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A kozbeszerzés targya: ,,Adas-vételi szerz6dés az Intézmény részére Varrogép és sérvhalo
2018 beszerzése konszignacios raktar biztositasaval 24 honapra 1- 15. részre ,,(1-3. részek)”

A Kozbeszerzési DontObizottsag (a tovabbiakban: Dontdbizottsag) a Kozbeszerzési Hatdsag
nevében meghozta az alabbi

HATAROZAT —ot.

A Dontbbizottsag az I. r. kérelmezé jogorvoslati kérelmének részben helytad és megallapitja,
hogy az ajanlatkérd az 1. €s 2. rész tekintetében megsértette a Kbt. 73. § (1) bekezdés e)
pontjara és a Kbt. 81. § (11) bekezdés masodik fordulatara tekintettel a Kbt. 69. § (1) és (2)
bekezdését. A Dontbbizottsag az ajanlatkéré 2018. majus 23-ai, az I. r. kérelmezdre
vonatkozo, az 1. és 2. részben termékminta benyujtasara vonatkozd dontését és azt kovetd
dontéseit megsemmisiti. A Dontdbizottsag az ajanlatkérd eljarast lezard dontését ahhoz a
feltételhez koti, hogy a kdzbeszerzési dokumentéacio termékminta bekérésére és vizsgalatara



vonatkozo el6irasanak megfeleld érvényességi vizsgélatot az I. r. kérelmezdnek az 1. és 2.
részre benyujtott ajanlataban szerepld orvosi eszkozok targyaban végezze el a termékmintak
ismételt bekérése utjan.

A Dontbbizottsag az 1. r. kérelmezének a 3. részre vonatkozo jogorvoslati kérelmét elutasitja.

A Dontoébizottsag a 1. r. kérelmezo jogorvoslati kérelmét elutasitja.

A DontObizottsag az ajanlatkérdével szemben 1.000.000.-Ft, azaz egymillié forint birsagot
szab Ki.

A Dontébizottsag felhivja az ajanlatkérét, hogy a birsag Gsszegét a hatarozat kezbesitésetol
szamitott 15 napon beliil a Kozbeszerzési Hatdosag Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-01040360-00000000 szamu kozpontositott beszedési szamldjara atutalassal
teljesitse.

A Dontébizottsag kotelezi az ajanlatkérdt, hogy a hatarozat kézbesitésétdl szamitott 8 napon
beliil fizessen meg az I. r. kérelmezd részére 300.000.-Ft, azaz haromszéazezer igazgatasi
szolgaltatasi dijat.

A Dontdbizottsdg felhivia a Kozbeszerzési Hatdsag Titkarsagat, hogy az I. r. kérelmezd
szamldjara a hatdrozat megkiildésétdl szamitott 8 napon beliil utaljon vissza 170.000.-Ft, azaz
szazhetvenezer forint igazgatasi szolgaltatasi dijat.

A felek az eljaras soran felmeriilt egyéb koltségeiket maguk viselik.

A hatérozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat ellen a Fovéarosi Torvényszék eldtt
kozigazgatasi per indithatd, a hatdrozat kézbesitésétdl szamitott tizenot napon belil. A
keresetlevelet a FOvarosi Torvényszékhez cimezve, de kizardlag a Dontdbizottsaghoz kell
elektronikus ~ Uton  benyujtani. A keresetlevél  benyujtdsanak a  hatdrozat
végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara nincs halaszto hatalya.

INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

1. Az ajanlatkér6 a Kbt. masodik része szerinti nyilt eljarast inditott targybani orvosi aru
beszerzésére, melynek ajanlati felhivasa az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban 2018. januar 3-
an jelent meg 2018/S 001-000217 szamon, a feladasra 2017. december 29-én keriilt sor.

Az ajanlatkérd a kovetkezo korrigendumokkal modositotta a felhivasat.

2018. 01.20. 2018/S 014-028539
2018. 03.06. 2018/S 045-098369
2018. 03.14. 2018/S 051-112958
2018. 03.30. 2018/S 063-139857

2. Az ajanlatkéro a felhivas targyara vonatkozoan az alabbiakat irta el6:

,»11.1.1) Elnevezés:

Adasvételi szerz0dés az Intézmény részére Varrdgép ¢€s sérvhald 2018 beszerzése
konszignacios raktar biztositasaval 24 honapra 1-15. részre.”



Az ajanlatkérd az ajanlati felhivas 11.1.4) pontjaban a kozbeszerzés meghatdrozasa korében az
alabbiakat rogzitette:

,Adasvételi szerz6dés keretében Ajanlatkérd az Intézmény részére Varrogép és sérvhald 2018
beszerzése konszignacids raktar tizemeltetésével kivanja megvasarolni.”

3. Az ajanlatkér6 az ajanlati felhivas I1.1.6) pontjaban a részekre torténd ajanlattételt lehetoveé
tette akként, hogy ajanlatot mindegyik részre lehetett tenni.

4. Az ajanlatkéré a felhivas 11.2.4) pontjaban a kozbeszerzés ismertetése korében az
alabbiakat irta eld:
,»Rész A termék megnevezése Mennyiség/24 ho.

1. Endoszkdpos vago-varrogépek. Varrogép 168 db

Varrogép tar 45 mm-es vékony, normal, kozépvastag, vastag és nagyon vastag szovethez 122
db.

Varrogép tar 60 mm-es vékony, normal, kdzépvastag, vastag és nagyon vastag szovethez 504
db.

Osszesen: 794.

2. Endoszkdpos vago-varrdgépek erek atvagasara, lezarasara. Varrogép 48 db
Varrogép tar 30 mm-es 24 db.

Varrogép tar 60 mm-es 96 db.

Osszesen: 168.

3. Nyeldcso és rectum mitétekhez sziikséges korkoros varrogépek. Korvarrd gép kisebb 24-
26 mm 32 db

Korvarrd gép kozepes 27-30 mm 128 db.

Korvarrd gép nagyobb 31-33 mm 32 db.

Osszesen: 192.

A mindhéarom részre iranyado relevans eldirasok a kovetkezdk voltak:

,11.2.5) Ertékelési szempontok

Az aldbbiakban megadott szempontok

Ar

I1.2.7) A szerz8dés, id6tartama

Az id6tartam honapban: 24

A szerzddés meghosszabbithato: nem

11.2.10) Valtozatokra vonatkozo6 informaciok

Elfogadhat6 valtozatok: nem

[1.2.11) Opcidkra vonatkozé informacio

Opcidk: igen

Opcidk ismertetése:

+ 20 % mennyiségi eltérés lehetséges. A szerzddés iddtartama alatt az opcid a szerzOdésben
megadott alapmennyiség lehivasa utan hivhatd le a szerzédésben meghatarozott modon. A
leghivott opcids mennyiséget az alapmennyiséggel megegyezd aron kell szamitani.

A felhivas I1.2.14) Tovabbi informacié 1-2. pontjai szerint:

,»1. A varrogépek kapcsai bizonyitottan MRI kompatibilisnek kell lenni.

2. Felhivjuk az ajanlattevék figyelmét, hogy a 321/2015. (X.30) korm. rendelet 46. § (3)
bekezdésében foglaltak az irdnyaddak.”



5. Az ajanlatkéré a felhivas I11.1.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag korében - egyebek
mellett - el6irta kovetkezoket:

,»Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi méd:
Valamennyi rész tekintetében iranyado:

Az M/1. A 321/2015. (X. 30.) Korm. a 21. § (1) bekezdés i) pontja szerinti ajanlattétellel
érintett részre vonatkozdan barmely nemzeti rendszerben akkreditalt tantsitd szervezettdl
szarmazo tanusitvanyt és megfeleldségi nyilatkozatot, amely azt tanusitja, hogy a megajanlott
termék megfelel a 4/2009. (III. 17) EiM. rendeletben, valamint a 93/42. EEC Orvosi
eszkozokre vonatkozo direktivaban meghatarozott alapkovetelményeknek. Ajanlatkérd
elfogadja az Europai Uni6o mas tagallamaban bejegyzett szervezettdl szarmazo egyenértékii
tanasitvanyt, tovabba az egyenértékii mindségbiztositasi intézkedések egyéb bizonyitékat.

A 321/2015. (X. 30.) Kormr. 21. § (1)a) pontja alapjan: az M/2. pont szerint az ajanlati
felhivas feladasatol visszafelé szamitott 3 évbol

1. rész  Endoszkopos vago-varrogépek.
2. rész  Endoszkopos vago-varrogépek erek atvagasara, lezarasra.
3. rész  Nyeldcso és rectum miutétekhez sziikséges korkoros varrogépek.

A részek tekintetében 33141122-1 CPV kodu sebészeti varrogépek és halok. A referencia
bemutatasat, megadva a teljesités kezdo €s befejezé idopontjat (év, honap, nap), a szerzédést
kotd masik felet, szallitds targyat, (az alkalmassdgi minimumkovetelménynek megfeleléen
részletezett tartalommal), mennyiségét, valamint a referenciat ad6 arr6l sz6lo nyilatkozatat,
hogy a teljesités az elbirasoknak és a szerzOdésnek megfelelden tortént-e (nyilatkozatban),
tovabba a 321/2015.(X.30.)21.§ (1a) bek. a) pontja, 21/A. §-a szerinti referencia-igazolasokat,
tovabba nyilatkozatokat figyelembe véve a 321/2015.(X.30.)22.§(1) bek-t. Az igazolasi
modoknak megfeleld dokumentumokat a Kbt. 69. § (4) bekezdése szerint felhivott gazdasagi
szereplOknek kell benytjtaniuk.

Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i):

M/1. Alkalmatlan az Ajanlattevé, ha nem rendelkezik a megajanlott termékre vonatkozdan
barmely nemzeti rendszerben akkreditalt tanusitd szervezettdl szarmaz6 CE tanusitvannyal,
vagy azzal egyenértékll, elismert (barmely nemzeti rendszerben akkreditalt) tantsitd
szervezettdl szarmazo6 tanusitvannyal, vagy a gyartotol szarmazo megfeleldségi nyilatkozattal,
mely bizonyitja, hogy a megajanlott aru megfelel a 93/42/EEC. iranyelvben vagy a
4/2009.EiM rendeletben foglaltaknak.

M/2. Ha az Ajéanlattevé nem rendelkezik az eljarast megindit6 felhivas feladasanak napjatol
(lasd jelen hirdetmény VIL5) pontjdban) visszafelé szamitott 3 megel6z6 évben, olyan
referenciaval, amelyben a leszallitott mennyiség eléri, vagy meghaladja az aldbbi
mennyiségeket, amelyeket a Kbt. 65.§ (5)-ban foglaltakra figyelemmel allapitott meg
ajanlatkérd:”

6. A felhivas IV.2.2) pont szerint az ajanlatok vagy részvételi kérelmek benyujtasanak
hatarideje 2018.04.17. 10 6ra. volt

7. A kozbeszerzési dokumentécio tartalmazta az ajanlati felhivast, az atmutatot, az adasvételi
szerzddés tervezetet, nyilatkozat mintdkat, a miiszaki leirast, specifikaciot és az artablazatot.

8. A mddositott III. szdmu dokumentécio 48. oldalan tett eldirds szerint

Az ajanlatok elbiralasa a 1-3; 7--15 rész tekintetében a legalacsonyabb ar szempont alapjan
(Kbt. 76. § (2) bekezdés a) pontja alapjan torténnek. Figyelemmel a beszerzésre keriild aruk
szigoruan meghatarozott szakmai jellemzdire, a gazdasagilag legeldnyOsebb ajanlat
kivalasztasat tovabbi mindségi jellemzOok nem, csak a legalacsonyabb ar értékelése szolgalja.




Ajanlatkérd igényeinek csak az eldirt mindségi és miiszaki kdvetelményekben meghatirozott
aru felel meg. Ha nem felel meg a termék a minimdlis elvardsoknak nem hasznalhato.
Tovébbi értékelési szempontként mindségi és miiszaki jellemz6t nem tudunk meghatdrozni,
ezért az az eloirt mindségi és miszaki kovetelményeknek megfeleld termékeket megajanlo
szallitok koziil a legalacsonyabb Osszegli ellenszolgaltatast ajanlot kivanjuk kivalasztani a 16/
2012 (II.16,) Korm. rendelet 6 §. (3) bekezdése alapjan.

A 29. pont szerint a megajanlott termékek korében csatolni kell az ajanlati dokumentaciod
részét képezo, az ajanlatkéré magyar nyelvii miszaki leirasat és gyartdi katalogusat, mely
magaban foglald ajanlattételi tablazatot kitoltve.”

9. A moédositott III. szdmu dokumentécio 48. oldalan tett eldirds szerint:

”Ajéanlatkérd termékmintat kérhet be. A termékmintadk a betegbiztonsag miatt sziikségesek,
hogy a miiszaki kiirdsban foglaltak megfeleloségét ellendrizziik, abban az esetben, ha
szilkséges az egyértelmii megfelel6ség megallapitasa érdekében. Amennyiben a klinikai
kiprobalas relevans, akkor 2 db mintapéldanyt kell benyujtani. A kiprobalasra keriilé mintak
ellenértékét az Intézmény megtériti, mivel a kiprobalasra keriilé minta az 1/2002 (I.11) EiM
rendelet alapjan veszélyes hulladéké valik, igy azt megérizni nem lehet. A 2. szamu minta
bizonyitékul rendelkezésre 4ll a vita, elézetes vitarendezés, jogorvoslat esetén a jegyzOkonyv
mellé. A mintapéldany - nyertes ajanlattevd 2. sz mintapéldanyanak kivételével —
visszaszolgaltatasra keriil az ajanlattevék részére a Kbt. 148. § szerinti jogorvoslathoz
rendelkezésre allo hataridé hatarnapjat kovetd napon, vagy adott esetben a jogorvoslati eljaras
lezarasanak napjat kovetd napon. A nyertes ajanlattevd részérdl biztositott 2. sz melléklet
ellenértékét az Ajanlatkérd megtériti.

crer

(termékleirasat), prospektusat, amely tartalmazza a dokumenticioban rogzitett
muszaki/szakmai paramétereket.”

10. A jogorvoslattal érintett részek vonatkozasdban a legutolsé modositott kdzbeszerzési
dokumentumokban tett érvényességi eldirasok a kovetkezok voltak:

,,1. €8z

Endoszkopos vago-varrogepek.:

Nyeldcs6-gyomor-patkobél-vékonybél-vastagbél és végbél atvagasra.

Ennek értelmében vékonyabb és vastagabb szovethez is alkalmas tarral. A tarak 45 mm.-esek
és 60 mm.-esek is legyenek. A tarak vékony, normal, kozépvastag, vastag és nagyon vastag
szovethez is cserélhetdek legyenek a beteg alkatdhoz és az adott szervhez, illetve betegséghez
adaptaltan.

A gépek egyszerhaszndlatosak, de egy mitét sordn minimum tObbszor legaldbb 5-6
alkalommal jratdlthetd legyen.

A gép 6 varratsort helyezzen be, ezek kozt vagja at a szovetet 3-3 kapocssor mindkét oldalon,
tehat a gép 2x3 sor kapocssort rak be.

Egykézzel lehessen hasznalni. A varrogép feje minimum 45 fokban artikulalhato legyen, a
szar viszont 360 fokban rotalhato legyen.

A varrdgép fején kiviil a szarhossz 34-40 cm hosszu legyen a szervek biztonsagos elérése
miatt.

Biztonsagi két darab elsiit6 kar, vagy 2 db elsiité kar helyett elfogadhatd az egykaros kivitel
abban az esetben, ha az a véletlen elsiitést megakadalyozo biztonsagi gombbal van ellatva,
vagy ehhez hasonlé kialakitas. Kés a gépben, vagy a varrdgéptarba integralt kés is. (tehat
minden tar hasznalatakor uj, steril kés kertil hasznalatra)

A gép 12 mm.-es trokdron a hasiiregbe vezethetd legyen.




A kapocssor tokéletes legyen, hianytalanul berak minden kapcsot, artikulalt helyzetben,
elsiitve kell hasznalnunk.

Tokeéletes B kapocs formalast végezzen és a kapocssor teljes hosszaban B alakban zar6djanak.
Deformalt pl megnyult kapocsfej, vagy nem megfelelden bezart kapocs nem felel meg.
Mindezt artikulalt helyzetben kell vizsgalni, igy mutatja a megfeleld erdatvitelt.

A varrogépbe helyezhetd tarak kozott legyen olyan is ami a szdvetet rogzitve annak
kicsuszasat megakadalyozza, tudnillik amennyiben a gép pofaja koziil a szovet kipréselddik,
akkor annak egy része nem keriil lezarasra €s ujabb tarat kell felhasznalnunk. és ott ahol a
kapocssor talalkozik a béltartalom szivargasa 1éphet fel, mely fatdlis kovetkezményekkel is
jarhat. Az ugynevezett mély rectum reszekcioknal fontos lenne ilyen tarak hasznalata a szovet
kicsiszas megakadalyozasa végett. A bezart gép kinyitasa artikulalt helyzetben is
akadalytalan legyen.

A minimum kapocslab megadasa a kiillonb6z6 szovetvastagsagoknal:

Kapocslab méret (tar hossza: 45 mm) | Nyitott minimum (mm) | Zart minimum (mm)

vékony szovetre 2,5 1,0
normal 3,5 1,5
kozépvastag 3,8 1,8
vastag 41 2,0
nagyon vastag 4,2 2,3
Kapocslab méret (tar hossza: 60 mm) | nyitott minimum (mm) | Zart minimum (mm)
vékony 2,5 1,0
normal 3,5 1,5
kozépvastag 3,8 1,8
vastag 41 2,0
nagyon vastag 4,2 2,3

Varrogép 84

Varr6gép tar 45 mm-es vékony (3db), normal (18 db), kdzépvastag (20 db), vastag (17 db) és
nagyon vastag (3 db) szovethez 61

Varrogép tar 60 mm-es vékony (10db), normal (76 db), kozépvastag (80 db), vastag (76 db)
¢s nagyon vastag (10 db) szovethez 252”

2.1ész

»Endoszkopos vago-varrogépek erek atvagasara, lezarasara.

A gépek egyszerhaszndlatosak, de egy miitét soran minimum tobbszor legaldbb 5-6
alkalommal Gjratolthetd legyen. A gép 6 varratsort helyezzen be, ezek kozt vagja at a szovetet
3-3 kapocssor mindkét oldalon, tehat a gép 2x3 sor kapocssort rak be.

Egykézzel lehessen hasznalni. A varrogép feje minimum 45 fokban artikulalhato legyen, a
szar viszont 360 fokban rotalhato legyen.

A varrogép fején kiviil a szdrhossz minimum 34 cm és maximum 40 cm hosszl legyen a
szervek biztonsdgos elérése miatt.

Biztonsagi két darab elsiitd kar, vagy 2 db elsiité kar helyett elfogadhaté az egykaros kivitel
abban az esetben, ha az a véletlen elsiitést megakadalyozo6 biztonsagi gombbal van ellatva,
vagy ehhez hasonld kialakitas. Kés a gépben, vagy a varrogéptarba integralt kés is. (tehat
minden tar hasznalatakor 1j, steril kés keriil hasznalatra)

A gép 12 mm-es trokaron a hasiiregbe vezetheté legyen. A kapocssor tokéletes legyen,
hidnytalanul berak minden kapcsot, artikulalt helyzetben, elsiitve kell hasznalnunk. Tokéletes




B kapocs formalast végezzen és a kapocssor teljes hosszéban B alakban zarddjanak.
Deformalt pl. megnyult kapocsfej, vagy nem megfelelden bezart kapocs nem felel meg.

- Minimum nyitott kapocslab magassag: 2,5 mm

- Minimum zart kapocslab magassag: 1, 0 mm

Mindezt artikulalt helyzetben kell vizsgélni, igy mutatja a megfeleld erdatvitelt.

A bezart gép kinyitasa artikulalt helyzetben is akadalytalan legyen.

A varrdgép fejébe behelyezhetd tar 30 mm-es €s 60 mm —es legyen, a kiillonboz6 tar mérethez,
kiilon egyszerhasznalatos varrogép sziikséges.

A varrogép fejébe behelyezhetd tar 30-60 mm kozt legyen, a kiillonbozo tar mérethez, kiilon
egyszerhasznalatos varrogép sziikséges.

Varrogép 30 mm-es (12 db) és 60 mm-es 12db 24

Varr6gép tar 30 mm-es 12
Varrogép tar 60 mm-es 48”
3. 1ész

,»INyeldcso és rectum miitétekhez sziikséges korkords varrogépek.

A kiilonbozé miitétekhez kiilonbozoé korkords varrdgép fej sziikséges. Kisebb atmérd jon
szoba a nyeldcsében és a vékonybélben, nagyobb a rectumban. Minimum 3 féle méretben
alljon rendelkezésre. Kisebb 24-26 mm kozott, kdzepes 27-30 és nagyobb 31-33 cm-es kiilsd
atmérokkel.

A gép hajlitott szari, a levehetd fejben tartozékként a bélkiszurasara kiilon applicator is
rendelkezésre alljon oldal a vég anasztomozisokhoz.

A gép rendelkezzen szOvetvastagsagi beallitasi lehetdséggel, mely 1,0- 2,5 mm kozott legyen,
vagy elfogadhatd egyéb, a tokéletes B-format és biztonsagos szdvetegyesitést garantald
technolégia.

Erdsitett titanium, vagy titanium 6tvozetli kapcsokkal, levehet6 fejjel rendelkezzen.

A pofak zart allapotban minimalisan 1-1,5 mm-re helyezkednek el egymastodl, tehat a pofak
kozotti rés zart allapotban minimum 1 mm, ett6] kisebb nem Iehet, pofak nem zarhatoéak 6ssze
résmentesen, mivel ez alatt mar szovet nekrozis 1ép fel.

A bél kiszurasakor a trocar nyarson szines indicator legyen, mely segiti a helyes elstitést.

Az indikator, ha a kiszuart bélen teljesen kint van, akkor van helyes pozitioban ¢€s lehet a fejjel
Osszepattintani, tehat jelz0 szerepe van, igy a varrogép és annak, iillgjének a helyes
csatlakoztatasat teszi lehetové. Amennyiben ez nincs kint illetve a tiiske nincs jo pozitioban,
ugy a csatlakoztatds nem lesz sikeres és a tiiske visszatekerésekor a varrogép fej leeshet, igy
yjra ki kell nyitni a varrégépet, ujra ki kell szarni a belet, tehat a leendd anastomosist
veszélyeztetjiik, ezzel a beteg élete is veszélybe kertilhet.

A varrdgép és behelyezett illo, azaz a két vég Osszeillesztésekor egyértelmli kattano
visszajelzé hang legyen. Az elsiitdkar meghtzasakor roppané visszajelzé hang legyen vagy
ehhez hasonl6 hang ¢€s érzés. (Roppanto, reccsend, kattand, indexszerti, csattano)

Rendkiviil fontos a preciz, konzisztens B kapocs formalas és az, hogy a kapocssor teljes
hosszdban B alakban zarodjon. Deformalt, vagy nem megfeleléen bezart kapocs nem felel
meg. A kapocssor minimum kétsorban készitse el az anasztomozist. A kapocssor tokéletes
legyen, hidnytalanul berak minden kapcsot. Tokéletes B kapocs formaladst végezzen és a
kapocssor teljes hosszdban B alakban zarddjanak. Deformalt pl megnytlt kapocsfej, vagy nem
megfelelden bezart kapocs nem felel meg.

Korvarro gép kisebb 24-26 mm 16

Korvarro gép kozepes 27-30 mm 64

Korvarrd gép nagyobb 31-33 mm 16”7



11. Az adasvételi keretszerzddés 1 pontja szerint a szerzddés targya a vevo ,,Varrdgépek és
sérvhalok konszignacios raktar tizemeltetésével 24 honapra” elnevezésu nyilt kdzbeszerzési
eljarasra vonatkoz6 Ajanlati Felhivasdban és jelen szerzédés 1. szamu mellékletében
meghatarozott miiszaki specifikacioji és megjeldlt mennyiségii termék(ek) eseti leszallitasa.

12. Kiegészitd tajékoztatast 6 alkalommal adott ki az ajanlatkérd, melyek soran a
jogorvoslattal érintett 1., 2., 3. részek vonatkozasaban az alabbi kérdések és valaszok mertiltek
fel:

1. kiegészit6 tajékoztatas 2018. 01. 30.

,,1. Kérdés:

1. és 2. rész tekintetében a biztonsagi 2 db elsiitd kar helyett elfogadhato-e az egykaros Kivitel
abban az esetben, ha az a véletlen elsiitést megakadalyozo6 biztonsagi gombbal van ellatva?
Vialasz: Elfogadhat6, amennyiben a véletlen elsiitést megakadalyoz6 biztonsdgi gombbal el
van latva. Ajanlatkéré ennek megfeleléen modositotta az ajanlati dokumentaciot.

3. Kérdés:

3. rész tekintetében kérjilk megadni, hogy a szdvetvastagsdg bedllitdsi lehetdség helyett
elfogadhaté-e egyéb, a tokéletes B-format és biztonsadgos szOvetegyesitést garantalod
technoldgia?

Valasz: Elfogadhatd, amennyiben a tokéletes B-format és biztonsagos szovetegyesitést
garantald technoldgia keriil megajanlasra. Ajanlatkérd ennek megfeleléen modositotta az
ajanlati dokumentaciot.”

3. kiegészitd tajékoztatas 2018. 03. 10.

,Eloljaroban Ajanlatkérd szeretné jelezni, hogy a betegelldtds biztonsdganak alapelvét
kovetve keriiltek meghatdrozdsra a szakmai elvarasok és ehhez kapcsoltan a miiszaki
specifikdcid. Sajnalatos médon dnmagaban a CE tanusitvany megléte nem garantalja, hogy az
ezzel rendelkezé termékek megfeleld biztonsadggal alkalmazhatoak a betegellatdsban, hisz
Ajanlatkérének a legutobbi varrdgép tender soran is volt olyan tapasztalata, hogy a CE
tantsitvannyal rendelkezd megajanlott termék a betegbiztonsagi eldirdsoknak nem felelt meg,
sOt annak esetleges alkalmazésa veszélyeztette volna a betegek egészségét, életét.

Ezt figyelembe véve dontott ugy Ajanlatkérd, hogy nagyon részletes, a betegellatas
biztonsagahoz igazodod, azt maximalisan garantald miiszaki specifikaciot fog megfogalmazni
a szakmai elvarasok teriiletén, és amennyiben a termékleirasbdl ez nem allapithatdé meg, a
termékmintdbdl fog megbizonyosodni arrdl, hogy az éltala eldirt orvosszakmai feltételeknek a
benyujtott termék megfelel-e.

Fentiek alapjan tekintette at Ajanlatkérd a kiegészitd tajékoztatds kérelmeket, és adta meg
valaszat, ¢s szilikség szerint pontositotta az ajanlati dokumentacidban eldirt miiszaki
paramétereket. Az egyértelmiliség kedvéért a valtoztatasokat a miiszaki specifikacio teriiletén
eltérd szinezéssel jelolte meg Ajanlatkérd, hogy pontosan kovethetd legyen az érdeklodok
szamara, hogy mennyiben modosult a kiegészitd tajékoztatas kapcsan a dokumentacio.”

2. kérdés:

Kérjiik tovabba T. Ajanlatkérdt, hatarozza meg egyértelmiien, hogy sziikséges-e az ajanlati
felhivas word formatumaban szerepld 31. pont szerinti termékmintak becsatolasa, és ha igen,
az eljaras mely szakaszdban kell beadni?

Vilasz:

A termékmintdk a betegbiztonsdg miatt sziikségesek, hogy a miiszaki kiirdsban foglaltak
megfeleldségét ellendrizziik, abban az esetben, ha sziikséges az egyértelmli megfeleldség
megallapitdsa érdekében. Amennyiben a klinikai kiprébalas relevans, akkor 2 db
mintapéldanyt kell benyujtani. A kiprobalasra keriil6 mintak ellenértékét az Intézmény
megtériti, mivel a kiprobalasra keriild minta az 1/2002 (I.11) EiiM rendelet alapjan veszélyes




hulladékka valik, igy azt meg0rizni nem lehet. A 2. szdmu minta bizonyitékul rendelkezésre
all a vita, eldzetes vitarendezés, jogorvoslat esetén a jegyzokonyv mellé. A mintapéldany -
nyertes ajanlattevd 2. sz mintapéldanyanak kivételével — visszaszolgaltatasra keriil az
ajanlattevok részére a Kbt. 148. § szerinti jogorvoslathoz rendelkezésre &ll6 hataridd
hatarnapjat kovetd napon, vagy adott esetben a jogorvoslati eljaras lezarasanak napjat kovetod
napon. A nyertes ajanlattevd részérdl biztositott 2. sz melléklet ellenértékét az Ajanlatkérd
megtériti.

Tehat nem az ajanlattal egyidében kell beadni a termékmintat.”

3. kérdés:

Az 1. részre vonatkoz6 kérdések:

Ajanlatkérd melyik méretnél és szovetvastagsagnal ragaszkodik a miiszaki leirdsban szerepld
,»a szovet kicsuszasat megakadalyoz6™ tarak megajanlasdhoz?

Helyesen feltételezziik-e, hogy mivel a mély rectum rezekcidonal emeli ki a fontossagat, igy az
ott sziikséges nagyon vastag szovethez alkalmas tar legyen szovet kicstiszasat megakadélyozo
tar?

Vilasz:

Igen, helyesen feltételezik, hogy a nagyon vastag szovethez alkalmazott tar legyen szdvet
kicsuszast megakadalyozo.”

7. kérdés:

»Ajanlatkérd szarhossznak elfogad-e 32 cm-es hosszlisagot is?

Valasz:

A szarhossz sem fogadhato el, ha 32 cm-es, minimum 34 cm - maximum 40 cm az elvaras.”

9. kérdés:

,»A 3. részre vonatkozo kérdés:

Jol értelmezziik-e, hogy a szoveti nekrozis kivédése érdekében a pofak teljes Osszezdrasa utan
minimum 1-1,5 mm-es résnek kell lennie, azaz a pofak nem zarhatok Ossze résmentesen, mert
az vezetne a szovetelhalashoz.

Valasz:

Igen, jOl értelmezik, a pofdk nem zarhatéak Ossze résmentesen, mivel az szdvetnekrdzist
okozhat.”

12. kérdés:

»Az 1. és 2. rész vonatkozasaban a kiirt miliszaki specifikdcidban szerepld paraméterekkel,
tulajdonsagokkal egyenértékii paraméterekkel, tulajdonsdgokkal rendelkez6 terméket elfogad-
e ajanlatkérd?

Vilasz:

Egyenertekunek elfogadjuk:

kozépvastag €s vastag szovetre alkalmas,

2 x 3 sor kapcsot rak be és ezek kozott vagja at a szervet,

egykezes hasznalat,

egy miitét soran a tar 6 alkalommal cserélhet6 legyen,

artikulalhato fej,

tokéletes ,,B” kapocs forméalés.”

ocoarwNE

15. kérdés:
»A 3. részben ajanlatkérd specifikacidja az alabbi: ,,A pofak zarasa 1-1,5 mm-nél nem lehet
tobb, mivel ez alatt mar szovet nekrozis 1€p fel.” Kérdezziik, hogy a megadott paraméternél



10

valdban tobb, vagy kevesebb legyen-e a pofiak zéarasa? Kérjik tovabba, tartomany helyett
konkrét viszonyitasi szamot megadni sziveskedjenek!

Vilasz:

Igazuk van, a ,,tobb” hasznalata helytelen, bar értelmezhetd. A helyes megfogalmazas. A
pofak zart dllapotban minimalisan 1-1,5 mm-re helyezkednek el egymastol, tehat a pofik
kozotti rés zart dllapotban minimum 1 mm, ettdl kisebb nem lehet”.

16. kérdés:

»A 3. részben ajanlatkérd specifikdcioja az alabbi: ,,A gép rendelkezzen szdvetvastagsagi
beallitasi lehetoséggel, mely 1,0- 2,5 mm kozott legyen, vagy elfogadhatd egyéb, a tokéletes
B-format €s biztonsagos szovetegyesitést garantald technologia.” Piaci ismereteink szerint az
alternativaként megajanlhatd technoldgia nem rendelkezik szovetvastagsagi beallitasi
lehetdséggel. Kérjiik, az ellentmondast feloldani sziveskedjenek!

Vilasz:

Nincs ellentmondés. Ha gép rendelkezik az altalunk megadott kézi beallitasi lehetdséggel,
akkor az j6, ha van egyéb technoldgia, ami ezt tudja biztositani akkor az is j6.”

19. kérdés:

A 3. részben ajanlatkérd rogziti, hogy a bél kiszurasakor a trocar nyarson szines indicator
legyen, mely segiti a helyes elsiitést. Kérem, tisztazni sziveskedjenek, milyen mddon segitse a
szines indicator a varrogép helyes elsiitését?

Vilasz:

Az indikator, ha a kiszurt bélen teljesen kint van, akkor van helyes poziciéban és lehet a fejjel
Osszepattintani, tehat jelzd szerepe van, igy a varrogép ¢és annak, iilléjének a helyes
csatlakoztatasat teszi lehetévé. Amennyiben ez nincs kint, illetve a tiiske nincs jo pozicioban,
Gigy a csatlakoztatas nem lesz sikeres és a tiiske visszatekerésekor a varrogép fej leeshet. Igy
ujra ki kell nyitni a varrdgépet, ujra ki kell szurni a belet, tehat a leendd anastomosist
veszélyeztetjiik, ezzel a beteg élete is veszélybe kertilhet.”

13. Az ajanlattételi hatariddre, 2018. aprilis 17-én 10:00 oréara 9 ajanlattevd tett ajanlatot.

14. Az I. r. kérelmezd az ajanlata 43. oldalan becsatolta az ELC-GL sorszdmu egyszer
hasznalatos endoszkdpos vagovarrogeép (30,405, 60 mm tarral tolthetd) termékleirasat, mely
szerint a termék 36 cm szarhosszal rendelkezik ¢és egykezes, a véletlen elsiitést
megakadalyoz6 biztonsadgi gombbal ellatva. Az |. r. kérelmezd az ajanlata 51. oldalan
becsatolta a gyari katalogusképet, mely szerint nincs a trokédr nyarson szines indikator csik.

15. A Il r. kérelmezd az ajanlata 16. oldalan megjelolte a 3. részre megajanlott termékek
(kisebb, kozepes, és nagyobb korvagod gépek) megnevezését, mennyiségét, cikkszamat, arat és
a mindségi megfeleldségi tanusitvany szamat.

Az ajanlatkéré felhivasara a Il. r. kérelmez6 2018. majus 5-én hidnypotlas keretében csatolta
tobbek kozott a 3. részre megajanlott korkords varrégépek magyar nyelvii termékleirasat
részenként termék megnevezéssel, a megajanlott termék azonositdjaval (markanév, gyartd),
termékleirassal és fényképpel. A 3. részre ajanlott két (kdzepes és nagyobb) korvarrogép
termékleirasa tartalmazta, hogy a” DST technologia téglalap form4aja kapocstechnologia
mellyel a kapocs zéarasakor stabilabb B forma érhetd el, mely biztonsagosabb szdvetzarast
eredményez.”



11

16. Az ajanlatkérd 2018. majus 23-4n az |. r. kérelmez6t 2 termékminta benyujtasara hivta fel
tobbek kozott az 1-3. részekben, a Il. r. kérelmezo a 3. részben. Az I. r. kérelmez6 a kért
termékmintakat 2018. majus 31-én, a 2.r. kérelmez6 majus 10-éncsatolta.

Az . r. kérelmezd termékmintainak kiprobalasardl szolo jegyzokonyvek a 2. részben az
egykezes hasznalat vonatkozdsédban athuzva tartalmazta a ,nem” megjelolést, és az ,,igen”
megjelolés szerepelt a feltétel megléte vonatkozasaban.

A Kbt. 69. § alapjan az ajanlatok attekintésre keriiltek. A kizaré okokkal és az alkalmassag
igazolasaval 6sszefiiggé igazolasok benyujtasara szolitotta fel az ajanlatkérd — tobbek kozott —
a Medline Kft.-t. A Hender Medical Kft. részére nem kiildott az ajanlatkérd felhivast az
igazolasok benyujtasara.

Aranytalanul alacsony ar indokolasara a Kbt 72. § (1) bekezdése alapjan a kérelmezdket
Hender Medical Kft.-t és a Medline Kft.-t nem hivta fel az ajanlatkérd.

17. Az eljarast lezard Osszegezést az ajanlatkéréd 2018. augusztus 13-an kiildte meg az
ajanlattevok részére, melyet 2018. augusztus 24-én modositott, az eredeti dsszegezést kovetd
eldzetes vitarendezésekre tekintettel.

Az ajanlatkéré a 2018. augusztus 13-i Gsszegezés szerint az alabbi eljarast lezaré dontést
hozta:

s»l. 1657

Az érvényes ajanlatot tevok

Ajénlattevok neve, cime és adoszdma, alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési
szempont szerinti tartalmi eleme(i):

Johnson&Johnson Kft.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.

Adodszama: 10495177-2-44

Ajénlati ar: nett6 34.714.400.- Ft

A fenti ajanlattevd ajanlata mindenben megfelel a kdzbeszerzési dokumentumok tartalmanak,
a miiszaki leirdsban taldlhat6, valamint a jogszabalyok eldirdsainak, ajanlattevdé a
nyilatkozatai és lekérdezések alapjan kizar6 okok hatalya alatt nem all. Ajanlattevd a
benyujtott nyilatkozatai alapjan megfelel az eldirt alkalmassdgi kovetelmények
mindegyikének, ezért érvényessé nyilvanithato.

A nyertes ajanlattevé neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatds Osszege és ajanlata
kivélasztasanak indokai:

Johnson&Johnson Kft.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.

Adodszama: 10495177-2-44

Ellenszolgaltatas dsszege: nettd 34.714.400.- Ft

A fenti ajanlattevd ajanlata mindenben megfelel a kozbeszerzési dokumentumok tartalmanak,
a miszaki leirdsban taldlhatd, valamint a jogszabalyok eldirasainak, ajanlattevé a
nyilatkozatai és lekérdezések alapjan kizar6 okok hatalya alatt nem all. Ajanlattevd a
benyujtott nyilatkozatai alapjan megfelel az eldirt alkalmassdgi kovetelmények
mindegyikének, ezért érvényessé nyilvanithatd. A fenti ajanlattevd a legkedvezdbb ajanlati
arat ajanlotta meg igy ajanlata a legkedvezdébb ajanlatnak mindsiil.

Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime, adoszama é€s az érvénytelenség indoka:
Hender-Medical Kft.

1015 Budapest, Donati utca 38. A. lhaz. fszt.

Adodszama: 12455074-2-41

Ajénlati ar: nett6 33.657.288.- Ft

Ervénytelenség indoka:
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A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan egyéb mddon nem felel meg az ajanlati
felhivasban ¢és a kozbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a muszaki specifikaci6 kiiras alabbi feltételeinek:

- A gépek egyszerhasznalatosak, de egy mitét sordn minimum tobbszor legalabb 5-6
alkalommal jratolthetd legyen.

- A varrogép fején kiviil a szarhossz 34-40 cm hosszl legyen a szervek biztonsagos elérése
miatt.

A varrdgép széra hosszu, tobb mint 40 cm (47 cm). Elsiitéskor furcsa hangot hallatott, ami
mechanikai hibara utal. Nehézkesen Iehetett a kapcsokat kilokni. Tekintve ezen
bizonytalansagokat ¢s azon mitétek jellegére, ahol ezeket a gépeket ajanlatkérd hasznalja a
beteg tekintetében nem biztonsagos a hasznalata.

2. 1ész

Az érvényes ajanlatot tevok

Ajénlattevok neve, cime és addszdma, alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési
szempont szerinti tartalmi eleme(i):

Medtronic Hungaria Kft.

1113 Budapest, Bocskai ut 134-146.

Adodszama: 12070907-2-43

Ajénlati ar: nettd 7.914.720.- Ft

A fenti ajanlattevé ajanlata mindenben megfelel a kdzbeszerzési dokumentumok tartalmanak,
a miiszaki leirasban taldlhat6, valamint a jogszabalyok eldirdsainak, ajanlattevd a
nyilatkozatai és lekérdezések alapjan kizard okok hatalya alatt nem all. Ajanlattevd a
benyujtott nyilatkozatai alapjan megfelel az eldirt alkalmassadgi kovetelmények
mindegyikének, ezért érvényessé nyilvanithato

A nyertes ajanlattev0 neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatds Osszege ¢és ajanlata
kivélasztasanak indokai:

Medtronic Hungaria Kft.

1113 Budapest, Bocskai ut 134-146.

Adodszama: 12070907-2-43

Ellenszolgaltatas dsszege: nettd 7.914.720.- Ft

A fenti ajanlattevd ajanlata mindenben megfelel a kozbeszerzési dokumentumok tartalmanak,
a miszaki leirdsban taldlhatd, valamint a jogszabalyok eldirasainak, ajanlattevé a
nyilatkozatai és lekérdezések alapjan kizar6 okok hatalya alatt nem 4&ll. Ajanlattevd a
benyujtott nyilatkozatai alapjan megfelel az eldirt alkalmassdgi kovetelmények
mindegyikének, ezért érvényessé nyilvanithatd. A fenti ajanlattevd a legkedvezdbb ajanlati
arat ajanlotta meg igy ajanlata a legkedvezdébb ajanlatnak mindsiil.

Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime, adoszama és az érvénytelenség indoka:
Hender-Medical Kft.

1015 Budapest, Donati utca 38. A. lhaz. fszt.

Adodszama: 12455074-2-41

Ajanlati ar: nett6 7.272.912.- Ft

Ervénytelenség indoka:

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan egyéb mddon nem felel meg az ajanlati
felhivasban és a kdzbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a miiszaki specifikacio kiirds alabbi feltételeinek:

- A gépek egyszerhaszndlatosak, de egy mitét sordn minimum tobbszor legaldbb 5-6
alkalommal Gjratolthetd legyen.
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- A varrdgép fején kiviil a szdrhosz minimum 34 cm és maximum 40 cm hosszu legyen a
szervek biztonsagos elérése miatt.

- A varrdégép fejébe behelyezhetd tar 30 mm-es és 60 mm —es legyen, a kiilonb6zd tar
mérethez, kiilon egyszerhasznalatos varrégép sziikséges.
A fej csor kiképzése a kiirdsnak nem megfeleld. A gép a specifikacidban kiirt szar hossznal
10 cm-el hosszabb. A gép miikddés kézben bizonytalan reccsend hangot adott ki, ami a
mechanika nem megfeleld mikodésére utal. A gép elsiitése utdn a mechanika nem
megfelelden miikodott, Gijabb elsiitésre nem alkalmas.

3. rész

Az érvényes ajanlatot tevok

Ajanlattevok neve, cime és adoszama, alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési
szempont szerinti tartalmi eleme(i):

Johnson&Johnson Kift.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.

Adodszama: 10495177-2-44

Ajanlati ar: nett6 16.118.016.- Ft

A fenti ajanlattevd ajanlata mindenben megfelel a kozbeszerzési dokumentumok tartalmanak,
a miszaki leirasban taldlhatdé, valamint a jogszabalyok eldirdsainak, ajanlattevé a
nyilatkozatai és lekérdezések alapjan kizdr6 okok hatilya alatt nem 4all. Ajanlattevd a
benyujtott nyilatkozatai alapjan megfelel az eldirt alkalmassagi kovetelmények
mindegyikének, ezért érvényessé nyilvanithato.

A nyertes ajanlattevd neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatds Osszege ¢€s ajanlata
kivalasztasanak indokai:

Johnson&Johnson Kift.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.

Adodszama: 10495177-2-44

Ellenszolgaltatas 0sszege: nettd 16.118.016.- Ft

A fenti ajanlattevé ajanlata mindenben megfelel a kdzbeszerzési dokumentumok tartalmanak,
a miiszaki leirasban

talalhato, valamint a jogszabalyok eldirasainak, ajanlattevd a nyilatkozatai és lekérdezések
alapjan kizar6 okok hatalya alatt nem all. Ajanlattevé a benytjtott nyilatkozatai alapjan
megfelel az eldirt alkalmassagi kovetelmények mindegyikének, ezért érvényessé
nyilvanithatd. A fenti ajanlattevd a legkedvezébb ajanlati arat ajanlotta meg igy ajanlata a
legkedvezdbb ajanlatnak mindsiil

Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime, adoszama és az érvénytelenség indoka:

Medline Kft.

2040 Budaors, Petofi Sandor utca 60.

Adodszama: 10823596-2-13

Ajanlati ar: nettd 10.540.800.- Ft

Ervénytelenség indoka:

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan egyéb modon nem felel meg az ajanlati
felhivasban €s a kozbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a miiszaki specifikacio kiirds alabbi feltételeinek:

- A gép hajlitott szarh, a levehetd fejben tartozékként a bélkiszurdsdra kiilon applicator is
rendelkezésre alljon oldal a vég anasztomozisokhoz.
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- A pofék zart allapotban minimalisan 1-1,5 mm-re helyezkednek el egymastol, tehat a pofak
kozotti rés zart allapotban minimum 1 mm, ettdl kisebb nem lehet, pofak nem zarhatéak 6ssze
résmentesen, mivel ez alatt mar szovet nekrozis 1¢ép fel.

- Rendkiviil fontos a preciz, konzisztens B kapocs formalas és az, hogy a kapocssor teljes
hosszéban B alakban zarédjon.

A varrdgép nem rendelkezik a bélbdl kiszurd tiiskével, igy az oldal a vég colorectalis miitét
végzésére nem tesz eleget, a kiirasi feltételnek nem tesz eleget.

Hender-Medical Kft.

1015 Budapest, Donati utca 38. A. lhaz. fszt.

Adodszama: 12455074-2-41

Ajanlati ar: nett6 12.575.808.- Ft

Ervénytelenség indoka:

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan egyéb modon nem felel meg az ajanlati
felhivéasban és a kdzbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a miiszaki specifikaci6 kiiras alabbi feltételeinek:

- A pofak zart allapotban minimalisan 1-1,5 mm-re helyezkednek el egymastdl, tehat a pofak
kozotti rés zart allapotban minimum 1 mm, ettdl kisebb nem lehet, pofak nem zarhatéak 6ssze
résmentesen, mivel ez alatt mar szovet nekrozis 1¢ép fel.

- A bél kiszurasakor a trocar nyarson szines indicator legyen, mely segiti a helyes elsiitést.

- Az indikator, ha a kiszurt bélen teljesen kint van, akkor van helyes pozitioban ¢s lehet a
fejjel Osszepattintani, tehat jelzd szerepe van, igy a varrogép ¢és annak, iilldjének a helyes
csatlakoztatasat teszi lehetévé. Amennyiben ez nincs kint illetve a tliske nincs jo pozitioban,
ugy a csatlakoztatds nem lesz sikeres ¢€s a tiiske visszatekerésekor a varrogép fej leeshet, igy
ujra ki kell nyitni a varrdgépet, ujra ki kell szirni a belet, tehat a leendé anastomosist
veszélyeztetjiik, ezzel a beteg élete is veszélybe kertilhet.

Megallapithatd, hogy nincs szines indikator a gép tliskéjén és nem allithat6 a zart pofén rés a
gép nem felel meg a kiirdsnak

18. Az ajanlatkérd az I. r. kérelmezd részére 2018. augusztus 17-én és 21-én modositott
hatarideji hianypoétlasi felhivast kiildott az alabbiak szerint:

,»Az ajanlatban eldirtuk, hogy csatolni kell a megajanlott termék(ek), részletes magyar nyelvii
rogzitett miiszaki/szakmai paramétereket.

1-2 rész:

A Hender-Medical Kft altal megadott dokumentacio 43. oldalan talalhaté magyar nyelvii
leirds nem gyari, €¢s mivel a Hender-medical Kft nem gyartd, ezért a csatolt gyari
prospektusban szereplé adatok illetve a termékminta adatai alapjan dontott a termék
megfeleldségérdl ajanlatkérd. Ebben a varrogép fején kiviili szar hosszra adat nem talalhato,
ezért a Kbt. 80 § (4) bekezdése alapjan hidnypodtlas keretében kériink erre vonatkozd magyar
nyelvill gyari termékleirast vagy prospektus becsatolasat.

Ajanlatkérd a hianypotlas megadasanak hataridejét: 2018. 08 23. 12:00 oraig adja”

Az |. r. kérelmezd a hataridében benyujtott hidnypotlasaban utalt az ajanlata 43. oldalan
becsatolt termékleirasra valamint csatolta a gyartdi nyilatkozatot angol nyelven és annak
magyar nyelvii forditasat. A nyilatkozat 4. oldalan szerepel, hogy az ELC kdédszamt termék
teljes szar hossza a fej nélkiil 36 cm. A nyilatkozat 9. oldalan szerepel, hogy az ,,O0TC TM-
Optimal Tissue Control — Optimalis szovet kontroll Megerdsitett Ulld dizajn optimalis
nyomoerdt biztosit a szovet roncsolds érdekében, valamint a kicsuszds és talsagos
kompresszi6 kikiiszobolésére.”
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19. A moddositott Osszegezésben az ajanlatkéré az alabbi eljarast lezard dontést hozta 2018.
augusztus 24-én:

1. 1ész

Az érvényes ajanlatot tevok

Ajanlattevok neve, cime és adoszama, alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési
szempont szerinti tartalmi eleme(i):

Johnson&Johnson Kft.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.

Adodszama: 10495177-2-44

Ajanlati ar: nettd 34.714.400.- Ft

A fenti ajanlattevd ajanlata mindenben megfelel a kozbeszerzési dokumentumok tartalmanak,
a miszaki leirasban taldlhatdé, valamint a jogszabalyok eldirdsainak, ajanlattevé a
nyilatkozatai és lekérdezések alapjan kizar6 okok hatalya alatt nem all. Ajanlattevd a
benyujtott nyilatkozatai alapjan megfelel az eldirt alkalmassagi kovetelmények
mindegyikének, ezért érvényessé nyilvanithato

A nyertes ajanlattevd neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatds Osszege ¢és ajanlata
kivalasztasanak indokai:

Johnson&Johnson Kift.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.

Adodszama: 10495177-2-44

Ellenszolgaltatas 0sszege: nettd 34.714.400.- Ft

A fenti ajanlattevd ajanlata mindenben megfelel a kdzbeszerzési dokumentumok tartalmanak,
a miszaki leirasban taldlhat6, valamint a jogszabalyok el6irasainak, ajanlattevé a
nyilatkozatai és lekérdezések alapjan kizar6 okok hatalya alatt nem 4ll. Ajanlattevd a
benyujtott nyilatkozatai alapjan megfelel az eldirt alkalmassagi kovetelmények
mindegyikének, ezért érvényessé nyilvanithat6. A fenti ajanlattevd a legkedvezdbb ajanlati
arat ajanlotta meg igy ajanlata a legkedvezdbb ajanlatnak mindsiil.

Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime, adoszama é€s az érvénytelenség indoka:
Hender-Medical Kft.

1015 Budapest, Donati utca 38. A. lhaz. fszt.

Adodszama: 12455074-2-41

Ajénlati ar: nett6 33.657.288.- Ft

Ervénytelenség indoka:

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjdn egyéb modon nem felel meg az ajanlati
felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a miiszaki specifikacio kiiras alabbi feltételeinek:

El6iras: A varrogép fején kivill a szarhosz 34-40 cm hosszu legyen a szervek biztonsagos
elérése miatt. Nem teljesiti: A varrogép szara hosszu, tobb mint 40 cm (47 cm).

Eléiras: - Egykézzel lehessen hasznalni.

Nem teljesiti: A gép csak két kézzel hasznalhat6.

Eldiréas: - A varrdgépbe helyezhetd tarak kézott legyen olyan is ami a szovetet rogzitve annak
kicsuszasat megakadalyozza, tudnillik amennyiben a gép pofaja koziil a szovet kipréselddik,
akkor annak egy része nem keriil lezarasra és ujabb tarat kell felhasznalnunk. és ott ahol a
kapocssor taldlkozik a béltartalom szivargasa Iéphet fel, mely fatalis kovetkezményekkel is
jérhat. Az ugynevezett mély rectum reszekcioknal fontos lenne ilyen tarak hasznalata a szovet
kicsuszas megakadalyozasa végett.

Nem teljesiti: Ilyen tarat nem forgalmaznak a gép mellé, tehat a szovet kipréselddik.
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El6iras - A bezart gép kinyitasa artikulalt helyzetben is akadalytalan legyen.
Nem teljesiti: Artikulalt helyzetben a gépet csak minimalisra lehet kinyitni, ezzel a szervek
korrekt pozicionalasa a gépbe veszélybe kertil, sz6vodmény lehet.

StapleCare Kft.

7624 Pécs, Attila u. 3.

Adodszama: 24783369-2-02

Ajanlati ar: nett6 31.348.000.- Ft

Ervénytelenség indoka:

Ajanlattevd a hidnypotlasi felhivasnak nem tett eleget, nem csatolt termékmintat. Erre
figyelemmel ajanlata a Kbt. 73. § (1) bek. d) pontja alapjan érvénytelen

2. 1ész

Az érvényes ajanlatot tevok

Ajénlattevok neve, cime és addszdma, alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési
szempont szerinti tartalmi eleme(i):

Medtronic Hungaria Kft.

1113 Budapest, Bocskai ut 134-146.

Adodszama: 12070907-2-43

Ajénlati ar: nettd 7.914.720.- Ft

A fenti ajanlattevé ajanlata mindenben megfelel a kdzbeszerzési dokumentumok tartalmanak,
a miiszaki leirdsban taldlhat6, valamint a jogszabalyok eldirdsainak, ajanlattevd a
nyilatkozatai és lekérdezések alapjan kizard okok hatalya alatt nem all. Ajanlattevd a
benyujtott nyilatkozatai alapjan megfelel az eldirt alkalmassadgi kovetelmények
mindegyikének, ezért érvényessé nyilvanithato

A nyertes ajanlattevd neve, cime, addszama, az ellenszolgaltatds Osszege ¢és ajanlata
kivélasztasanak indokai:

Medtronic Hungaria Kft.

1113 Budapest, Bocskai ut 134-146.

Adodszama: 12070907-2-43

Ellenszolgaltatas dsszege: nettd 7.914.720.- Ft

A fenti ajanlattevd ajanlata mindenben megfelel a kozbeszerzési dokumentumok tartalmanak,
a miszaki leirdsban taldlhatd, valamint a jogszabalyok eldirasainak, ajanlattevé a
nyilatkozatai és lekérdezések alapjan kizar6 okok hatalya alatt nem 4&ll. Ajanlattevd a
benyujtott nyilatkozatai alapjan megfelel az eldirt alkalmassdgi kovetelmények
mindegyikének, ezért érvényessé nyilvanithatd. A fenti ajanlattevd a legkedvezdbb ajanlati
arat ajanlotta meg igy ajanlata a legkedvezdbb ajanlatnak mindsiil

Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime, adoszama és az érvénytelenség indoka:
Hender-Medical Kft.

1015 Budapest, Donati utca 38. A. lhaz. fszt.

Adodszama: 12455074-2-41

Ajanlati ar: nett6 7.272.912.- Ft

Ervénytelenség indoka:

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan egyéb modon nem felel meg az ajanlati
felhivasban és a kdzbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a miiszaki specifikacio kiiras alabbi feltételeinek:

Eloiras: A varrogép fején kivill a szarhosz 34-40 cm hosszu legyen a szervek biztonsagos
elérése miatt.
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Nem teljesiti: A varrogép széara hosszu, tobb mint 40 cm (47 cm).
Eldiras: - Egykézzel lehessen hasznalni.
Nem teljesiti: A gép csak két kézzel hasznalhato.
Eldiras - A bezart gép kinyitasa artikulalt helyzetben is akadalytalan legyen.
Nem teljesiti: Artikulalt helyzetben a gépet csak minimalisra lehet kinyitni, ezzel a szervek
korrekt pozicionalasa a gépbe veszélybe kertil, sz6v6dmény lehet.

StapleCare Kft.

7624 Pécs, Attila u. 3.

Adodszama: 24783369-2-02

Ajanlati ar: nettd 6.672.000.- Ft

Ervénytelenség indoka:

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan egyéb modon nem felel meg az ajanlati
felhivasban és a kozbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a miiszaki specifikaci6 kiiras alabbi feltételeinek:

- Egykézzel lehessen hasznalni. A varrdégép feje minimum 45 fokban artikulalhato legyen, a
szar viszont 360 fokban rotalhat6 legyen.

- A varrogép fejébe behelyezhetd tar 30 mm-es és 60 mm —es legyen, a kiilonb6zd tar
mérethez, kiilon egyszerhasznalatos varrogép sziikséges.

Az artikuléacié a 45°-ot nem érte el.

3. rész

Az érvényes ajanlatot tevok

AjénlattevOk neve, cime €és addszdma, alkalmassaguk indokolasa és ajanlatuknak az értékelési
szempont szerinti tartalmi eleme(i):

Johnson&Johnson Kift.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.

Adodszama: 10495177-2-44

Ajénlati ar: nett6 16.118.016.- Ft

A fenti ajanlattevd ajanlata mindenben megfelel a kdzbeszerzési dokumentumok tartalménak,
a miiszaki leirasban taldlhatd, valamint a jogszabalyok eldirdsainak, ajanlattevé a
nyilatkozatai és lekérdezések alapjan kizard okok hatalya alatt nem all. Ajanlattevd a
benyujtott nyilatkozatai alapjan megfelel az eldirt alkalmassagi kovetelmények
mindegyikének, ezért érvényessé nyilvanithato.

A nyertes ajanlattevd neve, cime, addszdma, az ellenszolgéltatds Osszege és ajanlata
kivalasztasanak indokai:

Johnson&Johnson Kft.

1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.

Adodszama: 10495177-2-44

Ellenszolgaltatas 0sszege: nettd 16.118.016.- Ft

A fenti ajanlattevd ajanlata mindenben megfelel a kdzbeszerzési dokumentumok tartalmanak,
a miiszaki leirasban talalhatd, valamint a jogszabalyok eldirasainak, ajanlattevé a
nyilatkozatai és lekérdezések alapjan kizaré okok hatdlya alatt nem all. Ajanlattevd a
benyujtott nyilatkozatai alapjan megfelel az eldirt alkalmassagi kovetelmények
mindegyikének, ezért érvényessé nyilvanithat6. A fenti ajanlattevd a legkedvezdbb ajanlati
arat ajanlotta meg igy ajanlata a legkedvezdbb ajanlatnak mindsiil.

Az érvénytelen ajanlatot tevok neve, cime, adoszama ¢€s az érvénytelenség indoka:
Medline Kft.
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2040 Budaors, Petofi Sandor utca 60.

Adodszama: 10823596-2-13

Ajanlati ar: nettd 10.540.800.- Ft

Ervénytelenség indoka:

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan egyéb moddon nem felel meg az ajanlati
felhivasban ¢és a kozbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a muszaki specifikaci6 kiiras alabbi feltételeinek:

Eldiras: A gép hajlitott szart, a levehetd fejben tartozékként a bélkiszurasara kiilon applicator
is rendelkezésre alljon oldal a vég anasztomozisokhoz.

Nem teljesiti: Az a kiegészitd, ami a bekért minta csomagolésaban taldlhatd, az nem arra valo,
nem lehet vele belet kiszirni. A kiegészitd arra alkalmas, hogy a gép fejét a nyeldcs6be
behelyezziik. Nekiink a bél kiszarasara kell kiegészitd eszkoz, un. tiiske, ami a varrogépben
nincs.

Eldiras: A pofak zart allapotban minimalisan 1-1,5 mm-re helyezkednek el egymastol, tehat a
pofak kozatti rés zart allapotban minimum 1 mm, ettdl kisebb nem lehet, pofdk nem zarhatdak
0ssze résmentesen, mivel ez alatt mar szovet nekrozis 1ép fel.

Nem teljesiti: A gép poféja teljesen bezarddik, a kiirdsnak nem felel meg. A betegellatas
biztonsagat veszélyezteti.

Eléiras: Rendkiviil fontos a preciz, konzisztens B kapocs formalas és az hogy a kapocssor
teljes hosszaban B alakban zarédjon. Deformalt, vagy nem megfelelden bezart kapocs nem
felel meg.

Nem teljesiti: A proba soran deformaldédnak a kapcsok.

Medys Internationale Zrt.

1034 Budapest, Zapor utca 2/C.

Adodszama: 24754222-2-41

Ajanlati ar: netté 10.732.800.- Ft

Ervénytelenség indoka:

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjdn egyéb modon nem felel meg az ajanlati
felhivasban és a kdzbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a miiszaki specifikacio kiiras alabbi feltételeinek:

El6iras: A gép hajlitott szaru, a levehet6 fejben tartozékként a bélkiszurasara kiilon applicator
is rendelkezésre alljon oldal a vég anasztomozisokhoz.

Nem teljesiti: Nincs az {illébe applikalhato olyan tiiske , mely a bél kiszarasara alkalmas. Az
applikator ami van, az arra vald, hogy a gép iill6jét a nyeldcsObe pozicionaljuk.

StapleCare Kft.

7624 Pécs, Attila u. 3.

Adodszama: 24783369-2-02

Ajanlti ar: nettd 11.040.000.- Ft

Ervénytelenség indoka:

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan egyéb modon nem felel meg az ajanlati
felhivasban €s a kozbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a kiirds miiszaki specifikacio alabbi feltételeinek:

- Rendkiviil fontos a preciz, konzisztens B kapocs formalas és az hogy a kapocssor teljes
hosszaban B alakban zarédjon.

- Tokéletes B kapocs formalast végezzen €s a kapocssor teljes hosszdban B alakban
zarddjanak.

Deformalt pl. megnyult kapocsfej, vagy nem megfeleléen bezart kapocs nem felel meg.
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Minden kapcsot berak, de a kapcsok deformalodnak. Mély rectum resectioknal, ha szivargas
van nem korrigalhato.

Hender-Medical Kft.

1015 Budapest, Donati utca 38. A. lhaz. fszt.

Adodszama: 12455074-2-41

Ajanlati ar: nettd 12.575.808,- Ft

Ervénytelenség indoka:

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan egyéb modon nem felel meg az ajanlati
felhivasban ¢és a kozbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a muiszaki specifikaci6 kiiras alabbi feltételeinek:

Eldiras: A bél kiszarasakor a trocar nyarson szines indicator A gép bél kiszurasakor a trocar
nyarson szines indicator legyen, mely segiti a helyes elsiitést.

Nem teljesiti: A gép tiiskéjén nincs szines indikator.

Euromedic Trading Kft.

1051 Budapest, Dorottya u. 1.

Adodszama: 12077571-2-41

Ajanlati ar: nettd 13.496.000,- Ft

Ervénytelenség indoka:

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja alapjan egyéb modon nem felel meg az ajanlati
felhivasban ¢és a kozbeszerzési dokumentumokban.

Nem felel meg a miiszaki specifikacio kiiras alabbi feltételeinek:

- A gép hajlitott szarh, a levehetd fejben tartozékként a bélkiszarasara kiilon applicator is
rendelkezésre alljon oldal a vég anasztomozisokhoz.

- A gép rendelkezzen szOvetvastagsagi bedllitasi lehetdséggel, mely 1,0- 2,5 mm kozott
legyen, vagy elfogadhatdo egyéb, a tokéletes B-format és biztonsdgos szdvetegyesitést
garantalo technologia.

- A pofak zart allapotban minimalisan 1-1,5 mm-re helyezkednek el egymastol, tehat a pofak
kozotti rés zart allapotban minimum 1 mm, ettdl kisebb nem lehet, pofdk nem zarhatoak 6ssze
résmentesen, mivel ez alatt mar szovet nekrozis 1ép fel.

A gép nem rendelkezik oldal a vég anastomosis készitéséhez kiszurd tiiskével, a zart pofa
allasnal teljesen lezar.”

20. A kérelmezé 2018. augusztus 14-én eldzetes vitarendezési kérelmet kiildott az
ajanlatkérének az 1-3. részt illetden, melyet az ajanlatkérd a 2018. augusztus 23-i valaszaban
elutasitott.

»Ajanlatkérd vitatott dontése:

Az ajanlattevé az Osszegzés 1., 2. és 3. részének érvénytelenségét megallapitd dontését tartja
jogsértonek.

Eldzetes vitarendezés 1. rész esetében:

Ajanlatkérd vizsgalta ajanlattevd altal az eldzetes vitarendezési kérelmében leirt indokokat,
melyek egy részét elfogadja, ez az Osszegzésben modositasra keriil, de a modositasokkal
érintett részeken feliil tovabbra is fenntart olyan indokokat, amelyek alapjan az 6sszegzésben
megallapitott érvénytelenségi okot tovabbra is fenntartja.

A vitarendezésben leirtakra az alabbi valaszt adja:

Eldirés:

- A gépek egyszerhasznalatosak, de egy miitét soran minimum tobbszor legalabb 5-6
alkalommal Gjratolthetd legyen.

Teljesiti:
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- Varr6gép miiszaki leirdsa a maximum 25 toltési lehetdségre kitér.

Eldirés:

- A varrogép fején kiviil a szarhossz 34-40 cm hosszll legyen a szervek biztonsagos
elérése miatt.

Nem teljesiti:

- Ismételten lemértiik a varrogép fején kiviili szarhosszat. Ez 47 cm. A varrdgép feje az
a rész, amit az operatOr kezében van. A szar az a rész ami a betegben van. Amennyiben a tar
részt a gép markolata utani részhez applikaljuk akkor a teljes hossz 47 cm.

Osszegzésben tett észrevétel:

- Elsiitéskor furcsa hangot hallatott, ami mechanikai hibara utal. Nehézkesen lehetett a
kapcsokat kilokni. Tekintve ezen bizonytalansagokat és azon miitétek jellegére, ahol ezeket a
gépeket ajanlatkérd hasznalja a beteg tekintetében nem biztonsagos a hasznalata.

Ajénlattevd eldzetes vitarendezési kérelmében az alabbi megallapitasokat tette vitatva az
ajanlatkérd Osszegzésében leirt érvénytelenségi okot.

- Jollehet a hangok szabalyozésaval, illetve a kapcsok kilokésével Osszefiiggésben
Ajénlatkérd nem hatarozott meg miiszaki elvarast, a termék ettdl fliggetleniil az Ajanlatkérd
altal leirtak szerint is kivaloan miikodott. Az altalunk megajanlott termék mas markaji eszkoz
esetén is, amennyiben nem megfeleld vastagsdgu szovethez hasznaljak a betdltott tarat, hanem
tul vastag szovethez (és ehhez képest a valasztott tar vékonyabb szdvetre vald), abban az
esetben - mindennek ellenére — ahogy jelen esetben is a kapcsok sikeresen bekapcsolodtak a
feliiletbe, de ilyen esetekben hang hallhatd. A vastagabb szdvetre masik tarat kell alkalmazni
(rendeltetésszerli hasznalat mellett). Az, hogy nem megfeleld, gyartdé altal eldirt tarat
hasznalnak a megfeleld vastagsagu szdvethez, az nem a gép mechanikai problémaéja. Jelen
esetben miden bizonnyal kék tarat (normal — vékonyabb szdvetre) hasznalt fel Ajanlatkérd a
z01d jelzésu (vastag szovetre valo) vagy y fekete tar (extra vastag szovetre valod) helyett, és ezt
a rendeltetésellenes haszndlatot jelezte a gép, de a kapcsok tokéletesen miikodtek. Az a gép
altal kiadott és az Ajanlatkérd altal kifogasolt hanghatas éppen a gép kedvezo tulajdonséga,
mivel a helytelen felhasznalasra figyelmeztet. A megajanlott termék biztonsagossagat igazolja
a CE ¢s az FDA mindsités, amely igazolja, hogy a termék mindségi és biztonsagos, mely
vilagszerte elfogadott.

A fentieket Osszevetve megallapithato, hogy Ajanlatkérd olyan koriilményt (hanghatas) jelolt
meg, amellyel Osszefiiggésben érvényességi kovetelményt nem hatirozott meg, illetdleg
amelyet a termék nem szakszerii hasznalataval idézett eld.

Ajanlatkérd valasza:

- A szakmai birdlatot végzd S. L. PhD sebész féorvos szerteagazd 25 éves klinikai
tapasztalattal rendelkezik. Endoszkopos vagd varrogépeket az elsé megjelenésiik oOta
rendszeresen. Laparoszkopos colorectalis miutéteket az els6k kozott kezdett el végezni az
orszagban, de nemzetkozi szinten is azaz kell6 szakmai gyakorlattal rendelkezik a benyujtott
termékmintdk szakmai véleményezése érdekében. A proba alkalmaval természetesen a
megfeleld tarat azaz a vastag szovetre vald tarat hasznalta. Igy az Osszegzésben leirt
megalapozott szakmai véleményét fenntartja €s ez alapjan ajanlatkéré az Osszegzésben leirt
érvénytelenségi okot fenntartja.

Eldzetes vitarendezés 2. rész esetében:

Ajanlatkérd vizsgalta ajanlattevd altal az eldzetes vitarendezési kérelmében leirt indokokat,
melyek egy részét elfogadja, ez az Osszegzésben modositasra keriil, de a modositasokkal
érintett részeken feliil tovabbra is fenntart olyan indokokat, amelyek alapjan az 6sszegzésben
megallapitott érvénytelenségi okot tovabbra is fenntartja.

A vitarendezésben leirtakra az alabbi valaszt adja:

Eldirés:
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- A gépek egyszerhasznalatosak, de egy miitét soran minimum tobbszor legalabb 5-6
alkalommal Gjratoltheto legyen.

Teljesiti:

- Varrogép muszaki leirdsa a maximum 25 toltési lehetdségre kitér.

El6iras:

- A varrdgép fején kiviil a szarhosz 34-40 cm hosszu legyen a szervek biztonsagos
elérése miatt.

Nem teljesiti:

- Ismételten lemértiik a varrogép fején kiviili szdrhosszat. Ez 47 cm. A varrdgép feje az
a rész, amit az operator kezében van. A szar az a rész ami a betegben van. Amennyiben a tar
részt a gép markolata utani részhez applikaljuk akkor a teljes hossz 47 cm.

Eldirés:

- A varrogép fejébe behelyezhetd tar 30 mm-es és 60 mm —es legyen, a kiilonb6zd tar
mérethez, kiilon egyszerhasznalatos varrdgép sziikséges

Teljesiti:

- Igen

Osszegzésben tett észrevétel:

- A fej csOr kiképzése a kiirdsnak nem megfeleld. A gép a specifikicioban kiirt szar
hossznal 10 cm-el hosszabb. A gép miikodés kdzben bizonytalan reccsené hangot adott ki,
ami a mechanika nem megfeleld miikodésére utal. A gép elsiitése utdn a mechanika nem
megfeleléen miikodott, Gjabb elsiitésre nem alkalmas

Ajénlattevd eldzetes vitarendezési kérelmében az aldbbi megallapitasokat tette vitatva az
ajanlatkérd osszegzésében leirt érvénytelenségi okot.

- A fej csor kiképzése a kiirdsnak nem megfeleld. Ajanlatkérd az Osszegezésben nem
hatdrozta meg egyértelmiien, hogy pontosan miért nem felel meg a megajanlott termék a
csOros kiképzés kovetelményének. Megjegyezve, hogy Ajanlatkérd a fejcsoros kiképzésének
kovetelményét, pontos jelentését, erre vonatkoz6é elvardsokat a  kozbeszerzési
dokumentumokban egyaltalan nem hatarozta meg, erre tekintettel az ajanlati kotottség
bealltaval a nem egzakt kovetelmények utdlagos értelmezésére az Ajanlatkérd nem jogosult.
Ajanlatkérd valasza:

- A csOr pontos definicidjat nem hataroztuk meg. Itt hajlitott csor alakra gondoltunk,
mely az ive miatt az erek gép pofaja kozé valod applikélast lehetvé teszi. Tudomasul vessziik
az ajanlattevo észrevételét.

Eldzetes vitarendezés 3. rész esetében:

Ajénlatkérd vizsgalta ajanlattevd altal az elOzetes vitarendezési kérelmében leirt indokokat,
melyet nem tud elfogadni, valtozatlanul az 6sszegzésben megallapitott érvénytelenségi okokat
tovabbra is fenntartja.

A vitarendezésben leirtakra az alabbi valaszt adja:

Eldiras:

- A bél kiszrasakor a trocar nyarson szines indicator A gép bél kiszurasakor a trocar
nyarson szines indicator legyen, mely segiti a helyes elsiitést.

Nem teljesiti:

- A gép tliskéjén nincs szines indikator.

Ajéanlatkérd a 1; 2; és 3. rész tekintetében az ajanlat érvénytelenségét szakmai megfeleldség
hianyaban érvénytelennek tekinti.

Kecskemét, 2018.08.23.”

20. A kérelmez6 2. 2018. augusztus 16-i keltezéssel eldzetes vitarendezési kérelmet nyujtott
be a 3. és a 7. rész vonatkozasaban, melyet az ajanlatkéré 2018. augusztus 22-i
valaszlevelében elutasitott.
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»Ajanlatkérd vitatott dontése:

Az ajanlattev0 az Osszegzés 3; és 7. részének érvénytelenségét megallapitd dontését tartja
jogsértonek.

Elézetes vitarendezés 3. rész esetében:

Ajanlatkérd vizsgélta ajanlattevd altal az eldzet vitarendezési kérelmében hivatkozott
applicator funkciojat, a pofak zart allapotban 1évé tavolsagat, B kapocs formajat és ezeket
figyelembe véve az Gsszegzésben megallapitott érvénytelenségi okot fenntarja azt szakmailag
megalapozottnak tartja az alabbiak szerint:

El6iras:

- A gép hajlitott szara, a levehetd fejben tartozékként a bélkiszurasara kiilon applicator is
rendelkezésre alljon oldal a vég anasztomozisokhoz.

Nem teljesiti:

Az a kiegészitd, ami a bekért minta csomagolasaban taldlhatd, az nem arra vald, nem lehet
vele belet kiszarni. A kiegészitd arra alkalmas, hogy a gép fejét a nyeldcsObe behelyezziik.
Nekiink a bél kiszurasara kell kiegészitd eszkdz, un. tiiske, ami a varrogépben nincs.

Eldirés:

- A pofak zart allapotban minimalisan 1-1,5 mm-re helyezkednek el egymastol, tehat a pofak
kozotti rés zart allapotban minimum 1 mm, ettdl kisebb nem lehet, pofak nem zarhatoéak 6ssze
résmentesen, mivel ez alatt mar szovet nekrozis 1¢ép fel.

Nem teljesiti:

A gép pofaja teljesen bezarodik, a kiirasnak nem felel meg. Eletveszélyes.

Eldirés:

- Rendkiviil fontos a preciz, konzisztens B kapocs formalas és az, hogy a kapocssor teljes
hosszaban B alakban zdr6édjon. Deformalt, vagy nem megfeleléen bezart kapocs nem felel
meg.

Nem teljesiti:

A préba soran deformalddnak a kapcsok.

Ajénlatkérd a 3; 7. rész tekintetében az ajanlat érvénytelenségét szakmai megfeleldség
hianyaban érvénytelennek tekinti.

Kecskemét, 2018.08.22.”

A jogorvoslati kérelmek

21. Az I. r. kérelmezé 2018. augusztus 24-¢én benyujtott és 2018. augusztus 30-an hianypotolt
¢s kiegészitett jogorvoslati kérelme alapjan kérte, hogy a DontObizottsag allapitsa meg a
jogsértést az 1-3. részek tekintetében a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja és a Kbt. 69. § (1)
bekezdés szerinti jogsértést, tovabba semmisitse meg az ajanlatkéré 2018. augusztus 24-ei
eljarast lezar6 dontéseit a fenti részekben.

A jogsértd esemény megtorténtének az ajanlatkéré 2018. augusztus 13-i Gsszegezése €és 24-i
modositott Osszegzése szerinti eljarast lezaré dontését, a jogsértd eseményrdl valdo tudomasra
jutas idOpontjaként az 1.rész tekintetében az ajanlatkérd 2018. augusztus 13-ai Osszegzése €s
az augusztus 24-ei- moédositott Osszegzése megkiildésének datumat, valamint az
ajanlatkérének az eldzetes vitarendezési kérelemre adott 2018. augusztus 23-ai valaszanak
datumat jeldlte meg.

Eldadta, hogy az 1. rész (Endoszkopos vagod- varrdgépek nyeldcsd, gyomor, patkobél,
vékonybél, vastagbél és végbél atvagasra) esetében az ajanlatkérd négy érvénytelenségi okot
jelolt meg, illetve tartott fent, amellyel kapcsolatos kérelmezdi allaspont az aldbbi:
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1.1. Eldiréas: ,,A varrogép fején kiviil a szarhossz 34-40 cm hosszii legyen a szervek
biztonsagos elérése miatt. Nem teljesiti: A varrogép szara hosszu, tobb mint 40 cm (47 cm).”

Az |. r. kérelmezé cafolta a fenti ajanlatkér6i megallapitast, mivel az altala megajanlott
termék szarhossza kevesebb, mint 40 cm (36 cm), azaz megfelel a 34-40 cm kovetelménynek.
Maga az ajanlat, valamint a vitarendezési eljaras keretében benyujtott gyartdi igazolas is
kifejezetten tartalmazza, hogy a megajanlott termék szaranak hossza 36 cm, azaz az
ajanlatkéro altal eldirt mérettartoméanyba esik.

Az I. r. kérelmezd hivatkozott arra, hogy az ajanlatkéré Iényegében kitalalt egy j mérési
rendszert és mashogy probalja beallitani, hogy mit is kell érteni szarhossz alatt. A gépnek van
feje (ami a varrogép tarat tartalmazza), szara, majd vége. A gép feje tartalmazza a varrégép
tarat, a fejet az artikulacios csuklopontnal lehet artikulalni 45-45 fokban — tehat az nem a szar
— hiszen ennek hossza az artikulacié miatt indifferens, elhajlik, ezzel teljességgel értelmetlen
szamolni. Utana kovetkezik az egyenes varrogépszar, ami a teljes szarhossz = a fej végétol a
fogazott gallér kezdetéig. A gép végén talalhatdé a fogazott gallér (mely a fej 360 fokos
rotaciojat teszi lehetévé), az artikulacios kar mely a fej artikulaciot jobbra-balra, valamint a
markolati fogantyl mely behtizasa a gép elsiitését teszi lehetévé, valamint a vég része a
hatrahtizé gomb. Tehat a fej a gép elején van a fogantyli meg a gép végén.

Az |. r. kérelmezd eléadta, hogy az ajanlatkéré a kozbeszerzési dokumentumban a szér
fogalmat egyaltalan nem hatdrozta meg, igy azt sem, hogy a tar rész és a gép markolata
miként befolyasolja a szar méretét. Az ajanlatkérd a fejen kiviil nem hatarozott meg olyan
tartozékot, amelynek a megadott mérettartomanyon kiviil kell esnie. Az ajanlatkérd az ajanlati
kotottség beallta utan nem jogosult arra, hogy a szar jelentését utdlagosan értelmezze, illetve,
hogy annak méretének szamitasi modjat utdbb tetszélegesen hatdrozza meg. Az ajanlatkérd
kizarolag az ajanlati kotottség Dbedlltaig egyértelmilen meghatarozott érvényességi
kovetelményekkel dsszefliggésben jogosult érvénytelenséget megallapitani.

Az |. r. kérelmezd az ajanlatkérd észrevételére eldadta az ajanlatkérével egyezden, hogy a
szar és az artikulalhato fej van a betegben, azonban az ajanlatkéré tévesen a fej alatt a
markolatot értette, utobbit is a szarhosszba beszamitva, ez okozhatta a szar hosszanak téves
mérését. A kérelmezd 1. allaspontja szerint az ajanlata megfelel az eldirasnak, mivel a fejen
kiviili és a miitét sordn a betegben 1€v6 szar hossza az eldirt mérettartomanyba esik.

Az I. 1. kérelmez0 a targyalasi és a targyalast kovetd nyilatkozatdban eléadta, hogy kizarolag
a tényleges szar hosszusagot vette figyelembe az altaak 1. részre megajanlott varrdgép
vonatkozasaban, amelynek nem képezi részét a fejben 1évo tar, illetdleg az un. toldat. Az I. r.
kérelmezd szakmai alldspontja szerint a szarhosszba fogalmilag a fogantyu végétdl a fejig
terjedd szakasz tartozik.

Az |. 1. kérelmez6 az ajanlatkéré 2018. szeptember 19-i keltezésli észrevételére hivatkozott
arra, hogy az ajanlatkérd szakértdje a targyalason sajat maga ismerte el, hogy a markolatot
Osszetévesztette a varrogép fejével, kovetkezésképp a szar valos hosszat olyan elem (altala
fejnek vélt markolat) méretének beszamitdsaval hatdrozta meg, amely a szélesebb korii
orvosszakma altal elismerten nem képezi a szar részét. Az ajanlatkérd egyébként barmit is
gondolt fejnek, azt a szar méretének meghatarozasakor figyelmen kiviil kellett volna hagynia,
azonban a kérelmez6 1. esetében a sajat eldirasaval ellentétesen jart el.

Az . r. kérelmez6é az ajanlatkérd részérél utdlagosan megkiildott 2018. szeptember 14-i
ajanlatkéréi észrevétel mellékletét képezé fényképekkel kapcsolatban eldadta, hogy az 1.sz.
fényképen nem kivehetd, hogy azon pontosan milyen termék szerepel, az azonban kétséget
kizaroan megallapithato, hogy a termék ala helyezett csomagolas a nyertesnek kihirdetett
Johnson & Johnson Kft. termékének a csomagoldsa. A fénykép alapjan az a kovetkeztetés
vonhat6é le, hogy az ajanlatkér6 a nyertesnek kihirdetett Johnson & Johnson Kft. altal
megajanlott termék hosszat (is) vitatja, illetve a mérdszalag alapjan az is a megadott
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mérettartomanyon kiviil esik, masrészt, hogy az ajanlatkérd a termékek beazonositdsa soran
sem magabiztosan jart el, ezért megkérdbjelezhetd azok megfelel6ségének objektiv
elbirdlasara vald képessége. Az I. r. kérelmezd hivatkozott arra, hogy a 2. szamu fénykép az
ajanlatkéré szakértd képviselGjének a targyalason mar beismert tévedését erdsiti meg, mely
szerint a varrogép fejeként a markolatnak mindsiilo részt azonositja, mely a szakérté Kbt. 23.§
(6) bekezdése szerinti szakértelmét megkérddjelezi. A Jahn Ferenc Dél-Pesti Korhaz és
Rendeldintézet foorvosanak 2018. szeptember 13-an megtett nyilatkozataval 6sszefiiggésben
a kérelmez6é 1. utalt arra, hogy a Jahn Ferenc Dél-Pesti Korhaz és Rendelbintézetével
szemben a kérelmez6 altal kezdeményezett jogorvoslati eljarasban a Dontobizottsag 2018.
majus 11-én D.144/2018. szam alatt marasztald hatarozatot hozott valamint a nevezett korhaz
fizetési késedelemben van az I. r. kérelmezével szemben, mely koriilmények a nyilatkozat
partatlan voltat kétségessé teszi. Az I. r. kérelmez6 csatolta a Markusovszky Egyetemi
Oktatokorhaz sebészeti osztalyanak vezet6jének 2018. szeptember 19-én kelt nyilatkozatat,
miszerint a megajanlott terméket jelenleg is megelégedéssel hasznaljak, mégpedig a
szakmaban elfogadott jelentés szerinti egykezes felhasznalasi médon.

1.2 Eldiras: egykézzel lehessen hasznalni,
Nem teljesiti: A gép csak két kézzel hasznalhatd”

Az I. r. kérelmez6 hivatkozott arra, hogy az ajanlatkéré a miiszaki leirasban minddsszesen
annyit irt eld, hogy egy kézzel lehessen hasznalni, pontosan mar nem hatarozta meg, hogy a
gép mely miveletei esetében kovetelmény az egykezes hasznalat, illetve, hogy mit ért
egykezes hasznalat alatt. Ugyanakkor ezek a tipusu gépek 1ényeges és eredeti rendeltetése
szerint az elsiités, amely a kérelmezdi termék esetében is egykezes miivelet. A kérelmezd
allaspontja szerint valamennyi gép bizonyos funkcidja egy kézzel hasznalhatd, mig mas
miivelet a biztonsdg érdekében jellemzden két kézzel haszndlatos. A kérelmezd 1. az
ajanlatkéréi észrevételekkel Osszefliggésben felhivta a figyelmet arra, hogy az egykezes
hasznalat hidnyat mar az elsd Osszegezést megeldzd vizsgalat soran az ajanlatkéronek meg
kellett volna tudni allapitania. Tovabba kérte annak vizsgélatat, hogy az ajanlatkérd a
modositott 6sszegzést megeldzéen milyen irdsban dokumentalt vizsgélati eljarast folytatott le.
Az 1. r. kérelmezd a targyaldsi és a targyalast kovetd nyilatkozataban eldadta, hogy az
érvényességi eldiras, mint miiszaki kovetelmény nem értelmezhetd, mert az egykezesség
kovetelménye nem alkalmazhaté a varrogépnek a teljes orvosi procedura soran torténd
hasznalata soran bizonyos miiveleteknél. Az 1. r. kérelmez6 arra hivatkozott, hogy a
modositott O0sszegezésben rogzitett érvénytelenségi indokot (,,a gép csak két kézzel
hasznalhat6”) a 2018. szeptember 17-i targyalason tartott szemléltetd bemutatason sajat maga
cafolta meg, amikor a varrds miiveletét, a fej artikulalasat képes volt egy kézzel elvégezni.
Tovéabba hivatkozott arra, hogy az ajanlatkéré miiszaki eldirdsa szerint (,,a beszerzés targyat
képezd gépek egyszerhasznalatosak, de egy miitét soran minimum tSbbszor legalabb 5-6
alkalommal Ujratolthetd legyen”) a gép miitéti beavatkozas soran torténd ujratltése soran
nem kivitelezhetd egy kézzel, a beavatkozas soran sziikségszerlien minden varrogép két kéz
igénybevételét teszi sziikségessé. Az I. r. kérelmezd hivatkozott arra, hogy az ajanlatkérd a
2018. szeptember 14-ei észrevételében bizonyos miiveletekre korlatozta az egykezesség
kovetelményét (,,Tehat mind gép elsiitése és mind a gép szervrdl valo levétele akkor
lehetséges és akkor biztonsagos, ha a gép egy kézzel hasznalhato”). Az I. r. kérelmez6 az 1. és
2. szamu részben nyertesnek kihirdetett Johnson & Johnson termékek hasznalatat bemutato
oktatofilmre is hivatkozott, mely szerint szakszer(i hasznalat nem egy esetben a két kéz
egyidejii igénybevételét sziikségelteti, valamint lathaté a felvételen az is, hogy a sebész a
gépet el is engedi, tekintettel arra, hogy az a testben stabilan rogziil. Az I. r. kérelmez6 e
korben arra is hivatkozott, hogy a 2. szamu részben nyertesnek kihirdetett ajanlattevo,
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Medtronic Kft. altal forgalmazott és megajanlott (Covidien) gép kialakitasdban, hasznalati
Iépéseiben, miikdodésében teljesen azonos az I. r. kérelmezé altal forgalmazott
TOUCHSTONE ELC - endoszkopos vago-varrogépekkel. Az ajanlatkéré ugyanakkor a
Medtronic Kft. termékét a 2. részben érvényesnek hirdette - feltételezve a kovetelmények
kovetkezetes elvarasat és az egyenld banasmodnak megfeleld elbiralast -, ez szintén igazolja,
hogy az I. r. kérelmez6 altal megajanlott termék is teljesiti az egykezesség kovetelményét az
1. és 2. részben egyarant. Az |. r. kérelmezd kétségbe vonta az ajanlatkéré orvosi
bizottsaganak 2018. szeptember 19-én tett nyilatkozata bizonyitd erejét, mivel egyrészt az
nem klinikai koriilmények kozott tortént, masrészt a csak két kézzel torténd hasznalhatdsagra
vonatkozo utdlagos jegyzokonyvi megallapitas részletes indokat nem tartalmazza. Az |I. r.
kérelmez6 allaspontja szerint egy klinikai szintli kiprobalas soran nem életszerii, hogy egy
alapvetd felhasznalasi tulajdonsdgban négy orvos egyszerre tévedjen és a megvaltoztatott
allaspontjuk részletes indokolasat ne tartsak sziikségesnek. Az I. r. kérelmez6 céfolta az
ajanlatkérd orvosszakértdjének a 2018. augusztus 20-ai birald bizottsdghoz cimzett levelében
tett megallapitdsokat a kérelmezd 1. termékével kapcsolatosan ¢és kérte annak
figyelembevételét, hogy az ajanlatkérd orvosszakértéjének nyilatkozata szerint abban az
szerepel, hogy a ,,termék klinikai kiprobalasa nem tortént”. Az I. r. kérelmez6 Szerint ez a
megallapitds valosziniisiti, hogy az ajanlatkérd részérdl a modositott kozbeszerzési
dokumentumban a termékek megfeleléségének ellenérzésére eldirt klinikai vizsgalatra
valdjaban nem keriilt sor, az ajanlatkérd a termékeknek az el6irt miiszaki kdvetelmények vald
megfelelését nem klinikai koriilmények kozott, azaz nem a valos felhasznalési helyzet altal
megkdvetelt és tamasztott feltételek mellett ellendrizte.

Az |. 1. kérelmez0 szakmai allaspontja szerint a laporoszkopos miitét soran, melynek 1ényege,
hogy az eszkdz haszndalatat monitoron keresztiil kdveti az orvos, a test altal stabilizalt eszkoz
masik kézzel vald megragadasa felesleges és lehetetlen is, tehat a matéti eljaras — Kis
testnyilason at, optikai eszkoz segitségével kivitelezett miitéti eljards - soran a sebész a masik
kezével sosem tartja a szervet. Az I. r. kérelmez6 arra is hivatkozott, hogy a varrogép
pontosan 12 mm 4tmérdjli un. trokdron keresztiil keriil bevezetésre a hasba, és ott szorosan
rogziil, tehat maga a trokar tartja is az eszkozt. Az I. r. kérelmez6 szerint az ajanlatkérd
utdlagosan olyan miitéti beavatkozas elvardsainak kivanja megfeleltetni az eszkozt, ahol a test
teljes feltarasa mellett zajlik a miitét, azonban ezek az eszk6zok nem ilyen célra szolgalnak,
ezzel szakmailag ellentétes és téves az ajanlatkéré 2018. szeptember 19-ei jegyz6konyvében
foglalt megallapitasa ,,A szerv masik kézzel torténd elengedése és annak elmozduldsa a
betegen végzett operacio sikertelenségéhez vezet.” Az I. r. kérelmezd félrevezetdnek tartotta
azt, hogy az ajanlatkérd elhallgatta azt, hogy a testiiregbe behelyezett varrogépek stabilan
rogzitve vannak az emberi testben/testen, kovetkezésképpen a varrdégép egykezes
hasznalatdhoz nem sziikséges a masik kézzel megtartania, stabilizalnia; a varrogép
elengedhetd, és ugyanazzal a kézzel az |. r. kérelmez6 termékén elhelyezett karok, gombok
egy kézzel miikodtethetok klinikai kornyezetben. Az I. r. kérelmezd allaspontja szerint az
ajanlatkérd orvosi szakértdje a jogorvoslati targyaldson megtévesztd modon kezelte a gépet,
amely klinikai koriilmények kozott elképzelhetetlen, mivel Ggy tlinhetett, hogy amikor az
orvos a masik kezével is megfogta a gép fejét, szarat, az a mitéti eljards soran is
sziikségszertien bekovetkezik.

Az 1. 1. kérelmezd csatolta a Markusovszky Egyetemi Oktatokorhdz sebészeti osztalyanak
vezetdjének nyilatkozatat, miszerint a megajanlott terméket jelenleg is megelégedéssel
hasznaljak, mégpedig a szakmaban elfogadott jelentés szerinti egykezes felhasznélasi modon,
valamint a TOUCHSTONE gyar 2018. szeptember 21-én kelt nyilatkozatat az 1. és 2. szamu
részre megajanlott termékek egykezes hasznalhatosagarol. Az I. r. kérelmezd6 a fenti sebészeti
osztaly vezetdjének az ajanlatkérd altal kért ugyanezen targyra vonatkozd nyilatkozatanak
hitelességét vitatta mind formai, mind pedig tartalmi szempontok Gsszevetése alapjan.
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1.3. ,,El6iras A varrogépbe helyezhetd tarak kozott legyen olyan is, ami a szovetet rogzitve
annak kicsuszasat megakadalyozza, tudniillik amennyiben a gép pofija koziil a szdvet
kipréselddik, akkor annak egy része nem kertil lezarasra és 0ijabb tarat kell felhasznalnunk, és
ott ahol a kapocssor taldlkozik a béltartalom szivargasa Iéphet fel, mely fatalis
kovetkezményekkel is jarhat. Az tigynevezett mély rectum reszekcional fontos lenne ilyen
tarak hasznalata a szovet kicsuszas megakadalyozasa végett.

Nem teljesiti: Ilyen tarat nem forgalmaz a gép mellé, tehat a szovet kipréselddik.”

Az 1. r. kérelmez6 hivatkozott arra, hogy az altala benyujtott hianypotlas 6.oldalan talalhato,
hogy a szovet kicsuszasat megakadalyozza az un. OTC (szabadalmazott technologia) ezeknél
a gépeknél, forditasban a 9. oldalon talalhat6 a magyar szoveg. Az Gsszes tar rendelkezik
ezzel az innovacidval, amely megakadalyozza a szovet kicsuszasat. Kovetkezésképp
megallapithatd, hogy az 0jabb érvénytelenségi ok megallapitasa iratellenes, és kizardlag
kitalacion és a kozbeszerzés eredményének jogsértd iranyitasa érdekében sziiletett. Kiemelte,
hogy részérdl nem csupan 1 tar ilyen megoldast, hanem az dsszes tar altal biztositott. igy nem
csupan mély rectum reszekciondl, hanem valamennyi mitétnél biztositott az Osszes tar
hasznalataval a szovet kicsiiszas megakadalyozasa. Hangsulyozta, hogy a termékek CE és
FDA mindsitéssel rendelkeznek, mely védjegy a vilag legszigorubb ellendrzési rendszerét is
jelenti, azt biztositja, hogy az eszkdzok maximalis biztonsaggal hasznalhatéak, azok
megbizhatdé mindségli termékek. Az ajanlatkérdi észrevételekre a kérelmezd 1. eldadta, hogy
a szovet kicsuszasat megakadalyozo ajanlatkérdi kdvetelmény funkciondlis elvarés volt, mely
kovetelménynek valé megfeleldséget az ajanlatkérd csak a modositott 6sszegezésben jelolt
meg. Az |. r. kérelmezd kérte annak vizsgalatat, hogy az ajanlatkérd a modositott 6sszegzést
megeldzéen milyen irdsban dokumentalt vizsgalati eljarast folytatott le ezen utdlagos
érvénytelenségi ok vonatkozasaban és a vizsgalat Kiterjedt-e az altala el6irt funkcionalis- és
teljesitménykdvetelmény meglétének ellendrzésére is.

Az I. r. kérelmez6 a targyalasi és a targyalast kovetd nyilatkozataban fenntartotta, hogy az
altaluk forgalmazott ezen varrogéphez mindegyik tar tartalmazza ezt a miiszaki megoldast,
ami a szOvet kitliremkedést megakadalyozza. Az I. r. kérelmez6 az ajanlatkéré 2018.
szeptember 19-i keltezésti észrevételére eléadta, hogy az ajanlatkéré a dontését ugy hozta meg
erre a funkciondlis kovetelményre vonatkozoan, hogy a kipréselédését megakadalyozo
megoldast klinikai koriilmények kozott nem tesztelte, ezzel Osszefliggésben felvilagositas-
kéréssel nem ¢élt (a 2018. augusztus 21-ei hianypoétlasi felhivas csak a szarhosszra
vonatkozott), és ugyanolyan technikai megoldas hianyat kérte szamon az I. r. kérelmezon,
amellyel a nyertesnek kihirdetett ajanlattevd terméke rendelkezik, jollehet a kdvetelmény
teljesitését nem konkrét miiszaki megoldashoz kototte.

1.4, Floiras: A bezart gép kinyitasa artikulalt helyzetben is akadalytalan legyen.

Artikulalt helyzetben a gépet csak minimalisra lehet kinyitni, ezzel a szervek korrekt
pozicionalasa a gépbe veszélybe keriil, szovédmény lehet.”

Az I. r. kérelmez6 allaspontja szerint a gép tokéletesen artikulalhato nyitott allapotban, hiszen
ez szitkséges a miikodéshez. gy teljesiti a specifikicioban el6irt kovetelményt. Azt nem
csupan minimalisra lehet kinyitni, hanem az egyik legnagyobb szdogben lehetséges a pofa-
nyitas, optimalis mértékben, mely a beadott katalogus (hianypotlaspotlas 6. oldala) alapjan is
egyértelmiien megallapithatd. Az ajanlatkérd alaptalanul hivatkozik arra, hogy a megadott
termékleiras alapjan nem allapithatdé meg a kovetelmények valdo megfeleléség, ugyanis a
kovetelmény nem ez, hanem annak tényleges megléte volt. Ezzel szemben a kérelmezé altal
megajanlott terméket nem csupdn minimalisra lehet kinyitni, hanem mas termékekkel
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Osszevetve az egyik legnagyobb szdgben lehetséges a pofa-nyitads optimalis mértékben. Ez a
beadott katalogus (hianypotlaspotlas 6. oldala) alapjan is egyértelmiien megallapithato.

Ezzel Osszefliiggésben az I. r. kérelmezd kérte annak a vizsgalatat is, hogy a modositott
Osszegzést megelézden az ajanlatkéré milyen irdsban is dokumentalt vizsgalati eljarast
folytatott le, amelynek eredményeként erre a kdvetkeztetésre jutott.

Az 1. r. kérelmezO a targyalasi és a targyalast kovetd nyilatkozataban fenntartotta az
allaspontjat, hogy helyesen fogalmazott az észrevételében foglaltak szerint, az az ajanlatkérdi
eléirasra vonatkozott, nevezetesen a terméke artikulalt allapotban akadalytalanul nyithatd
volt.

Az |. r. kérelmezd az ajanlatkérd 2018. szeptember 19-1 keltezésti észrevételére eldadta, hogy
a termékét artikuldlt allapotdban nem csupdn minimalisra lehet kinyitni, hanem mas
termékekkel Osszevetve az egyik legnagyobb szdgben lehetséges a pofa-nyitds, optimalis
mértékben. Ez a beadott katalogus alapjan is egyértelmilen megéllapithato, illetve ennek
igazolasat éppen az ajanlatkéré orvosszakértdje tette meg a 2018. szeptember 17-i
targyaldson, ahol az artikulalt (elforgatott) fejet a termékleirasban meghatarozott szogig,
akadalytalanul kinyitotta. Az ajanlatkérd a kozbeszerzési dokumentumban nem hatarozta
meg, hogy mi az a minimalis kinyithatésag, ami alatt egy termék nem megfeleld, illetve ami
felett igen.

22. Az 1. r. kérelmezé a 2. rész (Endoszkopos vago-varrogépek erek atvagasara, lezarasara)
vonatkozasaban az 1. részre eldadott kérelmeit és észrevételeit tartotta fenn, tekintettel arra,
hogy az ajanlatkérd altal megallapitott érvénytelenségi okok az 1. résszel egyezdek voltak.

23. Az I. r. kérelmezé a 3. rész (Nyel6cs6 és rectum mitétekhez sziikséges korkords
varrogépek) vonatkozasaban az alabbiakat adta eld.

Eldiras: A bél kiszlrasakor a trocar nyarson szines indicator A gép bél kiszlrasakor a trocar
nyarson szines indicator legyen, mely segiti a helyes elsiitést.

Nem teljesiti: A gép tliskéjén nincs szines indikator.

Az 1. r. kérelmezd szerint ajanlatkérd valotlanul allitja, hogy a kérelmez6 altal megajanlott
termék trocar nyars részén nincsen az altala eldirt funkciot szolgald szines indikéator, mely
tény a kérelmezdi terméken szemléltetve egyértelmiien igazolhato.

Az |. 1. kérelmezd a targyalasi €s a targyalast kovetd nyilatkozataban eldadta, hogy gyartoi
termékleirast adtak be, illetve annak a forditasat, ehhez képest az ajanlatkérének, amennyiben
ezzel kapcsolatosan hidnyossagot kellett megallapitani, akkor hidnypotlast kellett volna
kérnie. Az I. r. kérelmezd ezt eljarasi hibaként kérte megallapitani. Az I. r. kérelmez6 az
ajanlatkéré 2018. szeptember 19-i keltezésii észrevételére eléadta, hogy az ajanlataban csatolt
miszaki leirds 43-46.0ldalan taldlhatd egyértelmii nyilatkozat, miszerint bél kiszurasakor a
trokar nyarson szines indikator jelenik meg. Tovabba gyartéi nyilatkozatot csatolt arrol, hogy
mindegyik termék trokdrnyarsan elhelyezésre keriilt a szines indikator és ez a fémfeliiletre
felhelyezett milanyag indikator konnyen eltavolithato. Az 1. r. kérelmez6 hivatkozott a
Dontébizottsag D.75/12/2011.szamu hatarozatara, melyet figyelembe véve a termékminta
méretbeli eltérése esetén a hianypotlas lehetséges. Az ajanlatkérd altal hivatkozott katalogus a
terméknek nem minden jellemzdjét tartalmazza, tiinteti fel, igy az — az ajanlatkérd allitasaval
ellentétben — kiilonosebben jelentdséggel nem bird, ugyanakkor minden terméken
megtalalhaté az egyszerli mlianyagbdl elkészitett indikator. Az I. r. kérelmezd kifogésolta,
hogy az ajanlatkéré a targyalasra nem a jogvita esetére fenntartott, eredeti csomagolasu 2.
szamu termékmintat, hanem a kérelmezo 1. altal ellendrizetlen korilmények kozott felbontott
1. szdmu, a klinikai vizsgélatra szant nem originalis csomagoladsi — gyari szdmmal nem
rendelkez6 - mintat mutatta be. A jogorvoslati targyalast kovetden az ajanlatkérd altal a 2.
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szamu termékminta vizsgalatarol felvett jegyzokonyv részeként a folyamatrodl statikus, nem
mozgo képfelvételeket készitett, és mivel a képeken nem lathato az, hogy a gyari csomagolas
kozvetlen felbontasat kovetéen keriil sor a minta vizsgélatara, illetve a felvételeken a
terméken az annak beazonositasat szolgaldo gyari szam sem latszik, igy a kérelmezé 1.
allaspontja szerint nem nyert bizonyitast, hogy az egyrészt valoban a 2. szaml termékminta,
illetve az sem, hogy az eredeti gyari ragasztas felbontdsa ¢s megvizsgalasa kozott nem keriilt-
e eltavolitasra az indikator. Az I. r. kérelmezd szerint onmagaban az a tény, hogy az indikéator
megléte puszta szemrevételezéssel megallapithato, igy tisztazand6 az, hogy az ajanlatkérd
miért csak az eljaras eredményét vitato értelmezdi vitarendezés kovetden allapitotta meg ezt
az allitott hianyossagot. Az I. r. kérelmez0 kifogasolta, hogy az ajanlatkéré nem tett eleget az
iratmegkiildési kotelezettségnek, mivel a kérdéses termékmintdkat nem bocsatotta
rendelkezésre, jollehet a 2. szamu termékmintak benyujtasat kifejezetten e célbdl irta eld.
Kifogasolta, hogy a Dontébizottsag az I. r. kérelmezé kérelmét elutasitva megtagadta a
termékminta ajanlatkér6tdl valo bekérését, illetve az érvényességi vizsgalat elvégzését, amely
a vizsgalat objektiv koriilmények kozotti elvégzését megakadalyozta. A termék vizsgalatat az
ajanlatkéré az egyszer modositott (dltala ismételten meg nem valtoztathatd) Osszegezés
részeként mar elvégezte, azaz azt sajat hataskorben jogszerlien Gjra mar el sem végezhetné,
legfeljebb az Gsszegezés Dontobizottsag altali megsemmisitését kovetden.

Az 1. r. kérelmez6 csatolta a TOUCHSTONE gyar 2018. szeptember 21-én kelt nyilatkozatat
a 3. szamu részre megajanlott termékek trokar részén gyarilag elhelyezett szines indikatorrol.

24. A 1. r. kérelmez6 2018. szeptember 7-én benyujtott jogorvoslati kérelmében kérte, hogy a
Dontdbizottsag allapitsa meg a jogsértést a 3. rész tekintetében a Kbt 2. § (1)-(3) bekezdései,
a Kbt. 50. § (4) bekezdése, a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdései valamint a Kbt. 73. § (1) bekezdés
e) pontja szerint, tovabba semmisitse meg ajanlatkérénk a kérelmezé 2.-re vonatkozo eljarast
lezard dontését a fenti részben.

A jogsértd esemény megtorténtének az ajanlatkéré 2018.augusztus 13-ai és augusztus 24-ei
modositott 0sszegzése szerinti eljarast lezard dontését, a jogsértd eseményrdl vald tudomasra
jutads idOpontjaként pedig az ajanlatkérd eldzetes vitarendezési kérelemre adott 2018.
augusztus 22-ei valaszanak datumat jelolte meg.

1. El6irds: A gép hajlitott szart, a levehetd fejben tartozékként a bélkiszurasara kiilon
applicator is rendelkezésre alljon oldal a vég anasztomozisokhoz.

Nem teljesiti: Az a kiegészitd, ami a bekért minta csomagolasaban talalhato, az nem arra valo,
nem lehet vele belet kiszurni. A kiegészit6 arra alkalmas, hogy a gép fejét a nyeldcsdbe
behelyezziik. Nekiink a bél kiszlrasara kell kiegészitd eszkoz, un. tiiske, ami a varrégépben
nincs.

A 1. r. kérelmez6 hivatkozott arra, hogy a ,,levehet6 fejben tartozékként” meghatarozas - ami
nem a fejben van, hanem a fej Osszezarodasat megakadalyozé lemezen van - ugyan
cégspecifikalja a varrogépet az applikator elhelyezkedése miatt, de az is egy 6nalld, kiilon
mozgathato és kezelhetd eszkozként jeloli meg az applikatort. A Il. r. kérelmezd altal
megajanlott cirkularis varrégépben ez a varrdgép elvalaszthatatlan részeként, de kiilon
talalhato meg. A Il. r. kérelmezd altal megajanlott cirkularis varrogépben kettds funkciot
ellatdé applikatort tartalmaz, mely egyrészrél az {lléfejbe illesztve azt konnyen
pozicionalhatova teszi az adott bélszakaszban, vagy nyel6csében. A masik funkcidja az
applikatornak a ,,vég az oldal” anasztomozis elkészitéséhez valo haszndlata, mivel onmagéaban
is hasznalhat6 bél atlyukasztasara. A Johnson&Johnson Kft. applikatordhoz hasonloan a Il. r.
kérelmezd 4ltal megajanlott varrdgépben taldlhatdé applikator szintén hasznalhatdé bél
kiszarasara. A Johnson&Johnson Kft. varrogépek masodlagos tliskéje (applikator) sem a
fejben, hanem a pofik Osszezarasat megakadalyozo lemezen kiilonallan van applikalva. Igy
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az ajanlatkérd altal megfogalmazott igénynek tokéletesen és biztonsagosan megfelel. Az
atszaras modja €s irdnya nem volt meghatarozva a kiiras specifikacios elvarasaiban. A Il. r.
kérelmez6 altal megajanlott termék tartalmaz bélkiszrasra alkalmas applikatort és igy az
oldal és a vég anasztomozis elkészitéséhez hasznalhato kiegészit6 eszkozt, vagyis megfelel az
ajanlatkéré altal megfogalmazott specifikacioknak. A Il. r. kérelmez6 szerint nem volt
minimum feltétel, hogy mindkét vég ,,szurasra” alkalmas legyen €s a gyartoi leirds szerint a
megajanlott eszkoz alkalmas a bélkiszarasra is.

A ll. r. kérelmezo a targyalasi €s azt kovetd nyilatkozatdban eldadta, hogy az altala ajanlott
kétfajta véggel ellatott, azaz egy szurd résszel és egy tompa véggel rendelkezd eszkoz
alkalmas mindkét funkcid betdltésére, ezért az ajanlatkérdéi kivanalomnak megfeleléen
bélkiszrasra is alkalmas. A levehetd fejben tartozékként torténd rendelkezésre allasra
vonatkozoan el6adta, hogy ez a feltétel szamara az ajanlatkéré jogorvoslati eljarasban tett
észrevételébdl dertilt csak ki. Mivel alldspontja szerint egyértelmiien eleget tett az eldirasnak,
ezért nem kért kiegészitd tajékoztatast sem erre vonatkozdan.

A Il r. kérelmezd ramutatott arra, hogy ajanlatkérd az eredeti el6irdsahoz képest
tobbletfunkciokat kér, illetve a targyaldson tobbletfunkcidoként rogzitendd elvarasokat
mutatott be. Az ajanlatkéré jelenlegi elvarasa nem keriilt helyesen megfogalmazasra a
miiszaki leirdsban, mert helyesen megfogalmazva igy hangzott volna, hogy: ,,a levehetd fejbe
illeszthetd tartozékként - a bélkiszuras teljes folyamataban a fejbe rogzitett - és igy
alkalmazhat6 kiilon applikator is rendelkezésre alljon oldal a vég anasztomozisokhoz. A
kérelmezd 2. alldspontja szerint nem lehet versenykorlatozoé az, hogy egy gyart6 hol helyezi el
a masodlagos applikatort (segéd tiiskét), ami csak egy kiegészité eleme a varrogépnek. A
masodlagos applikator (tiiske) egyik pozicidja, mikor az applikdtor szard vége az iillébe
pattintva van, és az applikdtor tompa vége biztonsaggal kézben foghatd, a masik pozicid
mikor 6nmagaban az applikator - varrogép fej nélkiil - hasznalhat6 bél atlyukasztasara. Ekkor
az applikator tompa végének megfogasaval a hegyes vég segitségével kiszlrhatd a bél és az
un. ,,vég az oldal” Gsszekottetés (anasztomozis) kialakitasara is. A kérelmezd 2. szerint a
miiszaki leirasban nem volt eléirds hogy a ,,masodlagos tiiske mindkét végén hegyesnek kell
lenni”, tovabba az sem, hogy a mésodlagos tiiske (applikator) €s az iill6 (fej) Gsszeillesztéseét
kovetden egyiittesen (iilld+tiiske) lehessen a bélfalat atszarni.

2. El6iras: A pofak zart allapotban minimalisan 1-1,5 mm-re helyezkednek el egymastol, tehat
a pofak kozotti rés zart allapotban minimum 1 mm, ettél kisebb nem lehet, pofak nem
zarhatoak 0ssze résmentesen, mivel ez alatt mar szovet nekrézis 1ép fel.

Nem teljesiti: A gép poféja teljesen bezarodik, a kiirasnak nem felel meg. A betegellatas
biztonsagat veszélyezteti.

A kérelmez6 2. hivatkozott arra, hogy a megajanlott varrogép megfelel a kiirasnak, mert a
varrogep zart pofai kozotti rést (a szovetvastagsagot) a miitétet végzo operatdr hatarozza meg
a gépen elhelyezkedd indikator ablak segitségével. Az indikator ablak segit az operatdrnek,
hogy milyen szovetvastagsdg esetében mennyire kell zarni a pofakat ahhoz, hogy
biztonsagosan, B alakban zarodjanak a gépben 1év6 kapcsok a varrogép elsiitése utan. Ehhez a
jol lathato zold mezd teriiletén beliil kell lennie a piros vonalnak. A piros vonal helyzete azt
jelzi, hogy mennyire van 0sszehuzva a két pofa egymashoz képest ezaltal meghatarozva a
zarodo ,,B” alaku kapocs zarddasi magassagat. Ajanlatkérd minimum kovetelményben ezt a
zarddo kapocsmagassagot minimalis értéken hatarozta meg, amit rendeltetésszerli hasznalat
kozben (amikor szovet van a pofak kozott) a sziikséges szovet dsszenyomhatosag hatdrozza
meg. A Il. r. kérelmezd hivatkozott a gyartoi tablazat utolsd oszlopara (tissue compression
requirement = sziikséges szovet Osszenyomhatdsag), melynek adatai szerint a szovet
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Osszenyomhatdsag az zold indikétorral jelzett elsiithetdségi tartomanyban sehol nem csokken
1-1,5 mm ala, igy a szovet nekrozis veszélye nem fenyeget.

Mivel az ajanlatkérd csak az 0sszezarodas legalacsonyabb minimumértékét hatarozta meg (1-
1,5 mme-ig), vagyis annal kisebb érték nem lehet, nagyobb érték igen. A megajanlott Purple
Surgical varrégépek minimalis 0sszezarddasi értéke a megajanlott legkisebb méretii varrogép
esetében 1.8 mm. Igy a megajanlott termék megfelel az ajanlatkérd altal meghatarozott
minimum specifikacios ezen feltételeinek is. A necrozis (szovetelhalas) veszEly kialakuldsa az
1 mm OGsszenyomhatdsagi hataron sokkal nagyobb valosziniiséggel fordulhat el mint 1,8
mm-nél, mely adat a Johnson & Johnson varrogépek esetén a legnagyobb 9sszenyomhatdsagi
hatar tekintetében 1 mm. A Il. r. kérelmez6 hivatkozott arra is, hogy nem miitéti koriillmények
kozott, ha nincs a varrogépek pofija kozott szovet, gy minden varrogép pofaja teljesen
Osszezarhatd, még a Johnson varrdgépek is. Ezt figyelembe véve ha a kérelmezd 2 altal
megajanlott varrogépek pofai nem mitéti koriilmények kozott dsszezarhatok teljesen, és ez
alapjan nem elfogadhatd termék ajanlatkéré szamadéra, akkor a nyertesként megnevezett
Johnson & Johnson varrégépek sem felelnek meg a kiiras kritériumainak

A Il. r. kérelmezd a targyaldsi és a targyalast kdvetd nyilatkozatdban eldadta a zart allapota
varrogép pofaja kozotti résre vonatkozo érvénytelenségi okkal kapcsolatosan, hogy valdban
az altaluk megadott pontos miiszaki leirds szerint egy Un. indikator ablakban meglévd jelzés
alapjan allitja be az operatdr orvos a rés tdvolsagat

A 1l. 1. kérelmezd eldadta, hogy ha nincsen €16 szdvet (in vivo) vagy mas megfeleld
vastagsagu nem ¢l anyag fogva a gép pofai koz¢é, minden varrogép teljesen hézagmentesen
zérhato, igy a Johnson & Johnson termékei is. A kérelmezd 2. kérte annak vizsgalatat, hogy a
fentiekre tekintettel a Johnson & Johnson termékét tartalmazo ajanlat érvényesnek tekinthetd-
e. A Il r. kérelmezd sérelmezte, hogy részére nem Kkeriilt csatolasra semmilyen olyan
dokumentum, amely az értékelés soran torténd vizsgalatot részletesen ismertetné, tovabba az
elézetes vitarendezésben foglaltakra torténd valaszadas esetleges vizsgalati megallapitasait
tartalmazza, ellentétben pl. az 1. r. kérelmezdre vonatkozo6 2018. augusztus 20-i nyilatkozattal.

3. Eloiras:

,»Rendkiviil fontos a preciz, konzisztens B kapocs formalas és az, hogy a kapocssor teljes
hosszdban B alakban zarodjon. Deformalt, vagy nem megfeleléen bezart kapocs nem felel
meg.”

Vilasz: ,,A proba soran deformalddnak a kapcesok.”

A 1. 1. kérelmez6 eldadta, hogy a Purple terméke rendeltetésszerli hasznalat soran a
kapocssor teljes hosszaban preciz, konzisztens ‘B’ alaku kapcsokat formaz, kiprobalaskor (ha
nem miitét kozben hasznaljak) valamilyen szovethez hasonl6 anyagba (példaul habszivacsba)
kell elsiitni. Ha ezen anyag, vagy szdvet nélkiil siitik el, lehetséges, hogy nem ad tokéletes
format, hasonldan az Gsszes tobbi gyartd termékéhez. A megajanlott termék hosszh évek oOta
van forgalomban és nagy elégedettséggel hasznaljak orszagszerte (jelenleg 18 korhazban
folyamatosan) a Purple Surgical altal gyartott varrogépeket, melyek rendelkeznek a
kiilonboz6 tanusitvanyokkal. A gyartashoz kapcsolddd minden mindségi kovetelménynek
eleget tesz a Il. r. kérelmezé altal megajanlott termék, ezért ajanlatkéré szubjektiv
megallapitasai nem elfogadhatéak. A Il. r. kérelmezd az ajanlatkérdi észrevételekre eldadta,
hogy az ajanlatkérének a Kbt. 58. § (2) bekezdése szerint ugy kell meghataroznia a miiszaki
leirast, hogy az biztositsa a gazdasagi szereplok szamara a megfeleld ajanlattételt.
Amennyiben az adott miiszaki leirds nem egyértelmii, akkor annak utélagos értelmezésével €s
kibdvitésével az ajanlatkérd a miiszaki leirdsnak megfeleld ajanlat érvénytelenségét nem
allapithatja meg.
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A 1. 1. kérelmezd az orvosszakértd kirendelést sziikségtelennek tartotta, mivel a miszaki
leirasnak valo egyenértékiiség enélkiil is megallapithato.

A 1l r. kérelmez0 a targyalasi €s a targyalast kovetd nyilatkozataban eldadta, hogy feltétleniil
indokolt lett volna a B kapocs formalas, mint funkcionalis feltétel kapcsan €16 szoveten, azaz
mutéti koriilmények kozott kiprobalni a varréeszkozt tekintettel arra, hogy allaspontja szerint
az €16 szovet nem helyettesithetd illetleg a textil anyag felhasznalasaval végzett vizsgalat
nem podtolhatja az €16 szdveten torténd, azaz mutéti koriilmények kozotti probat. Az
gjanlatkéré a targyalason a B kapocs formalas a gép altali hibas zar6d6 kapocs alkotod
mechanizmusat nem mutatta be, tovabba az altala mintapéldanyként in vitro (nem ¢él6
szervezetbe) készitett, hibasnak vélt varratot és kapcsokat sem mutatta be. A kérelmez6
allitotta, hogy az altala megajanlott Purple Surgical cég varrogépei rendeltetésszeri hasznalat
soran (in vivo) a kapocssor teljes hosszdban preciz, konzisztens ‘B’ alaki kapcsokat
formaznak.

A jogorvoslati eljarast a Dontdbizottsag a D.294/2018. és a D.301/2018. szamon iktatott
ligyek egyesitése utan 2018. augusztus 31-¢én inditotta meg.

Az ajanlatkéro észrevétele

25. Az ajanlatkér6 modositott észrevételében az |. r. kérelmezd és a Il. r. kérelmezd
vonatkozasaban kérte az alaptalan jogorvoslati kérelmek elutasitasat.

25.1. Az I. r. kérelmez6 vonatkozasdban az 1. részben a szarhosszal kapcsolatos
érvénytelenségi ok vonatkozasaban eldadta, hogy a Il. r. kérelmezd vitarendezési eljaras
keretében benytjtott gyartoi igazolasa valoban tartalmaz egy 36 cm-es adatot, azonban az
nem az ajanlatkérdi eldiras szerinti szarhossz (a beteg testében 1év6 varrdgép rész), hanem
egy mas meghatarozas szerinti, igy az nem relevans adat. A kérelmez6 altal megadott 36 cm,
amely a prospektusban van az nem szarhossz adat, az a szar fix részének a hossza, amihez a
tarat a toldoval még hozza kell tenni. Ez 47 cm. A kérelmez6 nem csatolta a 2018. 08. 17-i
hianypotlaskérésre a gyartd termékleirasat amely tartalmazta a termék fején kiviili
szarhosszat, hanem olyan tartalm gyart6i nyilatkozatot csatolt csak, amely a szar fix
részének a hosszat tartalmazta. Ugyanakkor ezen nyilatkozatbol érdemben is megallapithatd
volt, hogy tobb, mint 4 cm a tar a toldoval, amely hosszat nem adott hozza kérelmez6 a szar
fix részéhez.

Az ajanlatkérd a targyalasi és azt kovetd nyilatkozataban eldadta, hogy a varrogép markolatat
tekintette fejnek és az ezt kovetd, a varrogépnek a testiiregben bent 1évO részét tekintette a
szarnak, kovetkezésképpen ennek alapjan dallapitotta meg a 47 cm-es nem megfeleld
hosszusagat az kérelmezé 1. altal megajanlott terméknek. Az ajanlatkérd eldadta, hogy
amennyiben a toldatot és a tarhosszat nem szamitjuk bele ebbe a szarhosszusagba, - ami
egyébként az ajanlatkérd allaspontja szerint beleszamitando -, akkor az 1. r. kérelmezd teljesiti
az 1. részre vonatkozoan a 36 cm-es szarhossziisagra vonatkozo eldirast.

25.2. Az ajanlatkérd az 1. részben az egykezes hasznalattal kapcsolatos érvénytelenségi ok
vonatkozasaban elGadta, hogy az eldirasa egyértelmiien az volt, hogy minden mivelet
egykézzel legyen elvégezhetd, szandékosan nem sorolt fel miiveleteket az ajanlatkérd. Az I. r.
kérelmezd altal csatolt katalogus 63. oldalan mas varrdgépek tulajdonsagai kozott fel van
sorolva az ,,egykezes hasznalat” biztositasa, ezen varrogép esetében nincs. Az ajanlatkéré a
fentiecken tal a mintapéldanyt is megvizsgalta, amelyet a targyalason be is mutatott.
Allaspontja szerint az eszkdz szerkezete teljesen egyértelmiivé teszi, hogy nem lehet
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egykézzel haszndlni. Azoknal a miitéteknél amikor ezt a tipust varrogépet kell hasznélni, a
sebész mind a két kezét hasznalja. Az egyik kezével a varrdgépet, a masik kezével a szervet
tartja. Tehat mind a gép elsiitése és mind a gép szervrdl vald levétele akkor lehetséges és
akkor biztonsagos, ha a gép egy kézzel hasznalhat6, mert a sebész masik keze a szervet tartja
Az ajanlatkéré a fentiek igazolasara csatolta a Jahn Ferenc Dél-pesti Korhaz ¢és
Rendeldintézet sebész osztalyvezetd foorvosanak nyilatkozatat az |. r. kérelmezo altal
forgalmazott Touchstone tipust laparaszkopos vago-varrogépek kétkezes hasznalati modjara
vonatkozoan a fej iranybeallitasakor és a gép megnyitasakor. A kérelmezé ezen eldirasokat a
jogvesztd hataridén beliil nem tdmadta, jelentését nem vitatta, vagy ha a miszaki
specifikacioban megfogalmazott eldirds nem volt egyértelmli szdmara, akkor az ajanlatkérotol
kiegészitd tajékoztatast kérhetett volna.

Az ajanlatkérd a targyalasi és azt kovetd nyilatkozatdban arra hivatkozott, hogy bar az 1.
Osszegezés alapjat képezd vizsgalati jegyzOkonyvekben az egykezesség kovetelményére
vonatkozoan ennek a feltételnek valdé megfeleléségre vonatkozd adat szerepel, ez azonban
részérdl ,elirasnak” mindsiil, egyébként a vizsgalat egyéb megallapitdsait fenntartja. Az
ajanlatkéré eldadta és bemutatta, hogy az adott varrogép nem miukodtethetd egy kézzel,
allaspontja szerint ez bemutathato, illetéleg megallapithaté nem klinikai kortilmények kozott
is. A rogzités soran ugyanis, - ami a paciens szervén torténd rogzitést jelenti - mindkét kezére
sziikség van, tovabba a tar kinyitasa soran a masik kézre sziikség van, tovabba az artikulacio
miivelete sordn szintén az egykezes mitkddtetés nem lehetséges.

Az ajanlatkéré az egykezes hasznalat kovetelményének teljesitése targyaban tortént
ellentmond6 jegyzOkonyvi megdallapitdsok magyarazatara csatolta a mintapéldany
kiprobalason korabban részt vett valamennyi szakorvos 2018. szeptember 19-én kelt
nyilatkozatdt a gyari szamok megjelolésével arrdl, hogy tévesen keriilt a kovetelmény
teljesitésének rogzitése a 2018. junius 15-1 jegyzokonyvekbe, a gépek egyértelmiien nem
teljesitik az egykezes haszndlat kdvetelményét, ennek megfeleléen a varrogépek csak két
kézzel hasznalhatoak.

Az ajanlatkérd ismertette a gép milkddtetésének, funkcidjanak megfelelé valamennyi
miveleti 1épését és megjeldlte hol nem teljesiil az egykezes hasznalat kovetelménye szemben
a Johnson&Johnson varrégépével. Az 1. r. kérelmez6 Wjrat6ltés soran torténd kétkezes
hasznalatdval kapcsolatban hivatkozott arra, hogy ez a miivelet a gép hasznalatanak
elokészitési fazisaba tartozik, melyet jellemzéen a miitésnd végez Az artikulalas az I. r.
kérelmezd gépén akként torténik, hogy a varrdgép szaron kiviili részén van egy kallantyu,
amit tekerni kell a gép tartasaval egyidejiileg, ezért a gép egykézzel nem hasznéalhatd. Az
ajanlatkérd cafolta a kérelmez0 1. allitasat, hogy a varrdgép stabilan rogzitésre keriil a testben,
mivel azt a sebésznek kell tartania biztonsagos pozicidban, mivel a sebész az egyik porton a
bezart tart gépet a hasiiregbe vezeti, mig a masik porton bevezett eszkozzel fogoval tartja a
belet Az ajanlatkérd ismertette az |. r. kérelmezd varrogépének a hasznalatat , melynek soran
a gép pofainak kinyitasa, artikulalasa kétkezes miivelet, tovabba a tar bezarasa egy oldalso
gomb megnyomasaval tehetd meg szintén két kézzel. A bezart gépet pedig egy kallantyt
tobbszori behtizasaval kell elsiitni, melynek soran a gép csak akkor engedi el a szovetet, ha a
gép tetején 1évo reteszt visszahuzzdk, mely ugyancsak kétkezes miivelet. Az ajanlatkérd
kétségbe vonta az I. r. kérelmezd altal hivatkozott videdk bizonyito erejét azok elkésziiltének
valosziniisithetd idejére és arra tekintettel, hogy a videdn szerepld sebész altali kétkezes
hasznalati modja nem igazolja, hogy a varrogép egy kézzel hasznalhat6, valamint az I. r.
kérelmezd altal csatolt sebészi nyilatkozatok bizonyito értékét. Az ajanlatkérd szintén csatolta
a Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz sebészeti osztalyanak vezetdjének nyilatkozatat,
mely allaspontja szerint az |. r. kérelmez6 részére kiadott nyilatkozattal szemben az egykezes
hasznalat korlatozott voltat igazolja.
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25.3. Az ajanlatkérd az 1. részben a gép pofija koziil a szovet kipréselddését megakadalyozo
tar hianya miatti érvénytelenségi ok vonatkozasaban eldadta, hogy az ajanlatkérd az ajanlatbol
megallapitotta, hogy megajanlott termék nem teljesiti az eldirt kovetelményt, a benyujtott
hianypétlas 6. és 9. oldalon szereplé prospektusban hivatkozott un. OTC TM-Optimal Tissue
Control nem tamasztja ala a mintapéldanyt, a funkcié megléte nem volt azonosithato. Ezen
tulmenden az ajanlatkérd a mintapéldanyt megvizsgalta, ¢s megallapitotta, hogy az valoban
nem teljesiti a kovetelményt. Az ajanlatkéré a jogorvoslati targyaldson bemutatta a
mintapéldanyt és arra hivatkozott, hogy mivel ezeknél a tipusu varrogépeknél nincs tn. kiilon
tiiske, amelyik ezt a bizonyos funkcidt biztositja, azaz a testszovet kitiiremkedésének a
megakadalyozasat, illetdleg a szovet kipréselddését meg tudja akadalyozni, ezért egy
alkalmas, specifikus tar kell, ami ezt a funkciot lehet6vé teszi. Az ajanlatkéré megvizsgalta a
modositott 0sszegezés eldtt, hogy van-e ilyen tar az kérelmezd 1. részérdl becsatolva és ilyet
nem leltek fel az ajanlatban.

25.4. Az ajanlatkérd az 1. részben a bezart gép artikuldlt helyzetben torténd akadalytalan
kinyitdsra vonatkoz6 érvénytelenségi ok vonatkozdsdban eldadta, hogy a hianypotlas 6.
oldalon szerepld prospektus nem tartalmazza az eldirasnak vald megfeleloséget, azt tehat,
hogy artikuldlt helyzetben is akadélytalanul nyithat6. Az ajanlatkérd az ajanlatbol
megallapitotta, hogy megajanlott termék nem teljesiti az eldirt kovetelményt.

Ezen tilmenden az ajanlatkérd a mintapéldanyt megvizsgalta és megallapitotta, hogy az nem
teljesiti a kovetelményt, a funkcié megléte nem azonosithatd. Az ajanlatkérd a jogorvoslati
targyaldason bemutatta a mintapéldanyt.

Az ajanlatkérd a targyalasi €s azt kovetd nyilatkozataban eldadta, hogy az I. r. kérelmezd az
észrevételében nem az eldirasara nézve nyilatkozott, azaz, hogy artikulalt helyzetben
akadalytalan legyen a gépnek a kinyitdsa, hanem a nyitott allapotban 1évd varrogép
artikulalhatésagara vonatkozodan, tehat az ajanlatkéréi dontést nem céafolta a kérelmezo. Az
ajanlatkér6 hivatkozott arra, hogy a nyitott allapotban artikulalhaté kifejezés nem azt jelenti,
hogy artikulalt allapotban nyithat6 a gép. Az ajanlatkéronek az a fontos, hogy a varrdégép fejét
szogben behajlitva vagja at a végbelet és igy szogben behajlitott allapotban is zavartalanul
nyiljon, hogy a szervrdl le lehessen venni. A mintapéldany kiprobalasa soran ezt a
kovetelményt a gép nem teljesitette.

26. Az ajanlatkérd az I. r. kérelmezd vonatkozasaban a 2. részben fenntartotta az 1. rész 1.1.
1.2. 1.3. és 1.4. pontjaban foglalt észrevételeit.

27. Az ajanlatkéré nyilatkozott az 1. és 2. rész vonatkozasaban, hogy a 2018. augusztus 13-i
Osszegezés utan ¢és a 2018. augusztus 24-1 Osszegezést megelézéen nem volt Ujabb
mintapéldany kiprébalas.

Az ajanlatkérd hivatkozott ugyanakkor arra, hogy a kordbbi mintapéldany kiprobalasban részt
vett valamennyi szakorvos részvételével egy szakmai egyeztetés keriilt megtartasra 2018.
augusztus 20-an, amelynek keretében ismételten szemrevételezték, kézbe vették a gépeket és
megallapitottak, hogy az augusztus 13-1 0Osszegezéshez képest rogzitendéek azok az
érvénytelenségi okok, amelyek aztan az augusztus 24-i Gsszegezésbe belekeriiltek a csatolt
jegyzokonyv szerint. Az egyeztetés eredményeképpen a szakmai biralo dr. S. L. osztalyvezetd
féorvos még aznap, 2018. augusztus 20-an kelt, a biralat alapjat képezd nyilatkozatot intézett
a Dontéselokészité Szakmai Birald Bizottsaghoz, amelyet csatolt. Tovabba hivatkozott a
2018. szeptember 19-én kelt és az orvosi grémium altal adott nyilatkozatra, mely szerint az |I.
r. kérelmez6 ajanlata minden olyan okbol érvénytelen, melyek a 2018. augusztus 24-i
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Osszegzésben szerepeltek ¢s mindkét Gsszegzésben szerepld érvényességi eldirdsokat 2018.
juniusaban ellendrizték.

28. Az ajanlatkéré a 3. részben a gép tiiskéjén 1évo szines indikator hidnyara vonatkozo
érvénytelenségi ok vonatkozasaban eldadta, hogy az eszkoz elsiithetdségét jelzo indikator — a
marokrészen 1évo szines kis csik, ami teljesen mas célt szolgal - valéban van a késziiléken és
az nem a trokdr nyarson van. Az l. r. kérelmezd ajanlatdban megjeldlt eszkdz valdban
rendelkezik a varrogép masik végén olyan jelzé funkcidval, ami a sebész kezében van,
nevezetesen a varrdgép Osszetekerését mutatd kis kémleld ablakocskaban 1évd piros vonal
megjelenése és a z6ld csikok kozé vald poziCionalasara szolgald funkcidval, mely a kézzel
valo betekerés korrektségét mutatja. Ez azonban nem ugyanaz, mint az el6irt kovetelmény. A
nyarson vald szines indikator a bél kiszuraskor a varrogép korrekt helyzetét hivatott jelezni.
Ezt irta el6 ajanlatkéré, mely nincs a gépen. Az I. r. kérelmez6 ezen el6irasokat a jogvesztd
hataridon beliill nem tamadta, jelentését nem vitatta, vagy ha a miiszaki specifikacioban
megfogalmazott eldiras nem volt egyértelmi szamara, akkor az ajanlatkér6tol kiegészitd
tajékoztatast kérhetett volna.

Az ajanlatkérd az ajanlatbol megallapitotta, hogy megajanlott termék nem teljesiti az eldirt
kovetelményt, tovabba a kérelmez6 altal csatolt prospektusbol megallapithato volt, hogy nem
teljesiti az eldirast. Ezen tilmenden az ajanlatkéré a mintapéldanyt megvizsgalta, ¢és
megallapitotta, hogy az valoban nem teljesiti a kovetelményt. Az ajanlatkérd a jogorvoslati
targyalason bemutatta a mintapéldanyt annak igazoldsara, hogy a termikmintan nincs szines
indikator. Az ajanlatkéré a targyalast kovetden csatolta a gép gyari prospektusat, amely az
ajanlat részét képezte, mely alapjan megallapithatd, hogy a trokar nyarson nincs szines
indikator. Az ajanlatkéré a targyaldst kovetden a masodik termékmintat kiprobalta és
megallapitotta, hogy ez sem teljesiti a kovetelményt, a préba eredménye megegyezik az elsé
mintapéldany probédjanak eredményével és értelemszeriien igazolja a gyari prospektusban
foglaltakat, miszerint nincs szines indikator a trokar nyarson. Az ajanlatkéré csatolta a
probarol késziilt jegyzékonyvet, melyen a gyari szam szerepel és a fotokat.

A 2018. junius 8-1 mintapéldany kiprobalas eredménye ugyanez lett, a megallapitas a
kiprobalasrol felvett jegyzOkonyvben szerepel, mely szerint nem teljesiti az eldirast a gép,
nincs szines indikator a trokar nyarson.

Az |. r. kérelmez6 alaptalanul hivatkozott a targyalason arra, hogy hianypotlasi felhivast
kellett volna kapnia a fenti kdvetelmény tekintetében, hiszen a gép kovetelménynek valéo meg
nem felelése a fentiekbdl egyértelmiien megallapithato volt.

A fentiektdl fiiggetleniil ajanlatkéré a masodik termékmintat kiprobalta, és megallapitotta,
hogy ez sem teljesiti a kovetelményt, a proba eredménye megegyezik az elsé mintapéldany
probdjanak eredményével és értelemszerlien igazolja a gyari prospektusban foglaltakat,
miszerint nincs szines indikator a trokar nyarson.

Az ajanlatkéré csatolta a probarol késziilt jegyzO6konyvet és a fotokat és kozolte, hogy a gyari
szam a jegyzOkonyvben szerepel. Az ajanlatkérd a masodik termékminta kiprobalasaval
cafolta az I. r. kérelmezOnek az ezzel kapcsolatos nyilatkozat hitelességét cafold allaspontjat
¢és ismételten hivatkozott arra, hogy a termék honlapjan szerepld terméken sincs indikator.

29.1. Az ajanlatkérd a Il. r. kérelmez6 vonatkozasaban a 3. részben a bél kiszurasara alkalmas
eszkOz hianyaval kapcsolatos érvénytelenségi ok vonatkozasaban eldadta, hogy az ajanlatkérd
egyértelmilen el6irta, hogy az 1illébe applikalhatdo bélkiszardval kell rendelkeznie az
eszkoznek, mely tulajdonsaggal a megajanlott termék nem rendelkezik. Az az applikator,
amelyet a kérelmez6 2. megajanlott az {illé behelyezésére valo, pl. a nyeléesébe, mely a ll. r.
kérelmez6 ,,anvil extender /introducer” néven jelolt meg. Ez az eszk6z helyes megnevezése,
mert ez az applikator erre a specialis célra vald, és nem bélkiszurasra. Az applikatornak a
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szabad vége tompa, azzal belet kiszirni nem lehet. Az ajanlatkérd arra is hivatkozott, hogy a
vitarendezési kérelem 3. oldalan talalhaté képen a bekarikazott applikator nyeldécsobe valo,
nem bél kiszurasara, mely tényt a csatolt termékleirds és gyartoi nyilatkozat is alatamaszt.

Az ajanlatkérd a targyalasi €s az azt kovetd nyilatkozataban eldadta, hogy a Il. r. kérelmezd
altal megajanlott eszkoz csak a nyeldcsdbe alkalmas, a bélkiszirdsra nem alkalmas az adott
tompavégli eszkdz, tovabba annak a feltételnek sem felel meg, hogy a levehetd fejben
tartozékként kertil elhelyezésre.

29.2. Az ajanlatkérd a Il. r. kérelmez6 vonatkozdsdban a 3. részben a gép pofajanak zart
allapotban eldirt minimalis rés hianyaval kapcsolatos érvénytelenségi ok vonatkozasaban
eldadta, hogy a megajanlott gép nem az eldirasnak megfeleld funkcionalitassal rendelkezik,
ugyanis az operatéron mulik, hogy allitja be a rést. Az ajanlatkéré eléirasa nem az volt, hogy
varrogép zart pofai kozotti rést (a szovetvastagsagot) a miitétet végzo operatdr hatarozza meg
a gépen elhelyezked6 indikator ablak segitségével, hanem az, hogy ha a varrogép teljesen be
is van zérva, akkor is minimum 1 mm legyen a tavolsag pofak kozott. A pofak a megajanlott
termék esetében litkdzésig bezarhatdk, rés nincs, tehat az a kiirdsnak nem felel meg.

Az ajanlatkérd a targyalasi €s a targyalast kdvetd nyilatkozatdban eldadta, hogy a vonatkozé
eldirds a gép pofa zart allapotban vald rés mentességét orvosi beavatkozas nélkiili médon
tartalmazta. Az ajanlatkéré hivatkozott arra, hogy a targyalason bemutatta, hogy a IlI. r.
kérelmezd altal az ajanlatdba becsatolt gép nem teljesiti @ minimum milliméter tavolsagra
vonatkozo6 kovetelményt.

Az ajanlatkér6é eldadta, hogy a masodik mintapéldany a DontObizottsdg targyaldsan keriilt
felbontasra és azon mutatta be az ajanlatkérd orvosszakmai képviseldje, hogy a levehetd
fejben tartozékként a bélkiszarasara kiilon applicator nincs, és hogy a gép pofija teljesen
bezardodik, igy a kiirdsnak nem felel meg. A bemutatds eredménye megegyezett az elsd
mintapéldany probajanak eredményével.

29.3. Az ajanlatkéré a Il. r. kérelmezd vonatkozdsdban a 3. részben a kapcsok
deformalddasanak tilalmaval_kapcsolatos érvénytelenségi ok vonatkozasaban eléadta, hogy a
mintapéldany kiprobalasakor tapasztaltak szerint a kapcsok deformalddtak. Az ajanlatkérd a
jogorvoslati targyalason bemutatta a mintapéldanyt annak igazolasa végett, hogy a kapcsok
deformalddnak.

Az ajanlatkéré a targyalasi és a targyalast kovetd nyilatkozataban eléadta, hogy nem teheti
meg, hogy miitéti kockazatnak teszi ki a pacienseket, ezért nem ¢él6 szdveten, de ahhoz
hasonlatos textil anyagon probalta ki a kapcsok megfelel6ségét. Eldadta, hogy a miitéti
gyakorlatuk szerint videofelvételek késziilnek az operaciokrol és egyébként a Il. r. kérelmezd
altal forgalmazott terméekek vonatkozasaban is ilyenek a rendelkezésiikre allnak.

30. Az egyéb érdekeltek koziil a Medys Intarnational Zrt. jelezte a jogorvoslati eljarasban
torténd részvételi szandékat, melyben értelmezte az egykezes gépre vonatkozo ajanlatkérdi
eldirast €s egyetértett az |. r. kérelmez0 altal kifejtettekkel.

A Dontébizottsag dontése és annak indokai

31. Az ajanlatkéré a jelen a Kbt. Masodik Része szerinti nyilt kozbeszerzési eljarasat
megindité felhivasat 2017. december 29. napjan adta fel, ezért a Dont6bizottsag a Kbt. ezen a
napon hatalyos anyagi jogi rendelkezéseit vette figyelembe a jogorvoslati kérelem
vizsgalatanal.

A Dontdébizottsdg az ajanlatkérd orvosszakértdi kirendelésre vonatkoz6 bizonyitasi
inditvanyat elutasitotta, mivel a jogorvoslati kérelmek enélkiil is elbiralhatoak voltak a Kbt.
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146. § (2) bekezdése szerinti szakmai biztosnak az eljard tanacsban valo részvételére
tekintettel.

A Dontébizottsag megallapitotta, hogy az I. r. kérelmezd jogorvoslati kérelme részben alapos,
a ll. r. kérelmez0 jogorvoslati kérelme alaptalan.

A Kbt. 2. § (1) - (4) bekezdései szerint:

1) A kozbeszerzési eljarasban az ajanlatkérd koteles biztositani, a gazdasagi szerepld pedig
tiszteletben tartani a verseny tisztasagat, atlathatosagat és nyilvanossagat.

(2) Az ajanlatkéronek esélyegyenldséget és egyenld banasmodot kell biztositania a gazdasagi
szereplok szamara.

(3) Az ajanlatkér6 és a gazdasagi szereplok a kdzbeszerzési eljarasban a johiszemiiség €s a
tisztesség kovetelményeinek megfelelden kotelesek eljarni. A joggal valo visszaélés tilos.

(4) Az ajanlatkérének a kozpénzek felhasznalasakor a hatékony és felelds gazdalkodas elvét
szem elOtt tartva kell eljarnia.

A Kbt. 3. § 38. pontja szerint szakmai ajanlat a beszerzés targyara, valamint a miszaki
leirasban és a szerzddéses feltételekben foglalt ajanlatkérdi eldirasokra tett ajanlat.

A Kbt. 50. § (4) bekezdése szerint az eljarast meginditd felhivasnak és a tobbi kozbeszerzési
dokumentumnak minden esetben biztositania kell, hogy annak alapjan a gazdasagi szereplék

egyenld eséllyel megfeleld ajanlatot tehessenek, illetve részvételi jelentkezést nydjthassanak
be.

A Kbt. 69. § (1) bekezdése szerint az ajanlatok ¢€s részvételi jelentkezések elbiralasa soran az
ajanlatkéronek meg kell vizsgélnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések
megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban
meghatarozott feltételeknek.

A Kbt. 69. § (2) bekezdése szerint az ajanlatkérd koteles megallapitani, hogy mely ajanlat
vagy részvételi jelentkezés érvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasagi szerepld, akit az
eljarasbol ki kell zarni. Az ajanlatkérd a biralat soran az alkalmassagi kovetelmények, a kizaro
okok ¢és a 82. § (5) bekezdése szerinti kritériumok eldzetes ellendrzésére koteles az egységes
europai kozbeszerzési dokumentumba foglalt nyilatkozatot elfogadni, valamint minden egy¢b
tekintetben a részvételi jelentkezés €s az ajanlat megfeleldségét ellendrizni, sziikség szerint a
71-72. § szerinti birdlati cselekményeket elvégezni. Az ajanlatkérd az egységes europai
kozbeszerzési dokumentum szerinti nyilatkozattal egyidejlileg - tobb szakaszbol allo
eljarasban a részvételi szakaszban - ellendrzi a nyilatkozatban feltiintetett, a (11) bekezdés
szerint elérhetd adatbazisok adatait is.

A Kbt. 71. § (1) és (8) bekezdésében foglaltak szerint

(1) Az ajanlatkérd koteles az Osszes ajanlattevd és részvételre jelentkezd szamara azonos
feltételekkel biztositani a hidnypotlas lehetdségét, valamint az ajanlatban vagy részvételi
jelentkezésben talalhatd, nem egyértelmii kijelentés, nyilatkozat, igazolas tartalmanak
tisztazasa érdekében az ajanlattevtdl vagy részvételre jelentkez6tdl felvilagositast kérni.

(8) A hianypétlas vagy a felvilagositas megadasa:

a) nem jarhat a 2. § (1)-(3) és (5) bekezdésében foglalt alapelvek sérelmével és

b) annak sordn az ajanlatban a beszerzés targyanak jellemzdire, az ajanlattevd szerzodéses
kotelezettsége végrehajtdsanak modjara vagy a szerzdédés mas feltételeire vonatkozd
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dokumentum tekintetében csak olyan nem jelentds, egyedi részletkérdésre vonatkozo hiba
javithato vagy hiany poétolhato, tovabba atalanydijas szerzddés esetén az arazott koltségvetés
(részletes arajanlat) valamely tétele és egységara potolhatd, modosithatod, kiegészithetd vagy
torolhetd, amelynek valtozasa a teljes ajanlati arat vagy annak értékelés ala esd részosszegét
¢s az ajanlattevok kozott az értékeléskor kialakuld sorrendet nem befolyésolja.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja szerint az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés
érvénytelen, ha egyéb médon nem felel meg a az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi
felhivasban és a kdzbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott
feltételeknek, ide nem értve a részvételi jelentkezés €és az ajanlat ajanlatkéro altal eldirt formai
kovetelményeit.

A Kt. 77. § (4) bekezdése szerint az eljaras nyertese az az ajanlattevd, aki az értékelési
szempontok szerint a legkedvezobb ajanlatot tette €s ajanlata érvényes.

A Kbt. 81. § (11) bekezdésének elsé és masodik fordulata szerint nyilt eljarasban nem lehet
targyalni. A nyilt eljardsban az ajanlatkéré a felhivasban és a kozbeszerzési
dokumentumokban meghatérozott feltételekhez, az ajanlattevd az ajanlatahoz az ajanlattételi
hatarid6 lejartatol kotve van.

A kozbeszerzési eljarasokban az alkalmassag és a kizard okok igazolasanak, valamint a
kozbeszerzési miszaki leiras meghatarozasanak modjarol 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet
21.§. h) pontja szerint szerint:

Az ajanlattevonek ¢és a részvételre jelentkezOnek a szerzddés teljesitéséhez sziikséges
miiszaki, illetve szakmai alkalmassaganak igazolasa arubeszerzés esetében - figyelemmel
annak jellegére, mennyiségére, rendeltetésére - eldirhato

h) a beszerzendé aru leirdsaval, mintapéldanyanak, illetve fényképének bemutatasaval,
amelynek hitelességét az ajanlatkérd felhivasara igazolni kell;

A gyogyszerek €és orvostechnikai eszk6zok kozbeszerzésének sajatos szabalyairdl 16/2012.
(1. 16.) Korm. rendelet 7. §-a szerint az e rendelet szerinti kdzbeszerzési eljarasokban
beszerzett aruk a kdzbeszerzési eljarasokban az alkalmassag és a kizard okok igazoldsanak,
valamint a kozbeszerzési miszaki leirds meghatarozasanak modjardl szo6lé rendelet
tekintetében kiilonleges célt szolgalo aruk.

32. A Dontdbizottsag mindenekeldtt leszogezi, hogy ajanlatkéré a maga altal meghatarozott
érvényesseégi birdlati eszkdzok Utjan végezheti el az érvényességi vizsgalatat, a kotottségére
tekintettel azt a kozbeszerzési eljaras soran nem véltoztathatja meg. A jelen esetben az
ajanlatkéro eldirta a termékminta bekérésének a lehetdségét is, amennyiben a betegbiztonsag
érdekében ezt a vizsgalatot az adott vago-varrdgép tekintetében sziikségesnek tartotta. Az
ajanlatkérd ezt az eldirasat a 2018. marcius 10-1 kiegészitd tajékoztatasdban a 2. kérdésére
adott valaszaban meg is erdsitette és megindokolta. E szerint amennyiben a termékmintdk a
betegbiztonsag miatt sziikségesek, akkor a termékek miiszaki kiirasban foglalt megfeleloségét
termékmintak kiprobalasa utjan ellendrzi az ajanlatkéré €s amennyiben a klinikai kiprobalas
relevans, akkor 2 db termékmintat kell benyujtania. Az eldiras szerint a kiprobalas kapcsan
jegyzokonyvet kell felvenni, amelynek a mellékletét képezi a 2. szdmu termékminta is. Az
ajanlatkérd kiilon felhivta a figyelmet ebben a kiegészitd tajékoztatasaban, hogy nmagéaban a
CE tantsitvany megléte nem garantalja azt, hogy az ezzel rendelkezd termékek megfeleld
biztonsaggal alkalmazhatoak a betegellatasban.
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A Dontdbizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkérd a 2018. majus 23-i felhivasaban az 1., a
2. ¢és a 3. részben is egyebek mellett két termékminta benytjtasara hivta fel a kérelmezo 1-et,
ezért az eldirasabol kovetkezden ezekben a részekben a megajanlott termékeknek a klinikai
kiprobalasat sziikségesnek tartotta.

Az ajanlatkérd elsddleges szempontnak tartotta az ajanlatok értékelése vonatkozasaban is,
hogy csak az igényének megfeleld és csak az eléirt mindségi és miiszaki kovetelményeknek
megfeleld terméket fogadja el, erre tekintettel hatarozta meg a legalacsonyabb ar értékelési
szempontot az 1.-3. rész tekintetében. Az I. r. kérelmezének az 1-3. részre és a Il. .
kérelmezdnek a 3. részre megajanlott termékeinek kiprobalasara vonatkozo jegyzOkonyv
tartalmazta annak targyat, ezen beliil a termékmintdk anonimitdsara, a termékmintak atadas-
atvételére, a vizsgalat helyszinére (Altalanos Sebészeti Osztaly), idejére, a jelen 16v6 4 orvos
megjeldlésére és a Miniszterelnkség 4ltal eldirt 2017/11/A/06772-es szamt tanusitvany 5.
pontjaban foglaltaknak a szakmai birdlat sordn torténd figyelembe vételére vonatkozo
kotelezettségvallalast €s a szakmai értékelést, valamint, hogy foté dokumentécio késziilt.

A Dontobizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkéré az elsé termékminta kiprobaldsarol
sz016 jegyzokonyv szerint az |. r. kérelmezd 1. részre vonatkozd endoszkopos vago-varrd
gépek vonatkozasaban az alkalmatlan mindsitést azzal indokolta, hogy vago-varrogépek a
kovetkezo érvényességi feltételeknek nem felelnek meg:

- A gépek egyszer hasznalatosak, de egy mitét soran minimum tdbbszor, legalabb 5-6
alkalommal jratdlthetd legyen.

- A varrdgép fején kiviil a szarhossz 34-40 cm hosszu legyen a szervek biztonsagos elérése
miatt.

A jegyz6konyv szoveges értékelésében a ,,B” forma rendben” megjegyzés szerepel és a
szoveges értékelés akként folytatodik, hogy a varrdgép szara tobb, mint 40 cm (47 cm) és az
elsiitéskor mechanikai hibara utal6é hang hallatszott. Tovabba a kapcsokat nehézkesen lehetett
kil6ni, ezért ezen bizonytalansagokra tekintettel nem tartja biztonsagosnak és alkalmasnak az
adott gépet a jelen 1év0 4 szakorvos.

A fenti jegyzOkonyvi megallapitasdhoz képest az I. r. kérelmezd 1. részre tett ajanlata
vonatkozasdban a 2018. augusztus 13-1 Osszegzés a gépek 5-6 alkalommal torténd minimalis
yjratolthetdségére vonatkozo, valamint a szarhosszsagra és a mechanikai hibara utalé hangra
vonatkozd érvénytelenségi megallapitasat tartalmazza, tovabba tartalmazza a kapcsok
nehézkes kilovésére vonatkozo jegyzOkonyvi megallapitast is.

A Dontébizottsag fentieknek megfeleléen megallapitotta, hogy az ajanlatkérd az elsd
Osszegzéseben a termékminta kiprobalasrol felvett jegyzOkonyv szerinti érvénytelenségi
okokat, indokokat allapitotta meg az 1. részben a kérelmezd 1. altal megajanlott endoszkopos
vago-varrogépek vonatkozéasaban.

33. A Dontébizottsag vizsgalta az 1. r. kérelmezének a 2. részre tett termékminta
kiprobalasarol késziilt jegyzOkonyvet is az 1. Osszegezést megel6zden, melyek
vonatkozasdban megallapitotta, hogy a jegyzOkonyv két javitast tartalmaz. Az elsé javitas a
vizsgalt gépnek a 2x3 sor kapocssor berakasara, hasznalatara vonatkozott (nem
megfeleldség), majd ezt tobbszori athuizassal €s felkialto jellel ellatva ,,igenre” modositotta a
jegyzokonyvet elkészitd négytagl orvosi grémium.

A masik vizsgalati érvényességi feltétel a varrégép egykezes hasznalatanak lehetdségére és a
fejének minimum 45 fokban valo artikuldlhatosagara és a szar 300 fokban torténd
rotalhatdsagara vonatkozott. E10sz6r nemleges, nem megfelel6 megjegyzés keriilt bejelolésre,
majd ezt tobbszdri athtizassal és felkialto jellel ellatva ,,igenre” modositotta a jegyzdkonyvet
elkészitd négytagl orvosi grémium. A jegyzOkonyv a tobbi feltétel koziil szintén nemleges
megallapitast tartalmaz az 5-6 alkalommal torténd minimalis, miitét sordn torténd
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ujratdlthetdség, valamint a szérhossz minimum 34 cm ¢és maximum 40 cm hosszisagara
vonatkoz6 feltételre, tovabba a kiilon egyszerhasznalatos varrogépbe behelyezheté 30 mm-es
¢s 60 mm-es tarméretre nézve is.

A szoveges értékelés szerint a fej csOrkiképzése a kiirdsnak nem megfeleld, a gép
specifikacioban kiirt szarhossz is 10 cm-rel hosszabb és a gép miikddés kozben a mechanika
nem megfeleld mikodésére utald reccsend hangot adott le. A gép az elsiitést kovetden a
mechanika nem megfelelé mitkodése miatt nem volt alkalmas az ismételt elsiitésre.

34. A Dontoébizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkéré az elsd 0sSzegzésében a 2. rész
vonatkozasaban szintén a termékminta kiprobalasarol szolo jegyzokonyv megallapitasainak
megfeleld érvénytelenségi okokra hivatkozott, azaz az 5-6 alkalomra valo Gjratdlthetdség
hidnya miatt allapitott meg nem megfelel0séget, tovabbd a szarhosszisdg vonatkozéasaban
torténd minimum és maximum hosszusagra vonatkozoan (a gép szara a specifikacioban kiirt
szar hosszanal 10 cm-el hosszabb). Az ajanlatkéré tovabba a fej csérkiképzését nem tartotta a
kiirasnak megfelelének és a mechanika nem megfeleld miikédésre utalé hanghatdst valamint
az Ujabb elsiitésre valo alkalmatlansagot is megjelolte.

Ezt kovetden az |. r. kérelmezo altal eldterjesztett elozetes vitarendezési kérelem kapcsan az
ajanlatkéré feliilvizsgalta az érvénytelenségre vonatkozd eljarast lezar6 dontését és a
modositott 2018. augusztus 24-ei dontésében jelentdsen eltérd, részben uj érvénytelenségi
okokat allapitott meg az 1. és a 2. rész vonatkozdsdban az |. r. kérelmezd altal ajanlott
termékre, részben pedig bizonyos érvénytelenségi megallapitasokat elhagyott.

35. Az ajanlatkéré a jogorvoslati eljaras soran akként nyilatkozott, hogy a mddositott
Osszegzést megeldzden a kozbeszerzési dokumentacid eldirdsainak megfeleld termékminta
kiprobalast nem végzett el az ijonnan megallapitott érvénytelenségi okok kapcsan.

A Dontébizottsdg megallapitotta, hogy modositott 6sszegezés szerint az ajanlatkérd az alabbi
uj érvénytelenségi okokat allapitotta meg az I. r. kérelmezd 1. részre benyujtott ajanlataval
kapcsolatosan, mig az els6é 6sszegezésében megallapitott érvénytelenségi okok koziil csak a
szarhosszra vonatkozo6 indokot tartotta fenn:

- Gépet egy kézzel nem lehet hasznalni, illetdleg csak kétkézzel hasznalhato.

- A varrogépbe helyezhetd tarak kozott nem forgalmaznak a gép mellé olyat is, ami a
szovetet rogzitve annak kicstiszasat megakadalyozza, tehat a szovet kipréselddik.

- Artikulalt helyzetben a gépet csak minimalisra lehet kinyitni, ezzel a szervek korrekt
pozicionalasa a gépbe, veszélybe keriil, szovédmény lehet.

A Dont6bizottsag megallapitotta tovabba, hogy az ajanlatkérd az I. r. kérelmezoének a 2. részre
vonatkozd terméke vonatkozasaban szintén két Uj érvénytelenségi okot, hidnyossagot
allapitott meg, mig az elsé 6sszegezésében megallapitott érvénytelenségi okok koziil csak a
szarhosszra vonatkozo6 indokot tartotta fenn:

- A gép csak kétkézzel hasznalhato.

- Artikulalt helyzetben a gépet csak minimalisra lehet kinyitni, ezzel a szervek korrekt
pozicionalasa a gépbe, veszélybe keriil, szovédmény lehet.

36. A Dontdbizottsag ezt kdvetden vizsgalta az I. r. kérelmezdnek a 3. részre benyujtott és az
1. Osszegezés alapjat képezd termékminta kiprobalasardl szold jegyzokonyvet, melyben
ugyanaz az el6z6 részekben vizsgalatot folytatd 4 tagl orvosi grémium megéllapitotta, hogy
az ezen részre benyujtott ajanlatban a kérelmezd 1. terméke nem felel meg a pofdk zart
allapotban torténd minimalis 1 mm-re torténd résméretére, illetéleg a pofadk Gsszezarasa soran
a résmentesség kovetelményére vonatkozo eldirasnak. Tovabba a gép tiiskéjén nincs szines
indikéator, mely segiti a helyes elsiitést.
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A 3. részre vonatkozd jegyzOkonyv az 1. 0Osszegezést megelézOen a termékminta
kiprobalasarol tehat minddsszesen két olyan okot allapitott meg, mely a termék meg nem
felelosségét a miiszaki leiras vonatkozasaban rogzitette. Az egyik ilyen feltétel a pofak zart
allapotban valé minimalis 1 mm-es résére vonatkozo feltétel hianya, a mésik a trocar nyéarson
a szines indikatorra vonatkoz6 nemleges megallapitas.

A jegyzOkonyv a preciz, konzisztens B kapocs formalasara, illetdleg, hogy a kapocssor teljes
hosszdban B alakban zar6djon nem tartalmaz értékelést, sem igen, sem pedig nemleges
formaban.

A Dontobizottsag megallapitotta, hogy a modositott 6sszegezésben az I. r. kérelmezo ajanlata
vonatkozasdban a 3. részre megajanlott termékre nézve kizarolag azt az érvénytelenségi okot,
illetéleg hidnyossagot allapitotta meg az ajanlatkérd, hogy a ,,gép tiiskéin nincs szines
indikéator”. A Dontébizottsag megallapitotta, hogy az elsd 0sszegzést megeldzd termékminta
kiprobalasi jegyzOkonyvben és az eljarast lezaro dontésben a 3. részben megajanlott termékre
nézve megjelolt hidnyossag, érvénytelenségi ok azonos, az ajanlatkéré a masik, ezt
megeldzden megjelolt hidnyossagot, érvénytelenségi okot nem jeldlte meg.

37. A Dontdbizottsdg megallapitotta, hogy az ajanlatkérd nem folytatta le a dokumentacio
szerinti kiilon termékminta vizsgalatot, a termékminta kiprobalasara eldirdsanak megfeleld
vizsgalatot az I. r. kérelmezdnek az 1. és 2. részre Ujonnan megallapitott hidnyossagai
vonatkozasaban. A Dontébizottsag allaspontja szerint fiiggetleniil attol, hogy az ajanlatkérd az
I. r. kérelmezdnek az 1., 2. és a 3. rész vonatkozasaban megajanlott 2. termékminta
felhasznalasaval 2018. augusztus 20-an szakmai egyeztetést szervezett, az nem podtolhatta az
ajanlatkéré elbirasanak megfeleld és a termékminta kiprobalasarol szold jegyzokonyvi
tartalmi ismérveken alapuld, klinikai korilmények kozott végzett vizsgalatot. A 2018.
szeptember 19-i szakmai egyeztetésrdl szold jegyzOkonyv megallapitasa annyiban is
ellentmondasos, hogy azt tartalmazza, hogy a 2018. juniusi termékminta kiprobalasi
jegyzOkonyvben rogzitett minden egyes eldirt kdvetelmény ellendrzésére akkor sor keriilt,
ugyanakkor a 2018. augusztus 20-i szemrevételezés utjan torténd vizsgalatot kdvetben az
ajanlatkéré harom 1) érvénytelenségi okot is megallapitott a mddositott Gsszegzésben az 1.
részben €s két ) érvénytelenségi okot a 2. részben, melynek mindegyike vonatkozasaban az
ajanlatkéré a klinikai vizsgélatot szlikségesnek tartotta. A termékminta kiprobalési
jegyzékonyvekben a fenti harom illetve két hianyossag nem szerepel, valamint ugyanazon
feltételekre nézve ellentétes allasfoglalasokat tartalmaznak a 2018. augusztus 20-i Szakmai
egyeztetést kovetd és az I. r. kérelmezd altal a 2. részben megajanlott vagd-varrogép — tobbek
kozott — egykezes hasznalhatdsdgara vonatkozoan. A Dontdbizottsag allaspontja szerint az
ajanlatkérd érvényességi biralata jogsértd volt egyrészt, mivel az 1. €s 2. rész vonatkozasaban
nem eldzte meg a termékminta kiprobalasi jegyzOkonyvben foglalt vizsgalat, masrészt a 2.
részre vonatkozd termékminta kiprobalasi jegyzokonyv hitelessége sem allapithaté meg arra
tekintettel, hogy ugyanazon feltételekre nézve ellentétes allasfoglalast tartalmaz a 2018.
augusztus 20-i szakmai egyeztetéshez és a modositott 6sszegzésben foglaltakhoz képest az I.
r. kérelmezonek a 2. részre megajanlott termékére vonatkozodan.

A fentiek alapjan a Dont6bizottsag nem fogadta el az ajanlatkéré 2018. szeptember 19-i, a
kozbeszerzési eljaras befejezését kovetd megtett nyilatkozatat, mely szerint a 2018. augusztus
13-1 Osszegzéshez képest rogzitettétk az augusztus 24-i 0Osszegezésbe belekeriilt
érvénytelenségi okokat és ,tovabbra is fenndllnak a 2018. augusztus 24-ei Osszegzésben
szerepld érvénytelenségi okok”, mivel az ajanlatkérd szakmai képvisel6i a 2018. junius 6-i
termékminta kiprobalasi jegyzokonyvben a modositott Osszegzésben az 1. €és 2. részre
vonatkoz6 érvényességi okokat a szar hosszusag elégtelenségén kiviil nem jel6lték meg.
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A Dontdbizottsag allaspontja szerint az ajanlatkérd az 1. és 2. részben a ,,A varrdgép fején
kiviil a szdrhossz 34-40 cm hosszu legyen a szervek biztonsagos elérése miatt” érvényességi
feltétel targyaban is jogsértden allapitotta meg az I. r. kérelmezd ajanlatanak érvénytelenségét,
mivel a vago-varrogép vonatkozasaban a gép fejét a gép markolatdval azonositotta, igy a
varrogép szarhossz tekintetében nem a markolat és a fej kozotti hosszméretet vette
figyelembe, a tulajdonképpeni tarat tartalmazo fejjel egyiitt, amely a testiiregben helyezkedik
el. A Dontdbizottsag e korben figyelembe vette a Székesfehérvari Kozigazgatasi és
Munkatigyi Birdsag 14.K.27.150/2016/56.szamu itéletének alapjat képezd orvosszakértoi
véleménynek az endoszkopos varrdgép szar fogalmara vonatkozd megallapitasat (a késziilék
markolata és a tarat tartalmaz6 munkafej kozotti rész)

Ekként az ajanlatkérd érvényességi birdlata jogsértd volt az 1. és 2. részben, amelynek a
megismétlésével és tjabb termékminta megvizsgalasaval lehet csak megalapozott dontést
hozni az I. r. kérelmezonek az 1. és 2. részben benyujtott ajanlataval kapcsolatosan.

38. A Dontobizottsag az ajanlatkéré modositott Osszegzésének az 1. r. Kkérelmezd
vonatkozdsdban a 3. részre vonatkozd dontését jogszerlinek itélte, mivel az ajanlatkérd
eldirasanak megfeleld hiteles termékminta kiprobalési jegyz6konyvben a termékre vonatkozo
szakmai vizsgélatot az ajanlatkérd elvégezte és a modositott 6sszegzésében e vizsgalat alapjan
ugyanezen okbdl allapitotta meg az I. r. kérelmezonek a 3. részben megajanlott terméke
vonatkozadsdban az ajanlat Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja szerinti érvénytelenségét. A
Dontdbizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkérd eldirasa szerinti és az ajanlathoz csatolt
termékleirason, prospektus leirason (ajanlat 51.0.) nem lathat6 a gép tiiskéjén szines indikéator.
Az ajanlatkéré 2018. szeptember 18-an ismételten elvégezte az 1. r. kérelmezd 3. részre
becsatolt termékmintajanak vizsgalatat, a FOIG/60-29/2018. szamu jegyzOkonyv szerint az
ajanlatkérd iigyvéd jelenlétében a Hender-Medical Kft. altal becsatolt bontatlan termékmintat
felnyitotta. Az ajanlatkérd ismételten megallapitotta, hogy a becsatolt termékminta nem
rendelkezik szines indikatorral, melyet a jegyzokonyvhoz csatolt fotoval is igazolt. Az
ajanlatkér6 a jegyzokonyvben rogzitette a kiprobalt minta gyari szamat illetve a hozzatartozo
szallitolevelet. A Dontdbizottsag az |. r. kérelmezonek az egykezességre vonatkozd azon
hivatkozasat nem fogadta el, hogy a tar csere vonatkozasaban mindenképpen sziikség van a
kétkezes hasznalatra, mivel ennek elvégzése a miitét alatt az asszisztencia feladata. Tovabba a
miitét sordn a beteg szervének tartdsa az erre a célra felhasznalt porton keresztiil torténik az
orvos részerdl, az egyik kéz sziikségképpeni felhaszndlasaval, nem pedig a kérelmezd 1.
értelmezése szerint.

39. A Dontdbizottsag ezt kovetden vizsgalta a Il. r. kérelmezd jogorvoslati kérelmét és
megallapitotta, hogy az alaptalan.

A 2018. jonius 8-1 termékminta kiprobalasi jegyzOkonyv tartalmazta, hogy az elsé
termékminta kiprobalasarnak targyat képezo 3. részre megajanlott varrogép nem felel meg a
,a gép hajlitott szaru, a levehetd fejben tartozékként a bélkiszarasra kiilon applikator is
rendelkezésre alljon a bél anasztomozisokhoz”, valamint a ,,pofak zart allapotban minimalisan
1-1,5 mm-re helyezkednek el egymastol, tehat a pofak kozotti rés zart llapotban minimum 1
mm, ettdl kisebb nem lehet, pofdk nem zarhatdéak Ossze résmentesen, mivel ez alatt mar
szovet nekrozis 1ép fel” érvényességi miszaki eldirasoknak. A jegyzOkonyv tartalmazta, hogy
a megajanlott varrogép nem felel meg a ,,Rendkiviil fontos a preciz, konzisztens B kapocs
formalas” és ,,hogy a kapocssor teljes hosszaban B alakban zarédjon™ elGirasnak sem.

A szoveges értékelés tartalmazta, hogy a ,varrogép nem rendelkezik a bélbdl kiszaro
tiskével, igy az oldal a vég kolorektalis miitét végzésére nem tesz eleget, a kiirasi feltételnek
nem tesz eleget”.
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40. A Dont6bizottsag megallapitotta, hogy az ajanlatkéré mind a 2018. augusztus 13-i, mind
pedig a 2018. augusztus 24-i modositott dsszegezésében az elézetesen klinikai koriilmények
kozott végzett termékminta kiprobalasi jegyzokonyvben végzett vizsgalat alapjan és azonos
érvénytelenségi okok tekintetében allapitotta meg a Il. r. kérelmezd ajanlatdnak a Kbt. 73. §
(1) bekezdés e) pontja szerinti érvénytelenségét. Az ajanlatkéré tehat az eldirdsanak
megfelelden elvégezte a Il. kérelmezd altal a 3. részre benyujtott termékminta klinikai
koriilmények kozotti vizsgalatat.

A Dontdbizottsdg megallapitotta, hogy a Il. r. kérelmezd altal megajanlott terméknek a
levehetd fejben tartozékként a bélkiszarasara kiilon applikatora nincs, igy nem felel meg az
ajanlatkéréi elvarasnak. Az ajanlattevd részérél megajanlott eszkozt a levehetd fejébe
beillesztve - a megajanlott eszkozzel egybecsomagolt — a mlianyag applikatorral a bélkiszaras
lehetetlenné valik, mivel az applikator hegyes vége illeszthetd be a fejbe, a szabad mésik vége
viszont tompa, igy nem lehet vele a belet kiszirni. A DoOntébizottsag tovabba azt is
megallapitotta, hogy a Il. r. kérelmez6 terméke nem felel meg annak az eldirt kovetelménynek
sem, hogy a gép pofai nem zarhatéak Ossze résmentesen, mivel az operatdr orvosnak kell a
beallitast elvégezni a szovetvastagsag fliggvényében, hogy az eldiras szerinti minimum 1 mm
rés meglegyen. A gép haszndlatakor a betekintd ablak segitségével az orvos részérdl torténd
beavatkozas révén a zart allapotban torténd legalabb 1-1,5 mm-es rés elérésére csak a zold
mezdbe esd bedllitas utjan van lehetdség, mely nem felel meg az ajanlatkérdi igénynek, mivel
orvosi kozremiikodést, mikodtetést igényel, igy a miiszaki eléirasnak nem felel meg.

A Dontdbizottsag jogorvoslati targyalds soran az ajanlatkérd orvosszakmai képviseldje
demonstralésa alapjan megallapitotta, hogy a gép pofaja zart allapotban teljesen bezarodik,
nem teljesiil az eldirt ,,a pofdk kozotti rés zart allapotban minimum 1 mm, ettdl kisebb nem
lehet, a pofak nem zarodhatnak 6ssze résmentesen, mivel ez alatt mar szovet nekrozis 1ép fel”
eldiras.

A Dontdébizottsag megallapitotta, hogy a Il. r. kérelmez6 ajanlata ,,Rendkiviil fontos a preciz,
konzisztens B kapocs formalas és az, hogy a kapocssor teljes hosszaban B alakban zardédjon”
érvényesseégi feltételnek sem felelt meg, mivel a termékminta klinikai koriilmények kozotti
kiprobalasa sordn a hiteles termékminta kiprobalasi jegyzokonyv szerint nem teljesiilt ez a
miszaki érvényességi feltétel.

A Dontbbizottsag a 1. r. kérelmez6 hivatkozéasat a Kbt. 71-72. §-a szerinti ajanlatkérdi biralati
cselekményekre nézve sem fogadta el, mivel egyrészt a Il. r. kérelmez6 az ezzel kapcsolatos
jogsértd cselekményt nem jelolte meg, masrészt a Dontdbizottsag megallapitotta, hogy az
ajanlatkérd a hianypodtlas intézményét alkalmazta a Il. r. kérelmezd ajanlata vonatkozéasaban.
A Dontébizottsag a Kbt. 2. § (1)-(3) bekezdés szerinti alapelvi jogsértést sem allapitott meg,
mivel a Il. r. kérelmez6 a Kbt. fenti rendelkezései szerinti valamint az ajanlatkérének a Il. r.
kérelmez6t érinté eljarast lezar6 dontésére vonatkozd jogsértés vonatkozasaban
tobblettényallast nem jeldlt meg.

A Dontébizottsag a Il. r. kérelmezd Kbt. 50. § (4) bekezdés szerinti jogsértésre torténd
hivatkozéasa vonatkozasdban ramutat arra, hogy a Il. r. kérelmezd a jogvesztd hataridében nem
kifogasolta az ajanlatkérd relevans miiszaki eldirdsait, tovabbd a dontése meghozatalanal
figyelembe vette a Kuria Kfv.I11.37.162/2018/5 sorszamu itéletét, kiilondsen a dontés elvi
tartalmat az 54. pontban, mely szerint az ajanlat érvénytelenségét megallapitd ajanlatkérdi
dontés elleni jogorvoslati kérelemben mar nem lehet vitatni az ajanlati kiiras tartalmat. A
Dontébizottsag tovabba megallapitotta, hogy a Il. r. kérelmezd hatariddben a
Johnson&Johnson Kft. terméke vonatkozasaban nem terjesztett el a Kbt. rendelkezéseinek
megfeleld jogorvoslati kérelmet, ezért az erre vonatkoz6 inditvanya nem megalapozott.
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41. A Dontdbizottsag a Kbt. 145. § (2) bekezdésében meghatirozott hataskdrében eljarva a
fenti indokok alapjan a Kbt. 165. § (2) bekezdés d) pontja szerint a kérelmez6 1. jogorvoslati
kérelme 1. és 2. rész vonatkozasaban a jogsértést megallapitotta és a (3) bekezdés a) pontja
szerint felhivta az ajanlatkérét a Kbt. szerinti eljarasra, illetve az eljaras lezard dontését
feltételhez kototte €s a b) pontja alapjan megsemmisitette az ajanlatkérd eljarast lezaro6 és azt
kovetden hozott valamennyi dontését valamint a d) pont alapjan birsagot szabott ki. Az 1. r.
kérelmezd és a Il. r. kérelmez6 a 3. rész tekintetében elbterjesztett jogorvoslati kérelmét a
Kbt. 165. § (2) bekezdés a) pontja szerint elutasitotta.

42. A Kbt. 165. § (11) bekezdése szerint a Kdzbeszerzési Dontdbizottsag annak eldontésében,
hogy indokolt-e a birsag kiszabasa, valamint a birsag Osszegének, illetve az eltiltas
id6tartaméanak megallapitasaban az eset Osszes koriilményét - igy kiilondsen a jogsértés
sulyat, a kozbeszerzés targyat és értékét, a jogsértésnek a kozbeszerzési eljarast lezard
dontésre gyakorolt befolyasat, az e torvénybe iitk6z0 magatartas ismételt tanuasitasat, a
jogsértonek az eljarast segitd egyiittmiikodé magatartasat, a jogsértés megtorténte és a
jogorvoslati eljaras meginditasa kozott eltelt hosszu iddtartamot, tdmogatasbdl megvalosult
beszerzés esetén azt a koriilményt, ha a jogsértéshez mas szerv eljardsdban a tdmogatas
visszafizetésére vonatkoz6 szankcid kapcsolodhat - figyelembe veszi. A birsdg dsszegének €s
az eltiltas idotartamanak megallapitasakor figyelembe kell venni azt is, ha a jogsértés
nyilvanvaloan szandékos volt.

A Dontdbizottsag tovabbi jogkovetkezményként birsagot szabott ki a Kbt. fenti rendelkezései
szerint, mivel az ajanlatkérd jogsértd eljarast lezard dontése kihatott a kozbeszerzési eljaras 1.
¢és 2. részének eredményére. A birsag mértéke vonatkozasaban a Dontébizottsag figyelembe
vette, mint csokkentd tényezOt a kozbeszerzési eljards 1. és 2. részeinek relative alacsony
becstlt értékét, valamint azt, hogy a jogsértés reparalhatd, tovabba az ajanlatkérovel szemben
kozbeszerzési jogsértés megallapitasaira nem Kkeriilt sor az elmult 2 évben. Mindezekre
tekintettel a Dontdbizottsag a rendelkezd részben meghatarozott 6sszegli birsag kiszabasat
itélte indokoltnak.

43. A Dontobizottsag a Kbt. 145. § (1) bekezdése alapjan alkalmazando a kozigazgatasi
rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény 126. § (2) bekezdésének a) pontja illetve a Kbt. 151.
§ (9) bekezdése alapjan rendelkezett a koltségek viselésérol.

A Kbt. 151. § (9) bekezdése szerint, ha a jogorvoslati ligyet lezdr6 érdemi hatdrozatban a
Kozbeszerzési Dontdbizottsag a Kbt. 165. § (2) bekezdés c)-f) pontja szerinti dontést hoz, a
befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij haromszazezer forintot meghaladé része a kérelmezdnek
a Kozbeszerzési Dontdbizottsag érdemi hatdrozatanak megkiildését koveté 8 napon beliil
visszajar. Az igazgatasi szolgaltatasi dij Osszegébdl haromszazezer forint ilyenkor is a
Kozbeszerzési Hatdsag sajat bevétele, amelynek viselésérdl a Kozbeszerzési Dontdbizottsag
az Akr. szerint az eljarasi koltségekre vonatkozé altalanos szabalyok szerint rendelkezik. Az
alaptalan kérelem esetében a dij nem keriil visszatéritésre, a kérelmezd viseli az igazgatasi
szolgaltatasi dij teljes Osszegét.

A fentiek alapjan — az alapos jogorvoslati kérelemre tekintettel — az 1. r. kérelmezé altal
megfizetett igazgatasi szolgaltatasi dij az 1. és 2. rész tekintetében az ajanlatkérdt terheli a
Kbt. 145. § (1) bekezdése alapjan alkalmazandé Akr. 126. § (2) bekezdés b) pontjara
tekintettel, mig az 1. r. kérelmez0 részére az 1. és 2. részben befizetett igazgatasi szolgaltatasi
dij 300.000-Ft-ot meghaladé része az I. r. kérelmezOnek visszatéritendd. A 3. rész
tekintetében fizetett igazgatasi szolgaltatasi dij az 1. r. kérelmezd6 ¢€s a II. r. kérelmezo részére
nem keriil visszafizetésre az alaptalan kérelmekre tekintettel.

44. A hatarozat kozigazgatasi perben torténd elbiralasat a Kbt. 170. §-a biztositja.
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A Dontdbizottsag tdjékoztatja a feleket, hogy jelen hatarozat kdzigazgatdsi perben torténd
feliilvizsgalatara a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban:
Kp.) 12. § (2) bekezdés a) pontja és a 13. § (11) bekezdése szerint a FOvarosi Torvényszék
kizarolagosan illetékes.

A jogi képviselet a Kp. 27. § (1) bekezdése alapjan kotelezd. A kereseti kérelem elektronikus
uton torténd benyujtasa az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairdl szol6 2015. évi CCXXIL. torvény 9. § (1) bekezdése és a polgari perrendtartasrol
sz016 2016. évi CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan kotelezo.

Budapest, 2018. oktober 4.

Dr. Csanddi Péter sk. Molndar Andrea K. Dr. Dajka Gabriella sk.
kozbeszerzési biztos kozbeszerzési biztos kozbeszerzési biztos
az eljaro tandcs elnéke

A kiadmany hiteléil: Liszi Barbara
kozszolgalati igykezeld

Kapjak:

1. Dr. Vig Levente felelds akkreditalt kozbeszerzési szaktanacsadd (kizéardlag elektronikus

uton)

Dr. Tahy Balint Mark tigyvéd (kizarolag elektronikus uton)

Dr Veress Péter ligyvéd (kizardlag elektronikus uton)

4, Biirds és Gombocz Ugyvédi iroda, Dr. Biirds Laszlo6 és Dr Gombocz Judit iigyvéd
(kizarolag elektronikus uton )

5. Suhajda-Molnar Aniké felelés akkreditalt kozbeszerzési szaktanacsado (kizarolag

elektronikus titon)

Kozbeszerzési Hatosag Titkarsaga (helyben)

7. Irattar
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