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Tisztelt Ajanlattevok! Targy: Kiegészit6 tajékoztatas megadasa

A Jahn Ferenc Dél-pesti Korhaz és Rendeldintézet ,,Inkontinencia termékek beszerzése”
targya, 3208-3/2016/001 és KBE-02019/2017 iktatéoszami kozbeszerzési eljardsiaban a
torvényes hataridoén beliil érkezett kérdésekre az alibbi valaszt adjuk:

1.) Kérdés:

Az Eljarast megindito felhivas M.3.- ban megfogalmazza, hogy a termékek mindségi vizsgalatat a
korhaz vizsgalo bizottsaga végzi, mely vizsgélat nyilvanos.

Kérem, sziveskedjen megadni, hogy a vizsgadlat milyen metddus szerint fog térténni, valamint az
idépontot és a helyszint is sziveskedjen megkiildeni vdlaszaban.

Vilasz:

A Birdlo Bizottsag a becsatolt mintakat vizsgalja meg atekintetben, hogy a szakmai elvarasoknak
mennyiben felel meg. Ellendrzi a nedvszivé képességet, visszazarhatosagot stb. Ez a nyilvanos
rész, melynek helye és idOpontja a bontdsi eljarast kovetden keriil kijeldlésre, és errdl az
Ajanlattevok értesitést kapnak.

A mintakbdl osztalyra is keriil kiadasra, ahol a betegeken hasznalat kozben is ellenérzik a
terméket, errdl jegyzokonyv késziil.

A termékek nem lesznek a vizsgalat alatt azonosithatéak, sorszamot kapnak.

2.) Kérdés:

Ajanlatkéré meghatarozta: M.2. Alkalmassigi minimumkovetelményeit minden részre
vonatkozéan alkalmazni kell.

Az V. rész Gyermekpelenkak vonatkozasaban az orvostechnikai eszk6zokrol szol6 iranyelvek
nem alkalmazhatoak, mert a gyermekpelenkak nem orvostechnikai eszk6zok.

Kérem, sziveskedjen elfogadni az azzal egyenériékii engedélyeket, dokumentumokat az
alkalmassag igazoldsdra!

Alabb tdjékoztatasként megkildom a 4/2009. eliiM r. értelmez6 rendelkezést.

A 4/2009. EiiM.r. szerint:
Ertelmezo rendelkezések
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2. §‘i (1) E rendelet alkalmazdsdaban orvostechnikai eszkoz (a tovdabbiakban: eszkoz) az
egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.) 3. § h) pont ha)-

hd) alpontjaban meghatarozott eszkoz.

(2) Orvostechnikai eszkoznek kell tekinteni

a) az élettelen dllati eredetii szovet vagy sejt felhaszndldsdaval késziilt eszkézt;
b) a gydgyszernek mindsiild készitmény beaddsdra szolgdlo eszkizt;

¢) azt az eszkozt, melynek szerves része olyan, 6nmagaban alkalmazva gyégyszernek mindsiilé
anyag, amely az eszkozt kiegészitve hat az emberi testre;

d) azt az eszkozt, melynek szerves része olyan humdn vérbdl vagy humdn plazmdbdl szdrmazo,
onmagaban alkalmazva gyogyszer alkotéelemnek vagy gyigyszernek mindsiilé anyag, amely az
eszkozt kiegészitve hat az emberi testre (a tovabbiakban: humdn vérszarmazék),

amennyiben annak rendeltetési célja megfelel az Eiitv. 3. § h) pont ha)-hd) alpontjaban
Joglaltaknak.

EU tv szerinti definicié:

orvostechnikai eszkoz: minden olyan, akdr ondlloan, akdar mds termékkel egyiittesen haszndlt
késziilék, berendezés, anyag, szofiver vagy mds termék - ideértve az azok megfeleld miikodéséhez
szitkséges szoftvert, amely a gydrto szdandéka szerint kifejezetten diagnosztikai, illetve terdpids
célra szolgdl, valamint a rendelésre késziilt eszkoz, tovabbd a klinikai vizsgdlatra szant eszkoz is -,
amely a gyarto meghatdarozdasa szerint emberen vagy emberbdl szdrmazé mintdn (orténd
alkalmazasra szolgal

ha) betegség megeldzése, diagnosztizdldsa, megfigyelése, kezelése vagy a betegség tiineteinek
enyhitése,

hb) sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizaldsa, megfigyelése, kezelése, tiineteinek enyhitése vagy
kompenzdldasa,

he) az anatomiai felépités vagy valamely fiziolégiai folyamat vizsgdlata, helyettesitése, illetve
potlasa vagy modositdsa,

hd) fogamzasszabdlyozas
céljabol, és amely rendeltetésszerii hatdasdt az emberi szervezetben vagy szervezetre elsdsorban
nem farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus modon fejti ki, de miikodése ilyen modon

eldsegithetd,;

Az ENNK az Egészségiigyi Nyilvantartdsi és Képzési Kozpont az alabbi értelmezést tette kozzé.:
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Orvostechnikai eszkoz lehet minden olyan eszkoz, késziilék, berendezés, anyag vagy mdas termék -
akar onalloan, akdar mds termékkel egyiittesen haszndljak - de ide értjiik a megfelelé miikodéshez
szitkséges szoftvert, és a rendelésre késziilt, tovabba a klinikai vizsgdlatra késziilt eszkozt is, amely
a gyadrto meghatdrozdasa szerint emberen torténd alkalmazdsra szolgdl a kovetkezd célok
megvaldsitasa érdekében (igazodva a jogszabdlyban meghatdrozoltt felsoroldsra):

aa) betegség megeldzése, diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése vagy a betegség tiineteinek
enyhitése,

ab) sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizaldsa, megfigyelése, kezelése, tiineteinek enyhitése vagy
kompenzdldsa,

ac) az anatdmiai felépités vagy valamely fiziologiai folyamat vizsgdlata, helyettesitése, illetve
potlasa vagy modositasa,

ad) fogamzdsszabdlyozds és rendeltetésszerii hatdsdt az emberi szervezetben vagy szervezetre
elsdsorban nem farmakologiai, immunoldgiai vagy metabolikus iiton fejti ki, de mitkodése ilyen
mdodon elbsegitheld.

b) az élettelen dllati eredetii szovet vagy sejt felhaszndldsdaval késziilt eszkoz;

¢) a gyogyszernek mindsiild készitmény beaddsdra szolgdlo eszkoz,

d) az az eszkoz, melynek szerves része olyan, dnmagdaban alkalmazva gyégyszernek mindsiilé
anyag, amely az eszkozt kiegészitve hat az emberi testre;

e) az az eszkoz, melynek szerves része olyan humdn vérbdl vagy humdn plazmdabdl szdrmazo,
dnmagdban alkalmazva gyogyszer alkotéelemnek vagy gyogyszernek mindsiilé anyag, amely az
eszkozt kiegészitve hat az emberi testre (a tovdabbiakban: humdn vérszarmazék).

Az ENKK nem ismeri el orvostechnikai célként tébbek kézott pl.:

e a nem egészségiigyi célu testmodositast (pl.: piercing, éncsonkilds, tetovdlds, stb.),

o ritudlis, tradiciondlis beavatkozdst (pl.: circumcisio, koponya-, és ldbfejzsugoritds, stb.),

o kozmetikai jellegii beavatkozdst (pl.: hajbeiiltetés, mongolredd korrekcidja, zsirleszivds,
sth.),

o a korilottiink levd klima jellemzdinek méodositasdt (pl.: levegd tisztasdga, paratartalma,
hémérséklete, stb.),

e az ivoviz jellemzdinek modositdsat (pl.: csiramentesség, keménység, klorid, arzén, stb.)

o a lermészeli tényezdkel (pl.. tengerparti klima, alpesi levegd, gyogyfiirds, gyégyiszap,
barlang, stb.)

e a természeli tényezdk mesterséges utanzdasdra alkalmas eszkozéket,

o a kiiltakard alkalmi él6skoddivel kapesolatos lehetdségeket (pl.: bolha, hajtetii, sziinyog,
sth.),

o a fiiggdség fenntartdsdt vagy modositdsdt (pl.: alkohol-, kabitdszer-, nikotinadagolds stb.)

e élményszerzést, ide értve a szexudlis élményszerzést is,

e az alapveld, életkornak megfeleld, normalis életvitel fenntartdsdn tili képességek potlascit
(pl.. zenei hallas, stb.),

e a véralkoholszint, kabitoszer, sth. nem egészségiigyi céllal torténd kimutatdsdit,

e szokas, szenvedély fenntartdsat, modositdsdt (pl.: dohdnyzas, kartyafiiggdség),

o a biztonsagi ellendrzést, vallatast, befolydsoldast eldsegits célokat (pl.: biztonsdgtechnikai
arvilagito késziilék, hazugsdgdetektor, sokkolo, stb.), stb.

Az elsddleges cél azt jelenti, hogy pl. egy sorozatgydrtott cipd elsddleges célja az, hogy abban
kiilonbozd koriilmények kozott jarjon az ember. A cipével kapesolatban természetes elvdrds, hogy
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abban kényelmesen jdarni lehessen, ergonomikus legyen, egészséges anyagbol legyen és esetleg
még valamilyen célnak megfeleljen (pl.: turacipd, badli cipd, tornacipé, munkavédelmi cipd, stb.).
Ett6l ez a cipd nem valik orvostechnikai eszkozzé akkor sem, ha beépitett hardantemeld van benne.

A fenti jogszabdlyi rendelkezések és az illetékes szerv hivatalos értelmezése alapjan egyértelmtl,
hogy a gyermekpelenka nem mindsiil orvostechnikai eszkiznek.

Vilasz:
Természetesen elfogadasra kertil.

3.) Kérdés:

A 4. rész: Betegalatétek esetében Ajanlatkérd a 2. tételnél 170X90 cm-es méretet, valamint a 4.
rész: Betegalatétek Megjegyzés: 2. pontjaban az alabbi feltételeket hatarozta meg: A cm-ben
megjelolt paraméterek a minimum alsé hatart és a minimum fels6 hatart jelslik, +/- 10 cm eltérés
mind a két paraméter esetében lehetséges.

Jol  értjik-e, hogy a Kozbeszerzési Dokumentumban meghatirozott minimum elvart
kovetelményeknek teljes mértékben megfeleld, de 80X170 cm-es termékre is lehet ajanlatot tenni!
Vilasz:

[gen.

Budapest, 2017. junius 20.

Dr. Ralovic
féigazgatd




