképp szitkségessé valna a hibas
termékek bevizsgildsa — akdr a Nemzeti Fejlesztési Minisztériumban m{ikodd
Fogyasztévédelemért Felelds Helyettes Allamtitkarsag, akar a Cochlear hivatalos
kilfoldi szervizének bevonasaval.

Barmely megoldas valésul meg a jovében, a bevizsgdlasra elkildott termékek
meghibasodasi okanak megallapitasa id6, koltség — és kapacitds igényes, mely
tovabbi kérdéseket vet fel mind a Felhasznald, mint a Gyarto/Forgalmazd részérdl.

3. A harmadik szempont, mely a jétaliasi id6 kiterjesztésének mérlegelésére ad okot az
életciklus. A tartozékokat kialakitasukbol és funkciéjukbél adéddan nem 5 éves
hasznalatra tervezték és gyartottdk, hanem 1 éves id@szakra. Az akkumulétor
szavatolt élettartama példaul 365 toltési ciklus. A beszédprocesszorral megegyez
idétartamu miikodési ciklus és jotallasi idészak el6irasa a tartozékokra vonatkoztatva

irrealis kévetelmény, mely a Gyarté részér8l nem vallalt kritérium, 5 évre valo
kiterjesztését forgalmazoként valo biztositasa aggalyos.

Fentiekben ismertetett felvetéseink tekintetében tisztelettel kérem a kiirdsban szerepld,
kiils6 egység tartozékaira von atkozd 5 éves jotallasi idGszak feliilvizsgdlatat és 1 évre valo
csokkentését. Amennyiben lehetfség van rd, szivesen veszek részt egy konzultacion

Ajanlattevével, mely soran a felmeriil6 kérdések személyes tisztazasara médunk nyilik.

1. Valasz
Felhivjuk a T. Gazdasagi Szerepl6k figyelmét, hogy a kiegészit§ tajékoztatds, mint
jogintézmény a kizbeszerzésekrdl sz616 2015. évi CXLIII. torvényben (a tovabbiakban:
Kbt.) rogzitett rendeltetése a felhivas és dokumentacié feltételeinek értelmezése.
Célja, hogy segitse 2 gazdasagi szereplGket a megfelel§ részvételi jelentkezés
elkészitésében, ennek érdekében a szamukra nem egyértelmd el6irdsokrdl,

7

Dr. saps :
45 akkreditall
srerzési szakianac;sado
lajstrams2na gusns



feltételekrdl kérhetnek felvildgositast. A kiegészitd tajékoztatas nem iranyulhat sem a
felhivds, sem pedig az egyéb dokumentum mddositasara.

Felhiviuk T. Gazdasagi Szerepl6k figyelmét azonban arra, hogy jelen kozbeszerzési
eljaras targyaldsos eljards. A Kbt. 85. §-a értelmében a targyalasos eljaras olyan, két
szakaszbdl all6 kodzbeszerzési eljards, amelynek elsd, részvételi szakaszaban az
Ajénlatkérd a részvételre jelentkezGnek a szerzGdés teljesitésére valo alkalmassagardl
vagy alkalmatlansdgdrél dont; az eljdras madsodik, ajanlattételi szakaszdban az
Ajanlatkéré az alkalmasnak mindsitett és ajanlattételre felhivott részvételre
jelentkezbkkel targyal tobbek kozott a szerzddés feltételeirdl is.

2. Kérdés
Az Ajanlatkéré a résavételi felhivas 111.1.3) M1. pontja szerinti alkalmassagi
minimumkdvetelmény tekintetében a kovetkezéket irta el6:

»M1. Egyarant mind a kilenc részre vonatkozéan érvényes feltétel:
M/1. Részvételre jelentkez6 csatolja az eljarast meginditd felhivas feladasat megel626 36
hénap legjelentGsebb, a kozbeszerzés targya (halldsjavité processzorok és/vagy
implantatumok) szerinti széllitdsainak ismertetését a Kbt. 65.§(1)bek. b)pontja és a KR
21.§(1)bek a) pontja alapjan az alk. kov-nek megfelelGen részletezett tartalommal, a KR
22.8(1)-(2)bek. szerinti nyilatkozat vagy igazolas benyujtasaval. AK felhivja a figyelmet,
hogy valamennyi, az alk. igazolasara el6irt kritériumnak az e pontban csatolni elirt dok-
bél egyértelmiien megéllapithaténak kell lennie. A KR. 22. § (1) bekezdés a) és b) pontja
szerinti igazolas, illetve nyilatkozat tartalmazza legalédbb a kovetkezé adatokat: a
szerz8dést koté masik fél és a referenciat igazol6 személy neve, elérhetdsége (telefon, e-
mail cim) a teljesités ideje (kezd6 és befejezd idGpontja/év, hé, nap/), a széllitas targya,
valamint mennyisége (db), tovabba nyilatkozni kell arrdl, hogy a referencia idészakban a
leszallitott termékbdl hany termék kertilt beiiltetésre. Nyilatkozni kell tovébba arrdl, hogy
a teljesités az eldirdsoknak és a szerzGdésnek megfelelGen tortént-e, és a termék
alkalmazasa soran, annak mindségére visszavezethet§ bérmilyen meghibasodds
eléfordult-e, ha igen, akkor ennek mi volt az oka és mekkora volt ennek mértéke (db, %).
Ha kulfoldi eladasi adatokkal is szolgdl a részvételre jelentkezd, akkor kilon-kilon
tintessék fel a hazai, illetve kiilfoldi felhasznaldsi adatokat, mennyiségeket.

Ajanlatkérd felhivja a figyelmet a Kbt.65.§(6), (7) és (9) bek-re és a Kbt. 69. § (4) bek-re és
84. § (3) bek-re.

Ha adott termék tobb részben is megajanlasra keriil, akkor a bemutatott referencia tobb
részre is bemutathaté — akkor egy referencia tébb részteljesitésben is igazolhatja
részvételre jelentkez6 alkalmassagat.

Az alkalmassag minimumkaovetelménye(i):

M1. Egyarant mind a kilenc részre vonatkozdan érvényes feltétel:

Alkalmatlan részvételre jelentkez6, amennyiben (egyiittesen) Osszességében a
megajanlott termékbsl a kozbeszerzés térgya (hallasjavito processzorok és/vagy
implantatumok) vonatkozésdban nem keriilt sor a jelen felhivas feladdsdt megel6z6
harom évben (36 hénapban) szerzédésszer(ien befejezett, de legfeljebb hat éven (72
hénapon) bellil megkezdett az aldbbi mennyiségii eszkéz szerz6désszer( teljesitésére:

1. rész:300db
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rész: 90 db
rész: 90 db
rész: 90 db
rész: 90 db
rész: 24 db
rész: 24 db
rész: 12 db
rész: 12 db
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Ajénlatkéré nem fogadja el szerzédésszer(inek azon referenciaigazolast az egyes
terméksorok vonatkozésaban, amelynél a felhaszndlt eszkozok alkalmazésa sordn az
eszkdz miatti meghibasodds az igazolt referencia mennyiségének 0,1 %-4t meghaladta.

A Kbt. 21/A. § alapjan Ajanlatkérd a teljesités igazolasaként elfogadja annak igazolasat is,
ha a referencia kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzdes
részteljesitéseként valdsult meg.

Amennyiben ajanlattevs tobb részre tesz ajanlatot, igy a magasabb mennyiségi eldirast
tartalmazé adott rész szerinti referencia mas rész(ek) esetében is felhasznalhato, azaz
tobb részre torténd ajanlattétel esetén az eldirt referenciakovetelmény a magasabb

referencidval is igazolhatd, amennyiben az adott rész szerinti referencia
kovetelményeknek megfelel.”

Kérjik a T. Ajanlatkérét, hogy sziveskedjék megerdsiteni, hogy az ipardgban megszokott
referenciaadasi rend (hazai vagy egyéb eurdpai implantdciot végzo intézmény
nyilatkozata a referencia-idészakban — az elmuit 36 honapban vasdrolt és beliltetett adott
gydrtmdnyd és tipust implantdtumok szdmdrdl, hogy a teljesités az elGirdsoknak és a
szerzédésnek megfeleléen tortént-e, és hogy a termék alkalmazdsa sordn, annak
minBségére visszavezethetd bdrmilyen meghibdsodds elGfordult-e, ha igen, akkor ennek
mi volt az oka és mekkora volt ennek mértéke) szerinti referencia-levéllel (igazolassal)
kielégithetd a feltétel.

2. Valasz

Az arubeszerzés targyu kozbeszerzési eljarasokban az alkalmassdg és kirdzo okok
igazoldsanak, valamint a kdzbeszerzési miszaki leirds meghatarozasdnak maédjarél sz6lo
321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kr.) 22. § (1) bekezdése szabalyozza
az el6irt muszaki, illetve szakmai alkalmassag igazoldsanak a madjat. Ajanlatkérd a
részvételi felhivas 111.1.3) M1. pontjdban meghatarozott alkalmasségi feltétel igazolasi
médjaként olyan referencia/igazolas bemutatdsat kéri a részvételre jelentkez6ktdl,
amely olyan tartalommal bir, hogy abbdl egyértelmlen megdllapithaté legyen az
alkalmassagi kovetelményben elirtaknak valé megfelelés.

Ajanlatkér§ a részvételi felhivas 111.1.3) M1. pontjadban taxative felsorolta a Kr. 22. § (1)
bekezdés a) és b) pontja szerinti igazolds, illetve nyilatkozat kotelezd tartalmi elemeit.

A Kr. 22. § (1) bekezdés a) és b) pontja szerinti igazolas, illetve nyilatkozat tartalmazza
legalabb a kovetkez6 adatokat:

. a szerz6dést kot6 masik fél és a referencidt igazold személy neve, elérhetdsége
(telefon, e-mail cim)
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a teljesités ideje (kezd6 és befejezé idBpontja/év, hé, nap/),

a szdllitas targya, valamint mennyisége (db),

tovabba nyilatkozni kell arrél, hogy a referencia idészakban a leszéllitott termékbdl
hény termék keriilt beliltetésre.

Nyilatkozni kell tovabbéa arrél, hogy a teljesités az el6irasoknak és a szerz6désnek
megfeleléen tortént-e, és a termék alkalmazasa soran, annak min&ségére
visszavezethetd barmilyen meghibdsodas eléfordult-e, ha igen, akkor ennek mi volt az
oka és mekkora volt ennek mértéke (db, %).

Ha kilfoldi eladési adatokkal is szolgal a részvételre jelentkezd, akkor kildn-kilon

tiintessék fel a hazai, illetve kiilféldi felhasznaldsi adatokat, mennyiségeket.
Felhiviuk T. Gazdasagi Szerepl6k figyelmét, hogy Ajénlatkérének a részvételi
jelentkezésbe becsatolt dokumentumok/nyilatkozatok ismerete nélkil az eljdras jelen
szakaszaban nem all médjéban az alkalmassagi feltételnek vald megfelel§ségrdl dontést

hozni, mivel az csak az dsszes korilmény mérlegelésével és az igazolo dokumentumok
tartalma alapjan itélhetd meg.

. kérdés

Kérjiik tovabba a T. Ajanlatkérdt, hogy sziveskedjék megerdsiteni, hogy amennyiben
valamely részvételre jelentkezd, kapacitast nyujté szervezetre kivdn tamaszkodni
alkalmassaganak igazoldsa sorén az M1. feltétel kapcsan, az Ajanlatkéré szamara
elfogadhatd, ha kapacitast nyGjto szervezetként a gyarté (gyartok) keriilnek megjeldlésre,
és az & vonatkozasaban (vonatkozasukban) keriil (keriilnek) benyuljtasra a
szerzGdéses/elGszerz6déses kotelezettségvallalast tartalmazd okiratok, valamint az
egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentum. Ugyanakkor az alkalmassagi feltétel
igazoldsa soran az elirt mennyiség a gyartd (gyartok) disztribatorai (forgalmazoi)
tekintetében kidllitott referencia-igazolasokkal, illetéleg referencia-nyilatkozatokkal keril
igazolasra, mivel a gyarté (gyartok) terméket kdzvetleniil nem értékesit (értékesitenek],
de jelen szerzGdés teljesitésében a Kbt. 65. § (9) bekezdése szerinti értelemben & (6k)
vesz (vesznek) részt, és az igazoldsok/ nyilatkozatok a gyartd termékére vonatkoznak.

3. valasz

A Kbt. 65. § (7) bekezdése lehetGséget nydjt arra, hogy a felhivasban el@irt alkalmassagi
kovetelményeknek a részvételre jelentkez8k barmely mds szervezet vagy személy
kapacitdsara tamaszkodva is megfeleljenek a kbzottik fennallé kapcsolat jogi jellegétd
fuggetlendl.

Ebben az esetben a részvételi jelentkezésben meg kell jeldlni ezt a szervezetet és az
eljarast megindité felhivds vonatkozo pontjat, valamint azon alkalmassagi kdvetelményt
vagy kovetelményeket, amelynek igazoldsa érdekében a részvételre jelentkez6 ezen
szervezet erdforrasara vagy arra is tamaszkodik.

Az igazolds médjaként tovabba csatolni kell a jelentkezéshen a kapacitésait rendelkezésre

bocsaté szervezet olyan szerzédéses vagy elszerz6désben vallalt kotelezettségvallalasat

tartalmazé okiratot, amely aldtamasztja, hogy a szerz6dés teljesitéséhez sziikséges

eréforrasok rendelkezésre dllnak majd a szerz&dés teljesitésének id6tartama alatt.

Felhivjuk tovabba T. Gazdasagi Szerepldk figyelmét, hogy Ajanlatkérének a részvételi
jelentkezésbe becsatolt dokumentumok/nyilatkozatok ismerete nélkdl az eljaras jelen
szakaszaban nem all modjaban az alkalmassagi feltételnek valé megfelelGségrdl dontést
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hozni, mivel az csak az dsszes koriilmény mérlegelésével és az igazolé dokumentumok
tartalma alapjan itélheté meg.

4, keérdés

Az Ajanlatkérd altal a részvételi szakaszhoz rendelkezésre bocsatott Kozbeszerzési
Dokumentumok ll. Szakmai- mdszaki feltételek cim({ részében az Ajanlatkéré a
kovetkez6képpen rendelkezik:

,Muiszaki minimumkdvetelmények minden részteljesitésre vonatkozdan
()

e Az implantitum beszédprocesszora legyen alkalmas elektromos és akusztikus
stimulaci6ra egyidében is (elektroakusztikus stimulécié). (...)"”

Kérjuk a T. Ajanlatkér6t, hogy a fenti feltételt sziveskedjék tordini a m(iszaki
minimumkévetelmények korébél a kbvetkezékre figyelemmel:

a 4-9. részajanlati kérok tekintetében alldspontunk szerint nem értelmezhetd a feltétel,

mivel csak a belséfiil implantatumokndl lehetséges elektromos és akusztikus stimuldcio
egyiddben;

- az 1. részajanlati kér tekintetében pedig a felnétt, belsSfil implantécié javallatanak
megfelel8 populécié legfeljebb 20%-a rendelkezik olyan un. sisanc-gdrbének megfeleld
hallascsokkenéssel, mely esetében indikalhato az elektroakusztikus stimuldcio. Tovabba
a gyermek populécié esetében az elektroakusztikus stimuldcié nem javallott.

4. vialasz

Felhiviuk a T. Gazdasagi SzereplSk figyelmét, hogy a kiegészité tajékoztatas, mint
jogintézmény Kbt.-ben rogzitett rendeltetése a felhivas és dokumentacio feltételeinek
értelmezése. Célja, hogy segitse a gazdasagi szerepl6ket a megfelel§ részvételi
jelentkezés elkészitésében, ennek érdekében a szamukra nem egyértelm(i elGirasokrol,
feltételekr6l kérhetnek felvildgositast. A kiegészit6 tajékoztatas nem iranyulhat sem a
felhivas, sem pedig az egyéb dokumentum mddositasara.

Kérjiik a Tisztelt Gazdasagi SzereplSket, hogy a fenti kiegészitd tajékoztatasban foglaltakat
sziveskedjenek figyelembe venni részvételi jelentkezésiik elkészitésekor. A kiegészit§

tajékoztatds figyelmen kiviil hagyasa adott esetben az ajanlat érvénytelenségét is
eredményezheti.
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