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Hungary — Surgical implants — Idegsebészeti implantatumok beszerzése
OJ S 80/2026 24/04/2026

Contract or concession notice — standard regime - Change notice
Supplies

1. Buyer

1.1. Buyer
Official name: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatékérhaz
Email: retine.aniko@markusovszky.hu
Legal type of the buyer: Body governed by public law
Activity of the contracting authority: Health

2. Procedure

2.1. Procedure
Title: Idegsebészeti implantatumok beszerzése
Description: Idegsebészeti implantatumok beszerzése konszignacios raktar kihelyezéssel
hatarozott id6tartammal az alabbi részletezettséggel: I. rész: Nyaki gerinc implantatumok |l.
rész: Thoraco-lumbalis gerinc implantatumok nyitott stabilizacios mitétekhez Ill. rész: Nyaki
ellilsd lemezes régzitérendszer IV. rész: Agyéki gerinc implantatumok V. Részajanlat: Thoraco-
lumbalis gerinc implantatumok hatsé minimal invaziv/percutan fixaciohoz A részletes miszaki
leirast mind az 5.rész esetében a kdzbeszerzési dokumentumok tartalmazzak. Ajanlatkéré a
321/2015. (X.30.) Korm.rendelet 46. § (3) bekezdését alkalmazza, azaz ahol a kdzbeszerzés
targyanak egyeértelmi és kozértheté meghatarozasa szukségessé tette meghatarozott
gyartmanyu, eredet(, tipusu dologra, eljarasra, tevékenységre, személyre, szabadalomra vagy
védjegyre valo hivatkozast, ezekben a konkrét esetekben a megnevezés csak a targy
jellegének egyértelm(i meghatarozasa érdekében tortént, és a megnevezés mellett ,vagy
azzal egyenértékl” terminust minden esetben alkalmazza Ajanlatkérd, azt minden esetben
érteni kell, Ajanlattevék eszerint tehetik meg ajanlatukat. Az egyenértékiiséget az ajanlatban
az ajanlattevének kell igazolni kulon nyilatkozatban, megadva azt a terméket, mely esetében
egyenértéki ajanlatot tesz, megnevezve az egyenértékiiség objektiv bizonyitékat. Az ajanlati
arnak tartalmaznia kell a szallitas, a konszignacios raktarkészlet biztositasat, a csomagolas és
kirakodas koltségeit, valamint szikség szerinti betanitasat, bellteté miszerkészlet és a
miszerkészlet tarolasara, szallitasara, sterilizalasara alkalmas miszertalca rendszert. A
konszignaciods raktarba kihelyezendé mennyiségeket a kiadott dokumentum tablazata
tartalmazza. Ajanlatkér6 a Kbt. 105. § (2) bekezdése szerint, valamennyi rész tekintetében
legfeljebb 7-7 ajanlattevével kivan keretmegallapodast kotni. A keretmegallapodast ajanlatkéré
keretmennyiségre koti, a keretmennyiség kimeruléséig, de legfeljebb 24 hénapos id6tartamra.
A keretmegallapodasbdl lehivas a Kbt. 105. § (2) bekezdés a) pontja szerinti kdzvetlen
megrendeléssel torténik az alabbiak figyelembevételével. Ajanlatkérd a konszignacios
raktarba kihelyezett készletbél szakmai indikaciok alapjan eszkdzol felhasznalast, amelyet
havonta jelent le nyertes ajanlattevék részére. A szakmai indikaciok — Eladok kérésére —
megtekintheték. A konszignacios raktarkészlet felhasznalasa — visszapétlas megrendelése —
minésul a Kbt. 105. § (2) bekezdés a) pontja szerinti megrendelésnek.
Procedure identifier: 1bb04871-37ac-4549-b56a-e47402f59a45
Internal identifier: EKR000024422026
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Type of procedure: Open
The procedure is accelerated: no

2.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184100 Surgical implants

2.1.2. Place of performance
Postal address: Markusovszky u. 5.
Town: Szombathely
Postcode: 9700
Country subdivision (NUTS): Vas (HU222)
Country: Hungary

2.1.4. General information
Additional information: 1.A kommunikacio a Kbt. 40 § (1) bekezdése alapjan az EKR-ben
torténik. 2.Ajanlatnak tartalmaznia kell: a Kbt. 66. § (5) szerinti felolvasélapot (EKR (rlap),
cégszerlen alairt, és kitoltott artablazatot és specifikaciot, a kdvetkezé nyilatkozatokat: Kbt.
66. § (2) bek. (EKR drlap), Kbt. 81. § (3) bek szerint EEKD (EKR (rlap), Kbt. 67. § (4) bek,
(EKR drlap); Az ukrajnai helyzetet destabilizald orosz intézkedések miatt hozott korlatozo
intézkedésekrél szold 833/2014/EU tanacsi rendelet 5k. cikk (1) bekezdése szerinti tilalomrol
sz0l6 nyilatkozatot, amely nem megfelel6 tartalommal térténé benyujtasa, vagy hianypétlast
kovetben is elmulasztott benyujtasa az ajanlat Kbt. 73. § (1) bekezdés n) pontja szerinti
érvénytelenséget eredményezi! Az ajanlatba be kell nyujtani: a Kbt. 66. § (6) bek. szerinti
nyilatkozatot, nemleges tartalommal is; a Kbt. 65. § (7) szerinti nyilatkozatot az ott jel6lt
tartalommal, adott esetben nemleges nyilatkozatot; adott esetben a k6zds ajanlattevék kozotti
megallapodast a Kbt. 35. § és a kdzbeszerzési dokumentumok, valamint a Kbt. 41/A. § (4) és
(5) bek. elbirasai szerint; a Kbt. 44. § szerint az Gzleti titkot elklonitetten, és arrdl szolo6
nyilatkozatot indoklassal a 424/2017. (XII. 19.) Korm. rendelet 11. § (4) bek. szerint; a 321
/2015. (X. 30.) Korm. rend. 13. §-a szerinti dokumentumokat, illetve nemleges nyilatkozatot;
alairé cégjegyzesre jogosult szemelyek alairasi cimpéldanyat, ill. gyvéd, vagy kamarai
jogtanacsos altal ellenjegyzett alairasmintgjat. 3. Tekintettel arra, hogy a beszerzés targya
kdzpontositott kozbeszerzési eljarasba is bevonasra kerulhet, Ajanlatkéré a kdvetkez6 bontd
feltételt koti ki: amennyiben a beszerzés targyara vonatkozoan a kdzpontositott kozbeszerzési
rendszerben, keretmegallapodas vagy szerz6dés kerul megkotésre, a kozpontositott
kézbeszerzés rendszerében kell a beszerzést megvaldsitania. Felek rogzitik, hogy ebbdl
Ajanlatkér6nek semmilyen hatranyos kovetkezménye nem szarmazhat. Ajanlatkér6 a Kbt. 75.
§ (2) bek. a) pontja, valamint 131.§ (9) bek. alkalmazasanak tekintetében altala elére nem
lathato és elharithatatlan ok kovetkeztében beallott Iényeges korulménynek tekinti ezt az
esetet. 4. A nem szabalyozott kérdésekben a Kbt., végrehajtasi rendeletei (beleértve a 424
/2017. (XII. 19.) Korm. rendeletet is) és a Kbt. 2. § (8) bek. szerint a Ptk. az iranyadé. 5.
Osszeférhetetlen és nem vehet részt a kézbeszerzési eljarasban ajanlattevéként,
alvallalkozoként vagy az alkalmassag igazolasaban részt vevd szervezetként az a gazdasagi
szerepld, akivel szemben a Kbt. 25. § (3) és (4) bek. szerint barmely 6sszeférhetetlenségi
korulmény fennall. 6. Ajanlatkérd felhivja az ajanlattevék figyelmét a Kbt. 35. §-aban és a Kbt.
36. §-aban foglaltakra, projekttarsasag nem hozhaté létre. 7. Az ajanlatok Osszedllitdsaval és
benyujtasaval kapcsolatban felmertlt 6sszes koltség az ajanlattevét terheli. 8. Ajanlatkéré
tajékoztatasként kdzli azoknak a szervezeteknek a nevét, amelyektél az ajanlattevé
tajékoztatast kaphat a Kbt. 73. § (4) bekezdés szerinti azon kévetelményekrdl, amelyeknek a
teljesités soran meg kell felelni. 9. Ajanlatkérd szerzédéses feltételként elGirja, hogy a nyertes
ajanlattevé a) nem fizethet, illetve szamolhat el a szerz6dés teljesitésével 6sszefliggésben
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olyan koltségeket, amelyek a 62. § (1) bekezdés k) pont ka)-kb) alpontja szerinti feltételeknek
nem megfeleld tarsasag tekintetében merilnek fel, és amelyek a nyertes ajanlattevé
adokoteles jovedelmének csokkentésére alkalmasak; b) a szerz6dés teljesitésének teljes
id6tartama alatt tulajdonosi szerkezetét az ajanlatkéré szamara megismerhetdveé teszi és a
143. § (3) bekezdése szerinti Ugyletekrdl az ajanlatkérét haladéktalanul értesiti. A Kbt. 136. §
(2) bekezdése alapjan a kulféldi adoilletékességl ajanlattevé nyertessége esetén koteles a
szerz6déshez arra vonatkozé meghatalmazast csatolni, hogy az illetésége szerinti
adohatdsagtol a magyar adohatésag kdzvetlenll beszerezhet a nyertes ajanlattevére
vonatkozé adatokat az orszagok kozotti jogsegély igénybevétele nélkdl. 10. Iranyadd id6: A
felhivasban és a kdzbeszerzési dokumentumokban valamennyi éraban megadott hataridé
magyarorszagi helyi id6 szerint értendd (CET). 11. Ajanlatkérd ajanlati biztositékot nem ir eld.
12. Az ajanlattevé a szakmai ajanlat részeként koteles benyujtani az ajanlatkérd altal
rendelkezésre bocsatott artablazatot, melynek kitoltésével specifikalni kell a megajanlott
termékeket; a helyettesit6 termékkeént csak az igényelttel egyenértékl ajanlhaté meg, az
egyenértékiséget az ajanlatban kétséget kizarolag igazolni kell. Az ajanlatban a felhivasban
el6irtak mellett be kell nyujtani a kdzbeszerzési dokumentumokban meghatarozott egyéb
dokumentumokat/ nyilatkozatokat is. 13. Ajanlattevdk kizarélag az adott termékre vonatkozé
jogszabalyi és szakmai el6irasok legmagasabb szinti feltételeinek megfelelé mindségl arura
vonatkozdan tehetnek ajanlatot, illetve a szerz6dés soran Ajanlatkéré csak az adott termékre
vonatkozo6 jogszabalyi és szakmai el6irasok legmagasabb szint( feltételeinek megfelelé
min6ségi arut fogad el. 14. Ajanlatkér6 nem alkalmazza a Kbt. 75. (2) bekezdés e) pontjat.
15. Ajanlattevdk jogosultak, nem koételesek valamennyi részre ajanlatot benyujtani. 16. Az
ajanlat részeként benyujtando nyilatkozat arra vonatkozéan, hogy hogy amennyiben nyertes
ajanlattevéként kivalasztasra kerll az eljaras keretében megkdtendd szallitasi szerz6dés
alairasanak idépontjara benyuijtja és a szerz6dés teljes idétartama alatt rendelkezni fog
érvényes ISO 9001, vagy ezzel egyenértékl tanusitvannyal, vagy ezzel egyenértéki
min&ségbiztositasi intézkedések leirasat tartalmazé dokumentummal. 17.Allami kdzbeszerzési
szaktanacsado: Rétiné dr. Toth Aniko (01565) 18. Ajanlattevék jogosultak, nem kotelesek
valamennyi részre ajanlatot benyujtani. Ajanlatkéré a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 30.§
(4) bekezdés alapjan ezuton tajékoztatja ajanlattevéket, hogy az ajanlattételi felhivas 111.4.1.)
M2) pontjaiban rogzitett alkalmassagi feltételeket a 28. § (3) bekezdése alapjan meghatarozott
mindsitési szempontokhoz képest szigorubban allapitja meg. A Kézbeszerzési Hatésag
"bronz" fokozatu mindsitéséhez viszonyitva az ajanlattevéknek a jelen kdzbeszerzésben a
miszaki, illetve szakmai alkalmassag kérében szigorubb kdvetelményeknek kell megfelelnitik
a minésitett ajanlattevék jegyzékén val6 szerepléshez képest, tekintettel arra, hogy az
ajanlattevéknek alkalmassaguk igazolasahoz valamennyi rész vonatkozasaban: a Kr. 21.§ (1)
bek. a) pontja alapjan az M1) alkalmassagi kovetelménynek valé megfelelés korében. a Kr. 21.
§ (1) bek. i) pontja alapjan az M2) alkalmassagi kdvetelménynek valé megfelelés kdrében az
Ajanlattevéknek rendelkeznitk kell a megfeleléségi tanusitvanyokkal a megajanlott termékek
vonatkozasaban.

Legal basis:

Directive 2014/24/EU

2.1.5. Terms of procurement
Terms of submission:
Maximum number of lots for which one tenderer can submit tenders: 5
Terms of contract:
Maximum number of lots for which contracts can be awarded to one tenderer: 5

2.1.6. Grounds for exclusion
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Sources of grounds for exclusion: Notice

Purely national exclusion grounds: Az eljarasban nem lehet ajanlattevd, alvallalkozé és nem
vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan gazdasagi szerepl, akivel szemben a Kbt. 62.
§ (1)-(2) bekezdéseiben foglalt kizaré okok barmelyike fennall. A Kbt. 74. § (1) bekezdés b)
pont értelmében az ajanlatkérének ki kell zarnia az eljarasbdl azt az ajanlattevét, alvallalkozot
vagy az alkalmassag igazolasaban részt vevd szervezetet, aki vagy amely részér6l a kizard ok
az eljaras soran kovetkezett be. A Kbt. 74. § (2) bekezdése alapjan az ajanlatkéré kizarhatja
az eljarasbdl: a) azt az ajanlattevét, aki szamara nem kell nemzeti elbanast nyujtani [2. § (5)
bekezdés], b) azt az ajanlattevét, aki ajanlatdban olyan szarmazasu arut ajanl, amely szamara
nem kell nemzeti elbanast nyujtani [2. § (5) bekezdés]. Igazolasi méd: Ajanlattevének
ajanlataban a Kbt. 67. § (1)-(2) bek., valamint a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Kr.) 4.§ szerint az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum (a
tovabbiakban: EEKD) benyujtasaval kell el6zetesen igazolnia, hogy nem tartozik a Kbt. 62. §
(1) és (2) bekezdésének hatalya ala. Ajanlatkérd altal a Kbt. 69.§(4)-(8) bek. alapjan a kizaré
okokra vonatkoz6 igazolasok benyujtasara felhivott ajanlattevének a Kr. (1)-(16) § - ban
foglaltaknak megfeleléen kell igazolnia, hogy nem tartozik az eljarasban elGirt kizar6é okok
hatalya ala. A Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontja tekintetében az ajanlattevé
nyilatkozata, amely a pénzmosas és a terrorizmus finanszirozasa megel6zésérél és
megakadalyozasardl szolé 2017. évi LIl torvény (a tovabbiakban: pénzmosasrél szo6lo
torvény) 3. § 38. pont a)-b), d), e) vagy g) alpontja szerint definialt valamennyi tényleges
tulajdonosa személyazonosité adatainak, adéazonosité adatainak, kulsé nyilvantartas szerinti
személy-, illetve adbazonositd adatainak, valamint érdekeltségének a pénzmosasrol szolé
torvény 3. § 38. pont a)-b), d), e) vagy g) alpontja szerinti jellege és mértéke bemutatasat
tartalmazza; ha a gazdasagi szereplének nincs a pénzmosasrol szolo toérvény 3. § 38. pont a)—
b), d), e) vagy g) alpontja szerinti tényleges tulajdonosa, ugy erre vonatkozo nyilatkozatot
szukséges csatolni; A Kbt. 62. § (1) bekezdés k) pont kc) alpontjara vonatkozéan az
ajanlattevé nyilatkozata arrdl, hogy van-e olyan jogi személy vagy személyes joga szerint
jogképes szervezet, amely az ajanlattevében, illetve részvételre jelentkezében kdzvetetten
vagy kozvetlenul tobb, mint 25%-os tulajdoni résszel vagy szavazati joggal rendelkezik; ha van
ilyen szervezet, az ajanlattevd vagy részvételre jelentkezd azt nyilatkozatban megnevezi
(cégnév, székhely), tovabba nyilatkozik, hogy annak vonatkozasaban a Kbt. 62. § (1)
bekezdés k) pont kc) alpontjaban hivatkozott kizaré feltétel nem all fenn; A Kbt. 62.§ (1) k) kb)-
kc) alpontjait az EKR-ben talalhato Grlap kitdltésével kell igazolni. Kozds ajanlattétel esetén a
k6zos ajanlattevék képviseletében a nyilatkozatot az ajanlatot benyujté gazdasagi szereplé
teszi meg (Kr.3.§(5)bek. szerint. Ajanlattevé vagy az alkalmassag igazolasaban részt vevé
gazdasagi szerepl6 a Kbt.62.§(1)-(2) bekezdésében rogzitett kizaré okok hianyat a 321/2015.
(X.30.) 4.§ (1) bekezdése szerint igazolja elézetesen (figyelemmel a 321/2015 (X.30.) Korm.
rendelet (3)-(4), valamint a 6.§ (1)-(2) bekezdéseire is. A Kr.15.§-a alapjan az ajanlattevé az
alkalmassag igazolasaban részt vevé alvallalkozo vagy mas szervezet vonatkozasaban csak
az EEKD-t koteles benyujtania a kizaré okok fenn nem alldsanak tekintetében. Az ajanlatban
be kell nyujtani az Ajanlatevé arra vonatkozo nyilatkozatat, hogy nem vesz igénybe a
szerzbdésteljesitéséhez a Kbt. 62. § szerinti kizaré okok hatalya ala esé alvallalkozot. (Kbt. 67.
§. (4) bekezdés). A Kr.13. §-ara tekintettel Ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy van-e vele
szemben folyamatban |évé valtozasbejegyzési eljaras. Ha van, ajanlattevének csatolni
szukséges a cégbirésaghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet (annak mellékleteivel
egyutt) és a kérelem beérkezésérél szolé cégbirdsagi igazolast, a nemleges nyilatkozat is
csatolandd. A kizard okokra és az alkalmassagi kdvetelményekre vonatkozéan a
kézbeszerzés megkezdését megeldzben kiallitott igazolasok is benyujthatdak
(felhasznalhatéak) mindaddig, ameddig az igazolasokban foglalt tény, illetve adat tartalma
valés. Az ajanlatkerd — ellenkezd bizonyitasig — az adat valésagtartalmat az ajanlattevé erre
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vonatkozdé kulon nyilatkozata nélkul vélelmezi. Ajanlattevé, az alvallalkozo, illetve az
alkalmassag igazolasaban részt vev6 gazdasagi szerepl6 a Kbt. 64.§ -ban meghatarozottak
szerint élhet az dntisztazas jogaval. Nem kérhet6 olyan igazolas benyujtasa, mely a Kbt. 69. §
(11)-(11a) bekezdése alapjan lekérdezhezé, figyelembe vehetd. Ajanlatkérd hivatkozik a 321
/2015. (X.30.) Korm. rendelet 1. § (9) bekezdésben foglaltakra.

5. Lot

5.1. Lot: LOT-0001
Title: Nyaki gerinc implantatumok
Description: 1.rész: "Nyaki gerinc implantatumok" beszerzése konszignacios raktarkészlet
kihelyezéssel a miiszaki specifikacioban leirtak szerint. PEEK nyaki gerinc cage, 66 db/2 év
Belltetd miszerkészlet és ezek tarolasara, szallitasara, sterilizalasara alkalmas muiszertalca
(mely az eszkdzoket fixen rogziti) folyamatos mikodé képességének biztositasaval, 1 db Az
ajanlati Dokumentacié tartalmazza a termékekre vonatkozo részletes miszaki leirast, és
mennyiséget. Amennyiben az eljarast megindito felhivas és az ajanlattételi Dokumentacioban
markanevet, tipusnevet alkalmaz, az csak a beszerzendé termékek jellegének egyértelm
meghatarozasa érdekében tortént. Az egyenértékiiséget (0sszetétel, funkcidra, alapanyagra
vonatkozbdan) az Ajanlattevének kell miszaki leirassal, vagy minéségtanusitvannyal kell
igazolnia. Az Ajanlatkér6 a Kbt. 58. § (4) bekezdésének, valamint a 321/2015. (X.30.)
Kormanyrendelet 46. § (3) bekezdésében foglaltak szerint rendelkezésének alapjan az azzal
egyenértéki teljesitést elfogadja.
Internal identifier: EKR000024422026/1

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184100 Surgical implants

5.1.2. Place of performance
Postal address: Markusovszky u. 5.
Town: Szombathely
Postcode: 9700
Country subdivision (NUTS): Vas (HU222)
Country: Hungary

5.1.3. Estimated duration
Duration: 24 Months

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes
This procurement is also suitable for small and medium-sized enterprises (SMEs): yes
Additional information: Ertékelés médja,. A Kbt.76.§. (2) c) pont szerinti a legjobb ar-érték
arany Netté ajanlati ar Ft-ban (24 hénap) — sulyszam: 70 FORDITOTT ARANYOSITAS
Rendelkezésre all plazmapor bevonatu valtozat is (igen=10 pont, nem=0 pont) — sulyszam: 10
ABSZOLUT ERTEKELES A fels6 felszin az anatémiai gorbiilet kdvetd kialakitasu legyen
(igen=10pont, nem =0 pont) — stlyszam: 10 ABSZOLUT ERTEKELES Az implantatum,
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instrumentum készlet és a mdédszer alkalmas a gerincstabilitds minimal invaziv matéti uton
torténd helyreallitasara (igen=10pont, nem=0 pont) — stlyszam: 10 ABSZOLUT ERTEKELES

5.1.9. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: References on specified deliveries
Description of selection criterion: Az ajanlattevének az ajanlataban a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (1) bekezdésének megfeleléen, a Korm.rendelet 5. §-aban foglaltaknak
megfeleléen az egységes europai kdzbeszerzési dokumentum benyujtasaval kell el6zetesen
igazolnia, hogy megfelel az ajanlatkérd altal meghatarozott alkalmassagi kovetelménynek
azzal, hogy az ajanlatkér6 az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumban nem kéri a
formanyomtatvany IV. részében szerepld részletes informaciok megadasat, csupan a IV. rész
a pontjat szukséges kitolteni. Az EKR-ben elektronikus Grlap talalhaté az egységes eurdpai
kézbeszerzési dokumentum tekintetében, amelyet k6z6s ajanlattevék nevében az ajanlatot
benyujté gazdasagi szerepld nyujt be. Az értékelési szempontokra figyelemmel
legkedvezébbnek tekinthet6 ajanlattevének és adott esetben tovabbi ajanlattevé(k)nek az
eljaras eredményérdl szolé dontés meghozatalat megel6zéen, az ajanlatkéré felhivasa alapjan
a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 1. § (2) bekezdésének megfeleléen, a Korm. rendelet 21. §
(1) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen kell részletesen igazolnia/igazolniuk, hogy
megfelel(nek) az ajanlatkérd altal meghatarozott alkalmassagi kdvetelménynek. M.1.
Ajanlattevé Kbt. 65. § (1) bekezdésének b) pontja, a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés a) pontja alapjan - ajanlatkérd Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivasara - az
ajanlati felhivas feladasatol visszafelé szamitott 36 hdnapban végzett a kdzbeszerzés targya
szerinti (idegsebészeti anyagok — vagy azzal egyenértéki - beszerzés) szallitasainak
ismertetése. Ajanlattevének az M/1. pontban el6irt miszaki-szakmai alkalmassagi
kovetelménynek valé megfelelését a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 22. § (1)-(2)
bekezdése alapjan kell igazolnia. A nyilatkozatnak vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb
a kovetkezd adatokat: « szerz6dést koté masik fél (neve, székhelye, elérhetdségei: tel.szam, e-
mail), « a szallitas/eladas targya és ellenszolgaltatas 6sszege (ugy, hogy abbdl az eldirt
alkalmassagi minimumkdvetelmény teljestlése egyértelmlien megallapithato legyen), «
teljesités ideje (év, ho, nap kezdd és befejez6 idépont), « nyilatkozat arrdl, hogy a teljesités az
el6irasoknak és a szerz6désnek megfeleléen tortént-e. A Kr. 21. § (1) bek. a) pont, 21/A.§-a
megfeleléen iranyadd. AK felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (6)-(9), (11)-(12) bek., 67. § (3) bek.,
69. (11) - (11a) bek.-ben foglaltakra. 21/A. § A 21. § (1) bekezdés a) pontja alkalmazasaban
az ajanlatkérd a teljesités igazolasakeént koteles elfogadni annak igazolasat, ha a referencia
kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzdédés részteljesitéseként valosult
meg. Az ajanlatkérd koteles elfogadni azon megvaldsult teljesitések igazolasat is, amelyek
esetén bar szerz6désszegés tortént, de a gazdasagi szerepld szerz6désszegéseért valod
felel6ssége — a szerzddést kotd masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az ajanlatkérd a
kézbeszerzési dokumentumokban nem hataroz meg a szerzé6désszegések tovabbi korét.
Ajanlatkérd felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (6) -(7) bekezdésében foglaltakra, azaz az elirt
alkalmassagi kdvetelményeknek az ajanlattevék barmely mas szervezet vagy személy
kapacitasara tamaszkodva is megfelelhetnek, a koz6ttik fennallé kapcsolat jogi jellegétdl
fuggetlenul. Ebben az esetben meg kell jeldlni az ajanlatban ezt a szervezetet és a felhivas
vonatkozd pontjanak megjeldlésével azon alkalmassagi kovetelményt vagy kdvetelményeket,
amelynek igazolasa érdekében az ajanlattevd ezen szervezet eréforrasara vagy arra is
tamaszkodik. Csatolni kell az ajanlatban a kapacitasait rendelkezésre bocsato szervezet olyan
szerz8désben, elészerz6désben vagy mas formaban vallalt kotelezettségvallalasat tartalmazoé
okiratot, amely alatamasztja, hogy a szerz6dés teljesitéséhez szukséges eréforrasok
rendelkezésre allnak majd a szerz6dés teljesitésének id6tartama alatt. Ajanlatkéré rogziti,
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hogy amennyiben egy gazdasagi szerepld referenciaként olyan korabbi tevékenységet kivan
bemutatni, amelyben konzorcium vagy projekttarsasag tagjakeént teljesitett, abban az esetben
az Ajanlatkéré csak azt fogadja el az alkalmassag igazolasaként, amely konzorciumi tagként
vagy projekttarsasag tagjaként sajat hanyadban kielégiti az el6irt alkalmassagi feltételeket,
figyelemmel a Kbt. 140. § (9) bekezdésében meghatarozottakra is. M.1. Alkalmatlan az
ajanlattevé, ha nem mutat be az ajanlati felhivas feladasatél visszafelé szamitott, harom
évben befejezett, de legfeljebb hat éven belul megkezdett, egy vagy tobb szerz6dés alapjan
teljesitett, idegsebészeti implantatumok — vagy azzal egyenértéki szallitasara/eladasara
vonatkozé referenciaval: 1.rész: legalabb netté 1.000.000 Ft A referencia egy vagy tébb
szerzddéssel is igazolhaté. Ugyanazon referencia tobb részben is bemutathatd, amennyiben
az megfelel az adott rész elvarasainak. Tobb részre torténé ajanlattétel esetében az ajanlattal
érintett részek kozul elegendd a magasabb ellenszolgaltatas 6sszege kdvetelményeknek
torténd megfelelés (részenként a kovetelmények nem adodnak 6ssze). A Kbt. 65. § (6)
bekezdése alapjan az elbirt alkalmassagi kovetelményeknek a kozos ajanlattevék egylttesen
is megfelelhetnek.

Criterion: Certificates by quality control institutes

Description of selection criterion: M.2) Ajanlattevd a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. §
(1) bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott
termékekre vonatkozdan a gyodgyszerek és orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének
sajatos szabalyairol sz6l6 16/2012. (II. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése alapjan: Az
orvostechnikai eszk6z megfeleléségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo
rendeletben el6irt gyartoi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszk6z
forgalomba hozatalahoz az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé rendelet alapjan
sziukséges - CE megfelel6ség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az
orvostechnikai eszk6zdkrél sz616 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi
nyilatkozatot (EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba
hozatalahoz a 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet alapjan szukséges — barmely nemzeti
rendszerben akkreditalt tanusitd szervezettdl szarmazé CE megfelel6ség értékelési
tanusitvanyt, amely szerint az orvostechnikai eszkd6z megfelel a 4/2009. (Ill. 17.) EGM
rendeletben vagy az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendeletében meghatarozott alapveté kdvetelményeknek. Az alkalmassag
minimumkovetelménye(i): M2. Alkalmatlan ajanlattevé, ha a megajanlott termék nem
rendelkezik a megfelel6 tanusitvanyokkal: Ajanlattevd az orvostechnikai eszk6zok esetében
az orvostechnikai eszk6z megfelel6ségét gyartdi megfelel6ségi nyilatkozattal és CE
megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni. Ajanlattevd koteles benyujtani
cégszerlen aldirt nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy a megajanlott eszk6z(6k),termék(ek) a
93/42/EEC (MDD, AIMD) iranyelvnek megfeleléen forgalomba hozott ugynevezett ,Legacy”
eszkoz(0k) nek, termék(ek)nek minésul-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR
Rendelet szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation
Letter” — mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban
piacon tartani termékeit. VAGY Ajanlattevd koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti
tanusitvanyt, amennyiben az rendelkezésére all. Amennyiben a megajanlott termék nem
tartozik azon eszkdzok k6zé, mely vonatkozasaban kotelezettség a CE megfeleléség
értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek esetében csak a gyartéi megfeleléségi
nyilatkozatot kotelezé benyuijtani. Ajanlattevé nyujtsa be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti
felkérésre a megajanlott eszkdz(ok)re, termék(ek)re vonatkozéan az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti hatalyos tanusitvanyat.

5.1.10. Award criteria
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Criterion:

Type: Quality

Description: Rendelkezésre all plazmapor bevonatu valtozat is
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 10

Criterion:

Type: Quality

Description: A felsé felszin az anatémiai gorbulet kovet6 kialakitasu legyen
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 10

Criterion:

Type: Quality

Description: Az implantatum, instrumentum készlet és a modszer alkalmas a gerincstabilitas
minimal invaziv mitéti uton torténd helyreallitasara

Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 10

Criterion:

Type: Price

Description: Nettd ajanlati ar/ 24 hénap (Forintban megadva)
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 70

5.1.11. Procurement documents
Languages in which the procurement documents are officially available: Hungarian
Address of the procurement documents: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras
/EKR000024422026

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR000024422026
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: Hungarian
Electronic catalogue: Not allowed
Variants: Not allowed
Description of the financial guarantee: Ajanlatkéré nem ir el6 ajanlati biztositékot.
Deadline for receipt of tenders: 28/05/2026 12:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 30 Days
Information about public opening:
Opening date: 28/05/2026 13:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
Place: https://ekr.gov.hu/ Kbt. 68. § (1b) bekezdése
Additional information: Az ajanlatok felbontasa a 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet 15. §-a és
a Kbt. 68. § szerint torténik
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Conditions relating to the performance of the contract: Kotbérfizetési kotelezettség
keretmegallapodasban leirtak szerint: - Az eladd, ha olyan okbdl, amelyért felelbs,
késedelmesen teljesit, a késedelemmel érintett napokra vonatkozéan a késedelmes teljesités
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nettd szerzddéses ellenértékének 1%-a/nap mértékl késedelmi kotbért koteles fizetni. A
késedelmi kotbér maximalis mértéke: késedelmes teljesités nettd szerz6déses ellenértékének
20%-a. - Az elado, ha olyan okbdl, amelyért felelGs, hibasan teljesit, a hibas teljesités nettd
ellenértékének 20%-a mértéki hibas teljesitési kotbért koteles fizetni. - Meghiusulasi kétbér: a
le nem szallitott termékek nett6 szerzédéses értékének 30 %-aval megegyezd mértéka.

A non-disclosure agreement is required: no

Electronic invoicing: Required

Electronic ordering will be used: no

Electronic payment will be used: yes

Legal form that must be taken by a group of tenderers that is awarded a contract: Ajanlatkéré
nem irja el6 és nem teszi lehetévé gazdalkodd szervezet alapitasat sem az ajanlattétel sem a
szerz6deés teljesitése erdekében.

Financial arrangement: A szerz6d6 felek rogzitik, hogy az eladé a vevé altal az adott
honapban benyuijtott lejelentd lapok alapjan az adott hénapban a lejelentd lapok altal
leszallitott termékmennyiség utan, az elado altal — a termékek atadas-atvételét kovetben, a
vevl kapcsolattartédja altal alairt teljesitési igazolas (szallitdlevél) alapjan havonta a
targyhdénapot kdvetd hénap 5. napjaig kiallitott szamla ellenében, az atadas-atvételt
(teljesitést) kovetben, a jelen szerz6dés 1.1./ pontjaban meghatarozott kozbeszerzési eljaras
eljarast megindité felhivasaban,a Kbt. 135. § (1)-(2), illetve a kotelezb egészségbiztositasrol
520616 1997. évi LXXXIII. torvény 9/A. §-ban rogzitett eltéréssel a Ptk. 6:130. § (1)-(2)
bekezdésében meghatarozott szabalyok szerinti, a szamla kézhezvételétdl szamitott 60 napos
hataridében koételes megfizetni az eladé részére.

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
Framework agreement, without reopening of competition
Maximum number of participants: 7
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Kozbeszerzési Hatosag Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Information about review deadlines: A Kbt. 148.§ -ban leirtak szerint
Organisation providing additional information about the procurement procedure: Vas
Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatékorhaz
Organisation providing more information on the review procedures: Kozbeszerzési Hatésag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Organisation receiving requests to participate: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi
Oktatékorhaz
Organisation processing tenders: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatékérhaz

5.1. Lot: LOT-0002
Title: Thoraco-lumbalis gerinc implantatumok nyitott stab
Description: 2.rész: "Thoraco-lumbalis gerinc implantatumok nyitott stabilizaciés matétekhez"
beszerzése konszignacios raktarkészlet kihelyezéssel a miszaki specifikaciéban leirtak
szerint. Polyaxialis csavar (4,5-7 mm atmérdji csavar). (A megadott méretektdl +/-10%-os
eltérés megengedett.), 110 db/2 év Zarécsavar 4,5 — Tmm-es atméréjlcsavarhoz (A megadott
méretektdl +/-10%-os eltérés megengedett.), 110 db/2 év Egyenes 6sszekot6 rud (a
polyaxialis csavarokhoz kompatilbilis egyenes 6sszekétd rudak 3,5 cm- 50 cm - (A megadott
méretektdl +/-20%-0s eltérés megengedett.), 28 db/2 év Allithatd harant 6sszekété kiildnbdzd
méret(, allithaté mind az egyenes mind a hajlitott rudakkal valé 6sszekétd, 14 db/2 év
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Belltetd miszerkészlet és ezek tarolasara, szallitasara, sterilizalasara alkalmas miszertalca
(mely az eszkdzoket fixen rogziti) folyamatos mikodé képességének biztositasaval, 1 db Az
ajanlati Dokumentacié tartalmazza a termékekre vonatkozo részletes miszaki leirast, és
mennyiséget. Amennyiben az eljarast megindito felhivas és az ajanlattételi Dokumentacioban
markanevet, tipusnevet alkalmaz, az csak a beszerzendé termékek jellegének egyértelmi
meghatarozasa érdekében tortént. Az egyenértékiiséget (0sszetétel, funkcidra, alapanyagra
vonatkozdan) az Ajanlattevének kell miszaki leirassal, vagy minéségtanusitvannyal kell
igazolnia. Az Ajanlatkéré a Kbt. 58. § (4) bekezdésének, valamint a 321/2015. (X.30.)
Kormanyrendelet 46. § (3) bekezdésében foglaltak szerint rendelkezésének alapjan az azzal
egyenértéki teljesitést elfogadja.

Internal identifier: EKR000024422026/2

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184100 Surgical implants

5.1.2. Place of performance
Postal address: Markusovszky u. 5
Town: Szombathely
Postcode: 9700
Country subdivision (NUTS): Vas (HU222)
Country: Hungary

5.1.3. Estimated duration
Duration: 24 Months

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes
This procurement is also suitable for small and medium-sized enterprises (SMEs): yes
Additional information: Ertékelési szempont: A Kbt.76.§. (2) ¢) pont szerinti a legjobb ar-érték
arany: Nett6 ajanlati ar Ft-ban (24 hénap) — sulyszam: 80 FORDITOTT ARANYOSITAS Extra
stabilitas érdekében a poliaxialis csavar fejében kulon betét fogja kérul a rudat (igen=10pont,
nem=0 pont) — stlyszam: 10 ABSZOLUT ERTEKELES Extra stabilitas érdekében a
zarécsavarok rud feléli része lagyabb titan (vagy azzal egyenértéki), igy a csavar a rudra
ralapul (igen=10pont, nem=0 pont) — sulyszam: 10 ABSZOLUT ERTEKELES

5.1.9. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: References on specified deliveries
Description of selection criterion: Az ajanlattevének az ajanlataban a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (1) bekezdésének megfeleléen, a Korm.rendelet 5. §-aban foglaltaknak
megdfelelben az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum benyujtasaval kell el6zetesen
igazolnia, hogy megfelel az ajanlatkéré altal meghatarozott alkalmassagi kdvetelménynek
azzal, hogy az ajanlatkérd az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentumban nem kéri a
formanyomtatvany IV. részében szerepld részletes informaciok megadasat, csupan a IV. rész
a pontjat szukséges kitdlteni. Az EKR-ben elektronikus (rlap talalhatdé az egységes eurdpai
kdzbeszerzési dokumentum tekintetében, amelyet k6zds ajanlattevék nevében az ajanlatot
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benyujté gazdasagi szerepld nyujt be. Az értékelési szempontokra figyelemmel
legkedvezébbnek tekinthet6 ajanlattevének és adott esetben tovabbi ajanlattevé(k)nek az
eljaras eredményérél sz6l6 dontés meghozatalat megel6z6en, az ajanlatkérd felhivasa alapjan
a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 1. § (2) bekezdésének megfeleléen, a Korm. rendelet 21. §
(1) bekezdésében foglaltaknak megfelel6en kell részletesen igazolnia/igazolniuk, hogy
megfelel(nek) az ajanlatkérd altal meghatarozott alkalmassagi kdvetelménynek. M.1.
Ajanlattevé Kbt. 65. § (1) bekezdésének b) pontja, a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés a) pontja alapjan - ajanlatkéré Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivasara - az
ajanlati felhivas feladasatdl visszafelé szamitott 36 hdnapban végzett a kdzbeszerzés targya
szerinti (idegsebészeti anyagok — vagy azzal egyenértéki - beszerzés) szallitasainak
ismertetése. Ajanlattevének az M/1. pontban elbirt miiszaki-szakmai alkalmassagi
kdvetelménynek valé megfelelését a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 22. § (1)-(2)
bekezdése alapjan kell igazolnia. A nyilatkozatnak vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb
a kovetkezd adatokat: « szerz6dést koté masik fél (neve, székhelye, elérhetdéségei: tel.szam, e-
mail), « a szallitas/eladas targya és ellenszolgaltatas d6sszege (ugy, hogy abbdl az elbirt
alkalmassagi minimumkdvetelmény teljestilése egyértelmlien megallapithato legyen), ¢
teljesités ideje (év, ho, nap kezdd és befejez6 idépont), « nyilatkozat arrél, hogy a teljesités az
el6irasoknak és a szerz6désnek megfeleléen tortént-e. A Kr. 21. § (1) bek. a) pont, 21/A.§-a
megfeleléen iranyadod. AK felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (6)-(9), (11)-(12) bek., 67. § (3) bek.,
69. (11) - (11a) bek.-ben foglaltakra. 21/A. § A 21. § (1) bekezdés a) pontja alkalmazasaban
az ajanlatkér6 a teljesités igazolasaként koteles elfogadni annak igazolasat, ha a referencia
kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzdédés részteljesitéseként valosult
meg. Az ajanlatkéré koteles elfogadni azon megvalosult teljesitések igazolasat is, amelyek
esetén bar szerz6désszegés tortént, de a gazdasagi szerepld szerzé6désszegésért valo
felel6ssége — a szerzddést kotd masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az ajanlatkérd a
kézbeszerzési dokumentumokban nem hataroz meg a szerzé6désszegések tovabbi korét.
Ajanlatkéré felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (6) -(7) bekezdésében foglaltakra, azaz az el6irt
alkalmassagi kdvetelményeknek az ajanlattevék barmely mas szervezet vagy személy
kapacitasara tamaszkodva is megfelelhetnek, a kdzottik fennallé kapcsolat jogi jellegétdl
fuggetlenul. Ebben az esetben meg kell jeldlni az ajanlatban ezt a szervezetet és a felhivas
vonatkozé pontjanak megjeldlésével azon alkalmassagi kovetelményt vagy kdvetelményeket,
amelynek igazolasa érdekében az ajanlattevé ezen szervezet eréforrasara vagy arra is
tamaszkodik. Csatolni kell az ajanlatban a kapacitasait rendelkezésre bocsato szervezet olyan
szerzddésben, elészerz6désben vagy mas formaban vallalt kotelezettségvallalasat tartalmazoé
okiratot, amely alatamasztja, hogy a szerz6dés teljesitéséhez szikséges eréforrasok
rendelkezésre allnak majd a szerz6dés teljesitésének idétartama alatt. Ajanlatkéré rogziti,
hogy amennyiben egy gazdasagi szerepld referenciaként olyan korabbi tevékenységet kivan
bemutatni, amelyben konzorcium vagy projekttarsasag tagjakeént teljesitett, abban az esetben
az Ajanlatkéré csak azt fogadja el az alkalmassag igazolasaként, amely konzorciumi tagként
vagy projekttarsasag tagjaként sajat hanyadban kielégiti az el6irt alkalmassagi feltételeket,
figyelemmel a Kbt. 140. § (9) bekezdésében meghatarozottakra is. M1. Alkalmatlan az
ajanlattevé, ha nem mutat be az ajanlati felhivas feladasatél visszafelé szamitott, harom
évben befejezett, de legfeljebb hat éven belul megkezdett, egy vagy tobb szerz6dés alapjan
teljesitett, idegsebészeti implantatumok — vagy azzal egyenértéki szallitasara/eladasara
vonatkozé referenciaval: 2.rész: legalabb netté 2.000.000 Ft A referencia egy vagy tébb
szerzddéssel is igazolhaté. Ugyanazon referencia tobb részben is bemutathatd, amennyiben
az megfelel az adott rész elvarasainak. Tobb részre torténé ajanlattétel esetében az ajanlattal
érintett részek kozul elegendd a magasabb ellenszolgaltatas 6sszege kdvetelményeknek
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torténd megfelelés (részenként a kovetelmények nem adodnak 6ssze). A Kbt. 65. § (6)
bekezdése alapjan az elbirt alkalmassagi kovetelményeknek a k6zos ajanlattevék egylttesen
is megfelelhetnek.

Criterion: Certificates by quality control institutes

Description of selection criterion: M.2) Ajanlattevd a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. §
(1) bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott
termékekre vonatkozdan a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének
sajatos szabalyairol sz6l6 16/2012. (II. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése alapjan: Az
orvostechnikai eszk6z megfeleléségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo
rendeletben el6irt gyartoi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszk6z
forgalomba hozatalahoz az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél szolé rendelet alapjan
szukséges - CE megfelel6ség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az
orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi
nyilatkozatot (EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba
hozatalahoz a 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet alapjan szukséges — barmely nemzeti
rendszerben akkreditalt tanusitd szervezettdl szarmazé CE megfelel6ség értékelési
tanusitvanyt, amely szerint az orvostechnikai eszkdz megfelel a 4/2009. (Ill. 17.) EGM
rendeletben vagy az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendeletében meghatarozott alapvet kdvetelményeknek. Az alkalmassag
minimumkovetelménye(i): M2. Alkalmatlan ajanlattevé, ha a megajanlott termék nem
rendelkezik a megfelel6 tanusitvanyokkal: Ajanlattevd az orvostechnikai eszk6zok esetében
az orvostechnikai eszk6z megfelel6ségét gyartdi megfelel6ségi nyilatkozattal és CE
megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni. Ajanlattevd koteles benyujtani
cégszerlen alairt nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy a megajanlott eszk6z(6k),termék(ek) a
93/42/EEC (MDD, AIMD) iranyelvnek megfeleléen forgalomba hozott ugynevezett ,Legacy”
eszkoz(0k) nek, termék(ek)nek minésul-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR
Rendelet szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation
Letter” — mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban
piacon tartani termékeit. VAGY Ajanlattevd koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti
tanusitvanyt, amennyiben az rendelkezésére all. Amennyiben a megajanlott termék nem
tartozik azon eszkdzok k6zé, mely vonatkozasaban kotelezettség a CE megfeleléség
értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek esetében csak a gyartéi megfeleléségi
nyilatkozatot kotelezé benyuijtani. Ajanlattevé nyujtsa be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti
felkérésre a megajanlott eszkdz(ok)re, termék(ek)re vonatkozéan az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti hatalyos tanusitvanyat.

5.1.10. Award criteria
Criterion:
Type: Quality
Description: Extra stabilitas érdekében a poliaxialis csavar fejében kilon betét fogja korul a
rudat
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 10
Criterion:
Type: Quality
Description: Extra stabilitas érdekében a zarécsavarok rud feldli része lagyabb titan (vagy
azzal egyenértéki) igy a csavar a rudra ralapul
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 10
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Criterion:

Type: Price

Description: Netté ajanlati ar Ft-ban (24 hénap)

Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 80

5.1.11. Procurement documents
Languages in which the procurement documents are officially available: Hungarian
Address of the procurement documents: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras
/EKR000024422026

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR000024422026
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: Hungarian
Electronic catalogue: Not allowed
Variants: Not allowed
Description of the financial guarantee: Ajanlatkéré nem ir el6 ajanlati biztositékot.
Deadline for receipt of tenders: 28/05/2026 12:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 30 Days
Information about public opening:
Opening date: 28/05/2026 13:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
Place: https://ekr.gov.hu/ Kbt. 68. § (1b) bekezdése
Additional information: Az ajanlatok felbontasa a 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet 15. §-a és
a Kbt. 68. § szerint torténik
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Conditions relating to the performance of the contract: Kotbérfizetési kotelezettség
keretmegallapodasban leirtak szerint: - Az eladd, ha olyan okbdl, amelyért felelbs,
késedelmesen teljesit, a késedelemmel érintett napokra vonatkozéan a késedelmes teljesités
netté szerzdédéses ellenértékének 1%-a/nap mértékl késedelmi kdtbért koteles fizetni. A
késedelmi kotbér maximalis mértéke: késedelmes teljesités nettd szerzddéses ellenértékének
20%-a. - Az eladd, ha olyan okbdl, amelyért felel6s, hibasan teljesit, a hibas teljesités nettod
ellenértékének 20%-a mértékl hibas teljesitési kdtbért koteles fizetni. - Meghiusulasi kdtbér: a
le nem szallitott termékek nettd szerz6déses értékének 30 %-aval megegyezd mértéka.
A non-disclosure agreement is required: no
Electronic invoicing: Required
Electronic ordering will be used: no
Electronic payment will be used: yes
Legal form that must be taken by a group of tenderers that is awarded a contract: Ajanlatkéré
nem irja el6 és nem teszi lehetévé gazdalkodd szervezet alapitasat sem az ajanlattétel sem a
szerzBdés teljesitése érdekében.
Financial arrangement: A szerz6d6 felek rogzitik, hogy az eladé a vevé altal az adott
hénapban benyuijtott lejelentd lapok alapjan az adott hénapban a lejelentd lapok altal
leszallitott termékmennyiség utan, az eladé altal — a termékek atadas-atvételét kdvetden, a
vevl kapcsolattartdja altal alairt teljesitési igazolas (szallitdlevél) alapjan havonta a
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targyhdénapot kdvetd hénap 5. napjaig kiallitott szamla ellenében, az atadas-atvételt
(teljesitést) kovetben, a jelen szerz6dés 1.1./ pontjaban meghatarozott kozbeszerzési eljaras
eljarast megindité felhivasaban,a Kbt. 135. § (1)-(2), illetve a kotelez6 egészségbiztositasrol
sz0616 1997. évi LXXXIII. torvény 9/A. §-ban rogzitett eltéréssel a Ptk. 6:130. § (1)-(2)
bekezdésében meghatarozott szabalyok szerinti, a szamla kézhezvételétdl szamitott 60 napos
hataridében koételes megfizetni az eladd részére.

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
Framework agreement, without reopening of competition
Maximum number of participants: 7
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Kozbeszerzési Hatosag Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Information about review deadlines: A Kbt. 148.§ -ban leirtak szerint
Organisation providing additional information about the procurement procedure: Vas
Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatékorhaz
Organisation providing more information on the review procedures: Kozbeszerzési Hatésag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Organisation receiving requests to participate: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi
Oktatékorhaz
Organisation processing tenders: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatékérhaz

5.1. Lot: LOT-0003
Title: Nyaki eluls6 lemezes rogzitérendszer
Description: 3.rész: "Nyaki elllsé lemezes rogzitérendszer"beszerzése konszignacios
raktarkészlet kihelyezéssel a miszaki specifikaciéban leirtak szerint. Nyaki eltls6 lemezes-
csavaros rogzitérendszer (titdn, modellalhaté méretsorozatos lemez) teljes méretsorozat 24-
90 mm, 10 db/2 év 6nmetszd, monocorticalis csavarok (14 mm hosszusag, 4,0 mm atmérd) (A
megadott méretektdl +/-20%-os eltérés megengedett.) , 24 db/2 év 6nmetszd, monocorticalis
csavarok (16 mm hosszusag, 4,0 mm atméré) (A megadott méretektdl +/-20%-os eltérés
megengedett.) , 6 db/2 év 6nmetszd, monocorticalis revizids csavarok ( 17 mm hosszusag, 4,5
mm atmérg), 6 db/2 év dnmetsz8, monocorticalis revizids csavarok ( 18 mm hosszusag, 4,5
mm atmeérd) (A megadott méretektdl +/-20%-os eltérés megengedett., 6 db/ év Belltetd
miszerkészlet és ezek tarolasara, szallitasara, sterilizalasara alkalmas miszertalca (mely az
eszkozoket fixen rogziti) Az ajanlati Dokumentacio tartalmazza a termékekre vonatkozé
részletes miszaki leirast, €s mennyiséget. Amennyiben az eljarast megindito felhivas és az
ajanlattételi Dokumentacioban markanevet, tipusnevet alkalmaz, az csak a beszerzendé
termékek jellegének egyértelml meghatarozasa érdekében tortént. Az egyenértékiiseget
(6sszetétel, funkcidra, alapanyagra vonatkozdan) az Ajanlattevének kell miszaki leirassal,
vagy mindségtanusitvannyal kell igazolnia. Az Ajanlatkér6 a Kbt. 58. § (4) bekezdésének,
valamint a 321/2015. (X.30.) Kormanyrendelet 46. § (3) bekezdésében foglaltak szerint
rendelkezésének alapjan az azzal egyenértéki teljesitést elfogadja.
Internal identifier: EKR000024422026/3

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184100 Surgical implants

5.1.2. Place of performance
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Postal address: Markusovszky u. 5.
Town: Szombathely

Postcode: 9700

Country subdivision (NUTS): Vas (HU222)
Country: Hungary

5.1.3. Estimated duration
Duration: 24 Months

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes
This procurement is also suitable for small and medium-sized enterprises (SMEs): yes
Additional information: Ertélkelési szempont: A kbt. 76. §. (2) a) pont szerint legalacsonyabb ar
Nettd ajanlati ar Ft-ban (24 hénap)

5.1.9. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: References on specified deliveries
Description of selection criterion: Az ajanlattevének az ajanlataban a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (1) bekezdésének megfeleléen, a Korm.rendelet 5. §-aban foglaltaknak
megfeleléen az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentum benyujtasaval kell el6zetesen
igazolnia, hogy megfelel az ajanlatkérd altal meghatarozott alkalmassagi kovetelménynek
azzal, hogy az ajanlatkéré az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumban nem kéri a
formanyomtatvany IV. részében szerepld részletes informaciok megadasat, csupan a IV. rész
a pontjat szukséges kitdlteni. Az EKR-ben elektronikus Grlap talalhaté az egységes eurdpai
kdzbeszerzési dokumentum tekintetében, amelyet kozds ajanlattevék nevében az ajanlatot
benyujté gazdasagi szerepld nyujt be. Az értékelési szempontokra figyelemmel
legkedvezébbnek tekinthet6 ajanlattevének és adott esetben tovabbi ajanlattevé(k)nek az
eljaras eredményérél szo6lé dontés meghozatalat megel6z6en, az ajanlatkérd felhivasa alapjan
a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 1. § (2) bekezdésének megfeleléen, a Korm. rendelet 21. §
(1) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen kell részletesen igazolnia/igazolniuk, hogy
megfelel(nek) az ajanlatkérd altal meghatarozott alkalmassagi kdvetelménynek. M.1.
Ajanlattevé Kbt. 65. § (1) bekezdésének b) pontja, a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés a) pontja alapjan - ajanlatkérd Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivasara - az
ajanlati felhivas feladasatél visszafelé szamitott 36 hdnapban végzett a kdzbeszerzés targya
szerinti (idegsebészeti anyagok — vagy azzal egyenértéki - beszerzés) szallitasainak
ismertetése. Ajanlattevének az M/1. pontban elbirt miiszaki-szakmai alkalmassagi
kdvetelménynek valé megfelelését a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 22. § (1)-(2)
bekezdése alapjan kell igazolnia. A nyilatkozatnak vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb
a kovetkezd adatokat: « szerz6dést koté masik fél (neve, székhelye, elérhetéségei: tel.szam, e-
mail), « a szallitas/eladas targya és ellenszolgaltatas 6sszege (ugy, hogy abbdl az elbirt
alkalmassagi minimumkdvetelmény teljestilése egyértelmlien megallapithato legyen), ¢
teljesités ideje (év, ho, nap kezdd és befejez6 idépont), « nyilatkozat arrél, hogy a teljesités az
el6irasoknak és a szerz6désnek megfeleléen tortént-e. A Kr. 21. § (1) bek. a) pont, 21/A.§-a
megfeleléen iranyadd. AK felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (6)-(9), (11)-(12) bek., 67. § (3) bek.,
69. (11) - (11a) bek.-ben foglaltakra. 21/A. § A 21. § (1) bekezdés a) pontja alkalmazasaban
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az ajanlatkér6 a teljesités igazolasaként koteles elfogadni annak igazolasat, ha a referencia
kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzdédés részteljesitéseként valosult
meg. Az ajanlatkéré koteles elfogadni azon megvalosult teljesitések igazolasat is, amelyek
esetén bar szerz6désszegés tortént, de a gazdasagi szerepld szerzé6désszegésért valo
felel6ssége — a szerzddést kotd masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az ajanlatkérd a
kézbeszerzési dokumentumokban nem hataroz meg a szerzé6désszegések tovabbi korét.
Ajanlatkéré felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (6) -(7) bekezdésében foglaltakra, azaz az el6irt
alkalmassagi kdvetelményeknek az ajanlattevék barmely mas szervezet vagy személy
kapacitasara tamaszkodva is megfelelhetnek, a k6zottik fennallé kapcsolat jogi jellegétdl
fuggetlenul. Ebben az esetben meg kell jeldlni az ajanlatban ezt a szervezetet és a felhivas
vonatkozé pontjanak megjeldlésével azon alkalmassagi kdvetelményt vagy kdvetelményeket,
amelynek igazolasa érdekében az ajanlattevd ezen szervezet eréforrasara vagy arra is
tamaszkodik. Csatolni kell az ajanlatban a kapacitasait rendelkezésre bocsato szervezet olyan
szerzddésben, elészerz6désben vagy mas formaban vallalt kotelezettségvallalasat tartalmazoé
okiratot, amely alatamasztja, hogy a szerz6dés teljesitéséhez szikséges eréforrasok
rendelkezésre allnak majd a szerz6dés teljesitésének idétartama alatt. Ajanlatkéré rogziti,
hogy amennyiben egy gazdasagi szerepld referenciaként olyan korabbi tevékenységet kivan
bemutatni, amelyben konzorcium vagy projekttarsasag tagjakeént teljesitett, abban az esetben
az Ajanlatkéré csak azt fogadja el az alkalmassag igazolasaként, amely konzorciumi tagként
vagy projekttarsasag tagjaként sajat hanyadban kielégiti az el6irt alkalmassagi feltételeket,
figyelemmel a Kbt. 140. § (9) bekezdésében meghatarozottakra is. M.1. Alkalmatlan az
ajanlattevé, ha nem mutat be az ajanlati felhivas feladasatél visszafelé szamitott, harom
évben befejezett, de legfeljebb hat éven belul megkezdett, egy vagy tobb szerz6dés alapjan
teljesitett, idegsebészeti implantatumok — vagy azzal egyenértéki szallitasara/eladasara
vonatkozé referenciaval: 3.rész: legalabb netté 800.000 Ft A referencia egy vagy tébb
szerzddéssel is igazolhaté. Ugyanazon referencia tobb részben is bemutathatd, amennyiben
az megfelel az adott rész elvarasainak. Tobb részre torténé ajanlattétel esetében az ajanlattal
érintett részek kozul elegendd a magasabb ellenszolgaltatas 6sszege kdvetelményeknek
torténd megfelelés (részenként a kovetelmények nem adodnak 6ssze). A Kbt. 65. § (6)
bekezdése alapjan az elbirt alkalmassagi kovetelményeknek a kozos ajanlattevék egylttesen
is megfelelhetnek.

Criterion: Certificates by quality control institutes

Description of selection criterion: M.2) Ajanlattevd a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. §
(1) bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott
termékekre vonatkozdan a gyodgyszerek és orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének
sajatos szabalyairol sz6l6 16/2012. (II. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése alapjan: Az
orvostechnikai eszk6z megfeleléségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo
rendeletben el6irt gyartoi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszk6z
forgalomba hozatalahoz az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé rendelet alapjan
sziukséges - CE megfelel6ség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az
orvostechnikai eszkdzokrél sz616 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi
nyilatkozatot (EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba
hozatalahoz a 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet alapjan szukséges — barmely nemzeti
rendszerben akkreditalt tanusitd szervezettdl szarmazé CE megfelel6ség értékelési
tanusitvanyt, amely szerint az orvostechnikai eszkd6z megfelel a 4/2009. (Ill. 17.) EGM
rendeletben vagy az orvostechnikai eszk6zokrdl szold Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendeletében meghatarozott alapveté kdvetelményeknek. Az alkalmassag
minimumkovetelménye(i): M2. Alkalmatlan ajanlattevé, ha a megajanlott termék nem
rendelkezik a megfelel6 tanusitvanyokkal: Ajanlattevd az orvostechnikai eszk6zok esetében
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az orvostechnikai eszk6z megfelel6ségét gyartdi megfelel6ségi nyilatkozattal és CE
megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni. Ajanlattevd koteles benyujtani
cégszerlen aldirt nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy a megajanlott eszk6z(6k),termék(ek) a
93/42/EEC (MDD, AIMD) iranyelvnek megfeleléen forgalomba hozott ugynevezett ,Legacy”
eszkoz(0k) nek, termék(ek)nek minésul-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR
Rendelet szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation
Letter” — mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban
piacon tartani termékeit. VAGY Ajanlattevd koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti
tanusitvanyt, amennyiben az rendelkezésére all. Amennyiben a megajanlott termék nem
tartozik azon eszkdzok k6zé, mely vonatkozasaban kotelezettség a CE megfeleléség
értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek esetében csak a gyartéi megfeleléségi
nyilatkozatot kotelezé benyuijtani. Ajanlattevé nyujtsa be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti
felkérésre a megajanlott eszkdz(ok)re, termék(ek)re vonatkozéan az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti hatalyos tanusitvanyat.

5.1.10. Award criteria
Criterion:
Type: Price
Description: Nett6 ajanlati ar Ft-ban (24 honap)

5.1.11. Procurement documents
Languages in which the procurement documents are officially available: Hungarian
Address of the procurement documents: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras
/EKR000024422026

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR000024422026
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: Hungarian
Electronic catalogue: Not allowed
Variants: Not allowed
Description of the financial guarantee: Ajanlatkéré nem ir el6 ajanlati biztositékot.
Deadline for receipt of tenders: 28/05/2026 12:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 30 Days
Information about public opening:
Opening date: 28/05/2026 13:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
Place: https://ekr.gov.hu/ Kbt. 68. § (1b) bekezdése
Additional information: Az ajanlatok felbontasa a 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet 15. §-a és
a Kbt. 68. § szerint torténik
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Conditions relating to the performance of the contract: Kotbérfizetési kotelezettség
keretmegallapodasban leirtak szerint: - Az eladd, ha olyan okbdl, amelyért felelés,
késedelmesen teljesit, a késedelemmel érintett napokra vonatkoz6an a késedelmes teljesités
nettod szerzddéses ellenértékének 1%-a/nap mértéki késedelmi kotbért koteles fizetni. A
késedelmi kdtbér maximalis mértéke: késedelmes teljesités nettd szerz6déses ellenértékének
20%-a. - Az eladd, ha olyan okbdl, amelyért felel6s, hibasan teljesit, a hibas teljesités nettd
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ellenértékének 20%-a mértékl hibas teljesitési kotbért koteles fizetni. - Meghiusulasi kotbér: a
le nem szallitott termékek nettd szerzédéses értékének 30 %-aval megegyezd mértéka.

A non-disclosure agreement is required: no

Electronic invoicing: Required

Electronic ordering will be used: no

Electronic payment will be used: yes

Legal form that must be taken by a group of tenderers that is awarded a contract: Ajanlatkérd
nem irja el6 és nem teszi lehetéve gazdalkodd szervezet alapitasat sem az ajanlattétel sem a
szerzbdés teljesitése érdekében.

Financial arrangement: A szerz6d6 felek rogzitik, hogy az eladé a vevé altal az adott
honapban benyuijtott lejelent6 lapok alapjan az adott hénapban a lejelentd lapok altal
leszallitott termékmennyiség utan, az eladé altal — a termékek atadas-atvételét kdvetden, a
vevl kapcsolattartdja altal alairt teljesitési igazolas (szallitdlevél) alapjan havonta a
targyhdénapot kdveté hénap 5. napjaig kiallitott szamla ellenében, az atadas-atvételt
(teljesitést) kovetben, a jelen szerz6dés 1.1./ pontjaban meghatarozott kozbeszerzési eljaras
eljarast megindité felhivasaban,a Kbt. 135. § (1)-(2), illetve a kotelezé egészségbiztositasrol
sz0l6 1997. évi LXXXIII. térvény 9/A. §-ban rogzitett eltéréssel a Ptk. 6:130. § (1)-(2)
bekezdéseben meghatarozott szabalyok szerinti, a szamla kézhezvételétdl szamitott 60 napos
hataridében koételes megfizetni az eladd részére.

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
Framework agreement, without reopening of competition
Maximum number of participants: 7
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Kdozbeszerzési Hatosag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Information about review deadlines: A Kbt. 148.§ -ban leirtak szerint
Organisation providing additional information about the procurement procedure: Vas
Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatdékérhaz
Organisation providing more information on the review procedures: Kozbeszerzési Hatésag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Organisation receiving requests to participate: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi
Oktatokérhaz
Organisation processing tenders: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokérhaz

5.1. Lot: LOT-0004
Title: Agyéki gerinc implantatumok
Description: 4.rész: "Agyéki gerinc implantatumok" beszerzése konszignacids raktarkészlet
kihelyezéssel a miiszaki specifikacioban leirtak szerint. PEEK Agyéki gerinc cage, 8 db/2 év
Beultetdé miszerkészlet és ezek tarolasara, szallitasara, sterilizalasara alkalmas miszertalca
(mely az eszkdzoOket fixen rogziti) Az ajanlati Dokumentacio tartalmazza a termékekre
vonatkozo részletes miszaki leirast, és mennyiséget. Amennyiben az eljarast megindito
felhivas és az ajanlattételi Dokumentacioban markanevet, tipusnevet alkalmaz, az csak a
beszerzendd termeékek jellegének egyeértelmi meghatarozasa érdekében tortént. Az
egyenértékiseéget (6sszetétel, funkcidra, alapanyagra vonatkozéan) az Ajanlattevének kell
miszaki leirassal, vagy minéségtanusitvannyal kell igazolnia. Az Ajanlatkéré a Kbt. 58. § (4)
bekezdésének, valamint a 321/2015. (X.30.) Kormanyrendelet 46. § (3) bekezdésében
foglaltak szerint rendelkezésének alapjan az azzal egyenértéki teljesitést elfogadija.
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Internal identifier: EKR000024422026/4

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184100 Surgical implants

5.1.2. Place of performance
Postal address: Markusovszky u. 5.
Town: Szombathely
Postcode: 9700
Country subdivision (NUTS): Vas (HU222)
Country: Hungary

5.1.3. Estimated duration
Duration: 24 Months

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes
This procurement is also suitable for small and medium-sized enterprises (SMEs): yes
Additional information: Ertékelési szempont: A Kbt.76.§. (2) ¢) pont szerinti a legjobb ar-érték
arany Netto6 ajanlati ar Ft-ban (24 honap) — sulyszam: 90 FORDITOTT ARANYOSITAS A
plazmapore bevonat a jobb desis rata érdekében (igen=10pont, nem=0 pont) — sulyszam: 10
ABSZOLUT ERTEKELES

5.1.9. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: References on specified deliveries
Description of selection criterion: Az ajanlattevének az ajanlataban a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (1) bekezdésének megfeleléen, a Korm.rendelet 5. §-aban foglaltaknak
megdfelelben az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentum benyujtasaval kell el6zetesen
igazolnia, hogy megfelel az ajanlatkéré altal meghatarozott alkalmassagi kdvetelménynek
azzal, hogy az ajanlatkérd az egységes eurdpai kozbeszerzési dokumentumban nem kéri a
formanyomtatvany IV. részében szerepld részletes informaciok megadasat, csupan a IV. rész
a pontjat szukséges kitdlteni. Az EKR-ben elektronikus (rlap talalhatdé az egységes eurdpai
kdzbeszerzési dokumentum tekintetében, amelyet k6zds ajanlattevék nevében az ajanlatot
benyujté gazdasagi szerepld nyujt be. Az értékelési szempontokra figyelemmel
legkedvezébbnek tekinthetd ajanlattevének és adott esetben tovabbi ajanlattevé(k)nek az
eljaras eredményérél sz6lé dontés meghozatalat megel6z6en, az ajanlatkérd felhivasa alapjan
a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 1. § (2) bekezdésének megfeleléen, a Korm. rendelet 21. §
(1) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen kell részletesen igazolnia/igazolniuk, hogy
megfelel(nek) az ajanlatkérd altal meghatarozott alkalmassagi kdvetelménynek. M.1.
Ajanlattevd Kbt. 65. § (1) bekezdésének b) pontja, a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés a) pontja alapjan - ajanlatkérd Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivasara - az
ajanlati felhivas feladasatél visszafelé szamitott 36 hdnapban végzett a kdzbeszerzés targya
szerinti (idegsebészeti anyagok — vagy azzal egyenértéki - beszerzés) szallitasainak
ismertetése. Ajanlattevének az M/1. pontban elbirt miiszaki-szakmai alkalmassagi
koévetelménynek valo megfelelését a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 22. § (1)-(2)
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bekezdése alapjan kell igazolnia. A nyilatkozatnak vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb
a kovetkezd adatokat: « szerz6dést koté masik fél (neve, székhelye, elérhetdéségei: tel.szam, e-
mail), « a szallitas/eladas targya és ellenszolgaltatas 6sszege (ugy, hogy abbdl az elbirt
alkalmassagi minimumkdvetelmény teljestilése egyértelmlien megallapithato legyen), ¢
teljesités ideje (év, ho, nap kezdd és befejez6 idépont), « nyilatkozat arrél, hogy a teljesités az
el6irasoknak és a szerz6désnek megfeleléen tortént-e. A Kr. 21. § (1) bek. a) pont, 21/A.§-a
megfeleléen iranyadod. AK felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (6)-(9), (11)-(12) bek., 67. § (3) bek.,
69. (11) - (11a) bek.-ben foglaltakra. 21/A. § A 21. § (1) bekezdés a) pontja alkalmazasaban
az ajanlatkér6 a teljesités igazolasaként koteles elfogadni annak igazolasat, ha a referencia
kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerzdédés részteljesitéseként valosult
meg. Az ajanlatkéré koteles elfogadni azon megvalosult teljesitések igazolasat is, amelyek
esetén bar szerz6désszegés tortént, de a gazdasagi szerepld szerzé6désszegésért valo
felel6ssége — a szerzddést kotd masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az ajanlatkérd a
kézbeszerzési dokumentumokban nem hataroz meg a szerzé6désszegések tovabbi korét.
Ajanlatkéré felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (6) -(7) bekezdésében foglaltakra, azaz az el6irt
alkalmassagi kdvetelményeknek az ajanlattevék barmely mas szervezet vagy személy
kapacitasara tamaszkodva is megfelelhetnek, a kdzottik fennallé kapcsolat jogi jellegétdl
fuggetlenul. Ebben az esetben meg kell jeldlni az ajanlatban ezt a szervezetet és a felhivas
vonatkozé pontjanak megjeldlésével azon alkalmassagi kdvetelményt vagy kdvetelményeket,
amelynek igazolasa érdekében az ajanlattevd ezen szervezet eréforrasara vagy arra is
tamaszkodik. Csatolni kell az ajanlatban a kapacitasait rendelkezésre bocsato szervezet olyan
szerzddésben, elészerz6désben vagy mas formaban vallalt kotelezettségvallalasat tartalmazoé
okiratot, amely alatamasztja, hogy a szerz6dés teljesitéséhez szikséges eréforrasok
rendelkezésre allnak majd a szerz6dés teljesitésének idétartama alatt. Ajanlatkéré rogziti,
hogy amennyiben egy gazdasagi szerepld referenciaként olyan korabbi tevékenységet kivan
bemutatni, amelyben konzorcium vagy projekttarsasag tagjakeént teljesitett, abban az esetben
az Ajanlatkéré csak azt fogadja el az alkalmassag igazolasaként, amely konzorciumi tagként
vagy projekttarsasag tagjaként sajat hanyadban kielégiti az el6irt alkalmassagi feltételeket,
figyelemmel a Kbt. 140. § (9) bekezdésében meghatarozottakra is. M.1. Alkalmatlan az
ajanlattevé, ha nem mutat be az ajanlati felhivas feladasatél visszafelé szamitott, harom
évben befejezett, de legfeljebb hat éven belul megkezdett, egy vagy tobb szerzédés alapjan
teljesitett, idegsebészeti implantatumok — vagy azzal egyenértéki szallitasara/eladasara
vonatkozé referenciaval: 4.rész: legalabb netté 400.000 Ft A referencia egy vagy tébb
szerzbdéssel is igazolhaté. Ugyanazon referencia tobb részben is bemutathatd, amennyiben
az megfelel az adott rész elvarasainak. Tobb részre torténé ajanlattétel esetében az ajanlattal
érintett részek kozul elegendd a magasabb ellenszolgaltatas 6sszege kdvetelményeknek
torténd megfelelés (részenként a kovetelmények nem adodnak 6ssze). A Kbt. 65. § (6)
bekezdése alapjan az elbirt alkalmassagi kovetelményeknek a kozos ajanlattevék egylttesen
is megfelelhetnek.

Criterion: Certificates by quality control institutes

Description of selection criterion: M.2) Ajanlattevd a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. §
(1) bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott
termékekre vonatkozdan a gyodgyszerek és orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének
sajatos szabalyairol sz6l6 16/2012. (II. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése alapjan: Az
orvostechnikai eszk6z megfeleléségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo
rendeletben el6irt gyartoi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszk6z
forgalomba hozatalahoz az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé rendelet alapjan
sziukséges - CE megfelel6ség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az
orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi
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nyilatkozatot (EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba
hozatalahoz a 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet alapjan szukséges — barmely nemzeti
rendszerben akkreditalt tanusitd szervezettdl szarmazé CE megfelel6ség értékelési
tanusitvanyt, amely szerint az orvostechnikai eszkd6z megfelel a 4/2009. (Ill. 17.) EGM
rendeletben vagy az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendeletében meghatarozott alapveté kdvetelményeknek. Az alkalmassag
minimumkovetelménye(i): M2. Alkalmatlan ajanlattevé, ha a megajanlott termék nem
rendelkezik a megfelel6 tanusitvanyokkal: Ajanlattevd az orvostechnikai eszk6zok esetében
az orvostechnikai eszk6z megfelel6ségét gyartdi megfelel6ségi nyilatkozattal és CE
megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni. Ajanlattevd koteles benyujtani
cégszerlen aldirt nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy a megajanlott eszk6z(6k),termék(ek) a
93/42/EEC (MDD, AIMD) iranyelvnek megfeleléen forgalomba hozott ugynevezett ,Legacy”
eszkoz(0k) nek, termék(ek)nek minésul-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR
Rendelet szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation
Letter” — mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban
piacon tartani termékeit. VAGY Ajanlattevd koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti
tanusitvanyt, amennyiben az rendelkezésére all. Amennyiben a megajanlott termék nem
tartozik azon eszkdzok k6zé, mely vonatkozasaban kotelezettség a CE megfeleléség
értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek esetében csak a gyartéi megfelelségi
nyilatkozatot kotelezé benyuijtani. Ajanlattevé nyujtsa be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti
felkérésre a megajanlott eszkdz(ok)re, termék(ek)re vonatkozéan az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti hatalyos tanusitvanyat.

5.1.10. Award criteria
Criterion:
Type: Quality
Description: A plazmapore bevonat a jobb desis rata érdekében
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 10
Criterion:
Type: Price
Description: Nettd ajanlati ar Ft-ban (24 hénap)
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 90

5.1.11. Procurement documents
Languages in which the procurement documents are officially available: Hungarian
Address of the procurement documents: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras
/EKR000024422026

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR000024422026
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: Hungarian
Electronic catalogue: Not allowed
Variants: Not allowed
Description of the financial guarantee: Ajanlatkéré nem ir el ajanlati biztositékot.
Deadline for receipt of tenders: 28/05/2026 12:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 30 Days
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Information about public opening:

Opening date: 28/05/2026 13:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time

Place: https://ekr.gov.hu/ Kbt. 68. § (1b) bekezdése

Additional information: Az ajanlatok felbontasa a 424/2017. (XI.19.) Korm. rendelet 15. §-a és
a Kbt. 68. § szerint torténik

Terms of contract:

The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No

Conditions relating to the performance of the contract: Kotbérfizetési kotelezettség
keretmegallapodasban leirtak szerint: - Az eladd, ha olyan okbdl, amelyért felelés,
késedelmesen teljesit, a késedelemmel érintett napokra vonatkoz6an a késedelmes teljesités
nettd szerzddéses ellenértékének 1%-a/nap mértéki késedelmi kotbért koteles fizetni. A
késedelmi kotbér maximalis mértéke: késedelmes teljesités nettd szerz6déses ellenértékének
20%-a. - Az eladd, ha olyan okbdl, amelyért felelGs, hibasan teljesit, a hibas teljesités nettd
ellenértékének 20%-a mértékl hibas teljesitési kotbért koteles fizetni. - Meghiusulasi kotbér: a
le nem szallitott termékek nettd szerz6déses értékének 30 %-aval megegyezd mértéka.

A non-disclosure agreement is required: no

Electronic invoicing: Required

Electronic ordering will be used: no

Electronic payment will be used: yes

Legal form that must be taken by a group of tenderers that is awarded a contract: Ajanlatkérd
nem irja el6 és nem teszi lehetéve gazdalkodd szervezet alapitasat sem az ajanlattétel sem a
szerzbdés teljesitése érdekében.

Financial arrangement: A szerz6d6 felek rogzitik, hogy az eladé a vevé altal az adott
honapban benyuijtott lejelent6 lapok alapjan az adott hénapban a lejelentd lapok altal
leszallitott termékmennyiség utan, az elado altal — a termékek atadas-atvételét kovetben, a
vevl kapcsolattartéja altal alairt teljesitési igazolas (szallitdlevél) alapjan havonta a
targyhonapot kdvetd hénap 5. napjaig kiallitott szamla ellenében, az atadas-atvételt
(teljesitést) kovetden, a jelen szerz6dés 1.1./ pontjdban meghatarozott kozbeszerzési eljaras
eljarast megindité felhivasaban,a Kbt. 135. § (1)-(2), illetve a kotelezb egészségbiztositasrol
520616 1997. évi LXXXIII. torvény 9/A. §-ban rogzitett eltéréssel a Ptk. 6:130. § (1)-(2)
bekezdéseben meghatarozott szabalyok szerinti, a szamla kézhezvételétdl szamitott 60 napos
hataridében koételes megfizetni az eladd részére.

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
Framework agreement, without reopening of competition
Maximum number of participants: 7
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Kdzbeszerzési Hatoésag Kozbeszerzési Dontébizottsag
Information about review deadlines: A Kbt. 148.§ -ban leirtak szerint
Organisation providing additional information about the procurement procedure: Vas
Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatdékorhaz
Organisation providing more information on the review procedures: Kézbeszerzési Hatésag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
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Organisation receiving requests to participate: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi
Oktatokorhaz
Organisation processing tenders: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz

5.1. Lot: LOT-0005
Title: Thoraco-lumbalis gerinc implantatumok hatsé minima
Description: 5.rész: "Thoraco-lumbalis gerinc implantatumok hatsé minimal invaziv/percutan
fixaciohoz beszerzése konszignacios raktarkészlet kihelyezéssel a miiszaki specifikacioban
leirtak szerint. kandlalt, 6nmetsz6, polyaxialis csavarfejjel ellatott csavar (4,5-7,5 mm atmérd;l
csavar - (A megadott méretektél +/-10%-os eltérés megengedett.), 300 db/2 év zarécsavar a
4,5 — 7,5 mm-es atmérdji csavarhoz (A megadott méretektél +/-10%-os eltérés megengedett.)
300 db/2év egyenes 6sszekotd rud (a kandlalt, polyaxialis csavarokhoz kompatilbilis egyenes
Osszekotd rudak 30-260 mm (A megadott méretektél +/-20%-os eltérés megengedett.) 72 db/2
év Bellteté6 mlszerkészlet és a miszerkészlet tarolasara, szallitasara, sterilizalasara alkalmas
miszertalca rendszer (melyek az eszk6zoket fixen rogzitik) Az ajanlati Dokumentacio
tartalmazza a termékekre vonatkozé részletes miszaki leirast, és mennyiséget. Amennyiben
az eljarast megindito felhivas és az ajanlattételi Dokumentacidban markanevet, tipusnevet
alkalmaz, az csak a beszerzend6 termékek jellegének egyértelml meghatarozasa érdekében
tortént. Az egyenértékiiséget (6sszetétel, funkciora, alapanyagra vonatkozban) az
Ajanlattevének kell miszaki leirdssal, vagy minéségtanusitvannyal kell igazolnia. Az
Ajanlatkérd a Kbt. 58. § (4) bekezdésének, valamint a 321/2015. (X.30.) Kormanyrendelet 46.
§ (3) bekezdésében foglaltak szerint rendelkezésének alapjan az azzal egyenértéki teljesitést
elfogadja.
Internal identifier: EKR000024422026/5

5.1.1. Purpose
Main nature of the contract: Supplies
Main classification (cpv): 33184100 Surgical implants

5.1.2. Place of performance
Postal address: Markusovszky u. 5.
Town: Szombathely
Postcode: 9700
Country subdivision (NUTS): Vas (HU222)
Country: Hungary

5.1.3. Estimated duration
Duration: 24 Months

5.1.6. General information
Reserved participation:
Participation is not reserved.
The names and professional qualifications of the staff assigned to perform the contract must
be given: Not required
Procurement Project not financed with EU Funds.
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement (GPA): yes
This procurement is also suitable for small and medium-sized enterprises (SMEs): yes
Additional information: Ertékelési szempont: A Kbt.76.§. (2) c) pont szerinti a legjobb ar-érték
arany Nett6 ajanlati ar Ft-ban (24 hénap) — sulyszam: 80 FORDITOTT ARANYOSITAS
Elérhetd hydroxiapatit bevonatu és perforalt, a rendszerrel kompatibilis csavar is.
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(igen=10pont, nem=0 pont) — sulyszam: 10 ABSZOLUT ERTEKELES A csavarfejek és
zardcsavarok kiképzése hatrahajlé menetsiku, ami segiti, hogy behajtaskor, meghuzaskor a
"tulipan” ne nyiljon ki (igen=10pont, nem=0 pont) — stlyszam: 10 ABSZOLUT

5.1.9. Selection criteria
Sources of selection criteria: Notice
Criterion: References on specified deliveries
Description of selection criterion: Az ajanlattevének az ajanlataban a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 1. § (1) bekezdésének megfeleléen, a Korm.rendelet 5. §-aban foglaltaknak
megfeleléen az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentum benyujtasaval kell el6zetesen
igazolnia, hogy megfelel az ajanlatkérd altal meghatarozott alkalmassagi kbvetelménynek
azzal, hogy az ajanlatkéré az egységes eurdpai kdzbeszerzési dokumentumban nem kéri a
formanyomtatvany IV. részében szerepld részletes informaciok megadasat, csupan a IV. rész
a pontjat szukséges kitdlteni. Az EKR-ben elektronikus Grlap talalhaté az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentum tekintetében, amelyet k6zos ajanlattevék nevében az ajanlatot
benyujté gazdasagi szerepld nyujt be. Az értékelési szempontokra figyelemmel
legkedvezébbnek tekinthet6 ajanlattevének és adott esetben tovabbi ajanlattevé(k)nek az
eljaras eredményérél sz6lé dontés meghozatalat megel6z6en, az ajanlatkérd felhivasa alapjan
a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 1. § (2) bekezdésének megfeleléen, a Korm. rendelet 21. §
(1) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen kell részletesen igazolnia/igazolniuk, hogy
megfelel(nek) az ajanlatkérd altal meghatarozott alkalmassagi kévetelménynek. M.1.
Ajanlattevé Kbt. 65. § (1) bekezdésének b) pontja, a 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 21. § (1)
bekezdés a) pontja alapjan - ajanlatkéré Kbt. 69. § (4) bekezdése szerinti felhivasara - az
ajanlati felhivas feladasatoél visszafelé szamitott 36 hdnapban végzett a kdzbeszerzés targya
szerinti (idegsebészeti anyagok — vagy azzal egyenértéki - beszerzés) szallitasainak
ismertetése. Ajanlattevének az M/1. pontban el8irt miiszaki-szakmai alkalmassagi
kdvetelménynek valé megfelelését a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 22. § (1)-(2)
bekezdése alapjan kell igazolnia. A nyilatkozatnak vagy igazolasnak tartalmaznia kell legalabb
a kovetkezd adatokat: » szerz6dést koté masik fél (neve, székhelye, elérhetéségei: tel.szam, e-
mail), « a szallitas/eladas targya és ellenszolgaltatas 6sszege (ugy, hogy abbdl az elbirt
alkalmassagi minimumkovetelmény teljesulése egyértelmien megallapithato legyen), ¢
teljesités ideje (év, ho, nap kezdd és befejez6 idépont), « nyilatkozat arrél, hogy a teljesités az
el6irasoknak és a szerz6désnek megfeleléen tortént-e. A Kr. 21. § (1) bek. a) pont, 21/A.§-a
megfeleléen iranyadd. AK felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (6)-(9), (11)-(12) bek., 67. § (3) bek.,
69. (11) - (11a) bek.-ben foglaltakra. 21/A. § A 21. § (1) bekezdés a) pontja alkalmazasaban
az ajanlatkérd a teljesités igazolasaként koteles elfogadni annak igazolasat, ha a referencia
kovetelményben foglalt eredmény vagy tevékenység a szerz6dés részteljesitéseként valosult
meg. Az ajanlatkéré koteles elfogadni azon megvaldsult teljesitések igazolasat is, amelyek
esetén bar szerz6désszegés tortént, de a gazdasagi szerepl6 szerz6désszegésert valo
felel6ssége — a szerzddést koté masik fél altal nem vitatottan — nem all fenn. Az ajanlatkéré a
kézbeszerzési dokumentumokban nem hataroz meg a szerzé6désszegések tovabbi korét.
Ajanlatkéré felhivja a figyelmet a Kbt. 65. § (6) -(7) bekezdésében foglaltakra, azaz az elirt
alkalmassagi kovetelményeknek az ajanlattevék barmely mas szervezet vagy személy
kapacitasara tamaszkodva is megfelelhetnek, a kozottik fennalld kapcsolat jogi jellegétdl
flggetlendl. Ebben az esetben meg kell jelélni az ajanlatban ezt a szervezetet és a felhivas
vonatkozé pontjanak megjeldlésével azon alkalmassagi kdvetelményt vagy kdvetelményeket,
amelynek igazolasa érdekében az ajanlattevd ezen szervezet eréforrasara vagy arra is
tamaszkodik. Csatolni kell az ajanlatban a kapacitasait rendelkezésre bocsaté szervezet olyan
szerz6désben, el6szerz6désben vagy mas formaban vallalt kdtelezettségvallalasat tartalmazoé
okiratot, amely alatamasztja, hogy a szerzédés teljesitéséhez szikséges eréforrasok
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rendelkezésre allnak majd a szerz6dés teljesitésének idétartama alatt. Ajanlatkéré rogziti,
hogy amennyiben egy gazdasagi szerepld referenciaként olyan korabbi tevékenységet kivan
bemutatni, amelyben konzorcium vagy projekttarsasag tagjaként teljesitett, abban az esetben
az Ajanlatkéré csak azt fogadija el az alkalmassag igazolasaként, amely konzorciumi tagként
vagy projekttarsasag tagjaként sajat hanyadban kielégiti az eldirt alkalmassagi feltételeket,
figyelemmel a Kbt. 140. § (9) bekezdésében meghatarozottakra is. M.1. Alkalmatlan az
ajanlattevé, ha nem mutat be az ajanlati felhivas feladasatél visszafelé szamitott, harom
évben befejezett, de legfeljebb hat éven bellul megkezdett, egy vagy tobb szerzédés alapjan
teljesitett, idegsebészeti implantatumok — vagy azzal egyenértéki szallitasara/eladasara
vonatkozo referenciaval: 5.rész: legalabb netté 6.000.000 Ft A referencia egy vagy tébb
szerzddéssel is igazolhatd. Ugyanazon referencia tobb részben is bemutathatd, amennyiben
az megfelel az adott rész elvarasainak. Tébb részre torténé ajanlattétel esetében az ajanlattal
érintett részek kozul elegendd a magasabb ellenszolgaltatas 6sszege kdvetelményeknek
torténd megfelelés (részenként a kovetelmények nem adoédnak 6ssze). A Kbt. 65. § (6)
bekezdése alapjan az elbirt alkalmassagi kdvetelményeknek a k6zos ajanlattevék egyuttesen
is megfelelhetnek.

Criterion: Certificates by quality control institutes

Description of selection criterion: M.2) Ajanlattevé a 321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet 21. §
(1) bekezdés i) pontja és a 24.§ (3) bekezdése alapjan csatolja az altala megajanlott
termékekre vonatkozdan a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kdzbeszerzésének
sajatos szabalyairdl szolé 16/2012. (1. 6.) Korm. rendelet 9. § (2) bekezdése alapjan: Az
orvostechnikai eszk6z megfeleléségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lo
rendeletben el6irt gyartéi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszk6z
forgalomba hozatalahoz az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé rendelet alapjan
szukseéges - CE megfelel6ség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni.), valamint az
orvostechnikai eszk6zokrél szold 4/2009. (l1l. 17.) EGM rendelet szerinti gyartéi megfeleléségi
nyilatkozatot (EC Conformity Declaration) ES - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba
hozatalahoz a 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet alapjan szikséges — barmely nemzeti
rendszerben akkreditalt tanusitd szervezettdl szarmazé CE megfelel6ség értékelési
tanusitvanyt, amely szerint az orvostechnikai eszk6z megfelel a 4/2009. (lll. 17.) EGM
rendeletben vagy az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 Eurépai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendeletében meghatarozott alapvet kdvetelményeknek. Az alkalmassag
minimumkodvetelmeénye(i): M2. Alkalmatlan ajanlattevé, ha a megajanlott termék nem
rendelkezik a megfelel6 tanusitvanyokkal: Ajanlattevé az orvostechnikai eszk6zdk esetében
az orvostechnikai eszk6z megfelel6ségét gyartdi megfelel6ségi nyilatkozattal és CE
megfeleléség értékelési tanusitvannyal koteles igazolni. Ajanlattevd koteles benyujtani
cégszerlen alairt nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy a megajanlott eszkdz(6k),termék(ek) a
93/42/EEC (MDD, AIMD) iranyelvnek megfelel6en forgalomba hozott ugynevezett ,Legacy”
eszk6z(0k) nek, termék(ek)nek minésul-e vagy sem. Ajanlattevé koteles biztositani az MDR
Rendelet szerinti, a bejelentett szervezetek altal kiallitott formanyomtatvanyt — ,Confirmation
Letter” — mellyel igazolnia kell, hogy jogosultak a meghosszabbitott atmeneti id6szakban
piacon tartani termékeit. VAGY Ajanlattevd koteles biztositani az MDR Rendelet szerinti
tanusitvanyt, amennyiben az rendelkezéseére all. Amennyiben a megajanlott termék nem
tartozik azon eszkdzok k6zé, mely vonatkozasaban kotelezettség a CE megfeleléség
értékelési tanusitvany megléte, akkor azon termékek esetében csak a gyartéi megfeleldséqgi
nyilatkozatot kotelezé benyuijtani. Ajanlattevé nyujtsa be a Kbt. 69. § (4) bekezdés szerinti
felkérésre a megajanlott eszkdz(ok)re, termék(ek)re vonatkozéan az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 745/2017 (MDR) rendelet szerinti hatalyos tanusitvanyat.
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5.1.10. Award criteria
Criterion:
Type: Quality
Description: Elérhet6 hydroxiapatit bevonatu és perforalt, a rendszerrel kompatibilis csavar is
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 10
Criterion:
Type: Quality
Description: A csavarfejek és zardcsavarok kiképzése hatrahajlé menetsiku, ami segiti, hogy
behajtaskor, meghuzaskor a "tulipan" ne nyiljon ki
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 10
Criterion:
Type: Price
Description: Nettd ajanlati ar Ft-ban (24 hénap)
Category of award weight criterion: Weight (points, exact)
Award criterion number: 80

5.1.11. Procurement documents
Languages in which the procurement documents are officially available: Hungarian
Address of the procurement documents: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras
/EKR000024422026

5.1.12. Terms of procurement
Terms of submission:
Electronic submission: Required
Address for submission: https://ekr.gov.hu/eljarastar/eljaras/EKR000024422026
Languages in which tenders or requests to participate may be submitted: Hungarian
Electronic catalogue: Not allowed
Variants: Not allowed
Description of the financial guarantee: Ajanlatkéré nem ir el6 ajanlati biztositékot.
Deadline for receipt of tenders: 28/05/2026 12:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time
Duration during which the tender must remain valid: 30 Days
Information about public opening:
Opening date: 28/05/2026 13:00:00 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central European
Summer Time
Place: https://ekr.gov.hu/ Kbt. 68. § (1b) bekezdése
Additional information: Az ajanlatok felbontasa a 424/2017. (XI1.19.) Korm. rendelet 15. §-a és
a Kbt. 68. § szerint torténik
Terms of contract:
The execution of the contract must be performed within the framework of sheltered
employment programmes: No
Conditions relating to the performance of the contract: Kotbérfizetési kotelezettség
keretmegallapodasban leirtak szerint: - Az eladd, ha olyan okbdl, amelyért felelés,
késedelmesen teljesit, a késedelemmel érintett napokra vonatkozoan a késedelmes teljesités
nettd szerzddéses ellenértékének 1%-a/nap mértékl késedelmi kotbért koteles fizetni. A
késedelmi kotbér maximalis mértéke: késedelmes teljesités nettd szerz6déses ellenértékének
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20%-a. - Az elado, ha olyan okbdl, amelyért felelGs, hibasan teljesit, a hibas teljesités nettd
ellenértékének 20%-a mértéki hibas teljesitési kotbért koteles fizetni. - Meghiusulasi kétbér: a
le nem szallitott termékek nett6 szerzédéses értékének 30 %-aval megegyezd mértéka.

A non-disclosure agreement is required: no

Electronic invoicing: Required

Electronic ordering will be used: no

Electronic payment will be used: yes

Legal form that must be taken by a group of tenderers that is awarded a contract: Ajanlatkéré
nem irja el6 és nem teszi lehetévé gazdalkodd szervezet alapitasat sem az ajanlattétel sem a
szerz6deés teljesitése erdekében.

Financial arrangement: A szerz6d6 felek rogzitik, hogy az eladé a vevé altal az adott
honapban benyuijtott lejelentd lapok alapjan az adott hdnapban a lejelentd lapok altal
leszallitott termékmennyiség utan, az elado altal — a termékek atadas-atvételét kovetben, a
vevl kapcsolattartdja altal alairt teljesitési igazolas (szallitdlevél) alapjan havonta a
targyhdénapot kdvetd hénap 5. napjaig kiallitott szamla ellenében, az atadas-atvételt
(teljesitést) kovetben, a jelen szerz6dés 1.1./ pontjaban meghatarozott kozbeszerzési eljaras
eljarast megindité felhivasaban,a Kbt. 135. § (1)-(2), illetve a kotelezb egészségbiztositasrol
520616 1997. évi LXXXIII. torvény 9/A. §-ban rogzitett eltéréssel a Ptk. 6:130. § (1)-(2)
bekezdésében meghatarozott szabalyok szerinti, a szamla kézhezvételétdl szamitott 60 napos
hataridében koételes megfizetni az eladé részére.

5.1.15. Techniques
Framework agreement:
Framework agreement, without reopening of competition
Maximum number of participants: 7
Information about the dynamic purchasing system:
No dynamic purchase system

5.1.16. Further information, mediation and review
Review organisation: Kozbeszerzési Hatosag Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Information about review deadlines: A Kbt. 148.§ -ban leirtak szerint
Organisation providing additional information about the procurement procedure: Vas
Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatékorhaz
Organisation providing more information on the review procedures: Kozbeszerzési Hatésag
Kdzbeszerzési Dontébizottsag
Organisation receiving requests to participate: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi
Oktatékorhaz
Organisation processing tenders: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatékérhaz

8. Organisations

8.1. ORG-0001
Official name: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatékérhaz
Registration number: 15813860218
Postal address: Markusovszky Lajos Utca 5.
Town: Szombathely
Postcode: 9700
Country subdivision (NUTS): Vas (HU222)
Country: Hungary
Contact point: Rétiné Dr. Téth Aniké
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8.1.

8.1.

Email: retine.aniko@markusovszky.hu
Telephone: +36 94515605

Internet address: http://markusovszky.hu
Buyer profile: http://ekr.gov.hu

Roles of this organisation:

Buyer

Organisation providing additional information about the procurement procedure

Organisation receiving requests to participate
Organisation processing tenders

ORG-0003

Official name: Kozbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontdbizottsag

Registration number: EKRSZ_40664534_2
Postal address: Riadd u. 5

Town: Budapest

Postcode: 1026

Country subdivision (NUTS): Budapest (HU110)
Country: Hungary

Email: dontobizottsag@kt.hu

Telephone: +36 18828592

Fax: +36 18828593

Internet address: https://kozbeszerzes.hu
Roles of this organisation:

Review organisation

Organisation providing more information on the review procedures

ORG-0002

Official name: Kozbeszerzési Hatésag
Registration number: EKRSZ 40664534
Postal address: Riadé utca 5.

Town: Budapest

Postcode: 1026

Country subdivision (NUTS): Budapest (HU110)
Country: Hungary

Email: hirdetmeny@kt.hu

Telephone: +36 18828635

Internet address: https://kozbeszerzes.hu
Roles of this organisation:

TED eSender

10. Change

281186-2026

Version of the previous notice to be changed

66-2026
Main reason for change

Buyer correction
Description
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10.1.

10.1.

10.1.

10.1.

10.1.

10.1.

10.1.

A hirdetmény modositasanak véglegesitése soran a felhivas 11.4.7.) B-910 pontjanak: Erre a
kdzbeszerzési eljarasra / eljaras részre az energiahatékonysagroél szolé (EU) 2023/1791
iranyelv alkalmazando pontjanak kotelezé kitdltése az EKR rendszerben. Kézbeszerzési
dokumentacié részajanlatonként kitéltendé EEKD/IV.rész a (alfa) pontjanak kitolthetévé

tételének biztositasa Ajanlatkérd altal.

Change
Section identifier: LOT-0001

Description of changes: Ajanlattételi hataridé médosul.

Change
Section identifier: LOT-0002

Description of changes: Ajanlattételi hataridé modosul.

Change
Section identifier: LOT-0003

Description of changes: Ajanlattételi hataridé médosul.

Change
Section identifier: LOT-0004

Description of changes: Ajanlattételi hataridé médosul.

Change
Section identifier: LOT-0005

Description of changes: Ajanlattételi hataridé médosul.

Change

Section identifier: LOT-0001
Section identifier: LOT-0002
Section identifier: LOT-0003
Section identifier: LOT-0004
Section identifier: LOT-0005

Description of changes: A(z) IV.2.2) Ajanlatok vagy részvételi kérelmek benyujtasanak
hatarideje, datum, helyi id6 (BT-131,BT-1311) mez&ben a kdvetkez6 valtozas tortént: A

kovetkezd helyett: Tue May 12 12:00:00 CEST 2026 Helyesen: Thu May 28 12:00:00 CEST

2026

Change

Section identifier: LOT-0001
Section identifier: LOT-0002
Section identifier: LOT-0003
Section identifier: LOT-0004
Section identifier: LOT-0005

Description of changes: A(z) IV.2.7) Az ajanlatok felbontasanak feltételei, datum, helyi idé (BT-
132) mezében a kdvetkez6 valtozas tortént: A kdvetkezé helyett: Tue May 12 13:00:00 CEST

2026 Helyesen: Thu May 28 13:00:00 CEST 2026

Notice information

281186-2026

Notice identifier/version: b6e7de6c-0344-4913-a4ad-629af9a57fd4 - 03

Form type: Competition

Notice type: Contract or concession notice — standard regime
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Notice subtype: 16

Notice dispatch date: 23/04/2026 09:21:32 (UTC+02:00) Eastern European Time, Central
European Summer Time

Notice dispatch date (eSender): 22/04/2026 10:29:41 (UTC+02:00) Eastern European Time,
Central European Summer Time

Languages in which this notice is officially available: Hungarian

Notice publication number: 281186-2026

OJ S issue number: 80/2026

Publication date: 24/04/2026
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