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A Kkozbeszerzés targya, értéke: EFOP 2.2.19-17 ,Jarobeteg projekt 4.17 — 6. rész
(Endoszk6épmoso), 17.015.560.-Ft

A Kozbeszerzési Dontobizottsag (a tovabbiakban: Dontdbizottsag) a Kozbeszerzési Hatdsag
nevében meghozta az alabbi
HATAROZA T-ot.

A Dontdbizottsdg megallapitja, hogy az ajanlatkérd megsértette a kozbeszerzésekrdl szolo
2015. évi CXLIII torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 71. § (10) bekezdésére tekintettel a Kbt. 69.
§ (1)-(2) bekezdését.

A Dontdbizottsdg a hatarozatdban megallapitott jogsértésre tekintettel megsemmisiti az
ajanlatkérd eljarast lezard dontését a 6. rész vonatkozasaban, valamint az azt kovetden hozott
valamennyi dontését.

A Dontdbizottsag az ajanlatkérével szemben 600.000.-Ft, azaz hatszdzezer forint birsagot
szab ki.

A Dontobizottsag felhivja az ajanlatkérdt, hogy a birsag Osszeget a hatarozat kézbesitésetol
szamitott 15 napon beliil a Kozbeszerzési Hatdésdg Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-01040360-00000000 szamu kozpontositott beszedési szamlajara atutalassal
teljesitse.

A Dontébizottsag kotelezi az ajanlatkérdt, hogy a hatarozat kézbesitésétdl szamitott 15 napon
beliil fizessen meg a kérelmezd részére 200.000.-Ft, azaz kettdszazezer forint igazgatasi
szolgaltatési dijat, valamint 200.000.-Ft, azaz kettdszazezer forint egyéb eljarasi koltséget.



A jogorvoslati eljaras soran felmeriilt tovabbi koltségeiket az tigyfelek maguk viselik.

A hatérozat ellen fellebbezésnek nincs helye. A hatarozat ellen a Févarosi Torvényszék elott
kozigazgatasi per indithatd, a hatdrozat kézbesitésétdl szamitott tizendt napon belil. A
keresetlevelet a Févarosi Torvényszékhez cimezve, de kizarolag a Dontdbizottsaghoz kell
elektronikus  Uton  benyujtani. A keresetlevél  benyljtdsanak a  hatdrozat
végrehajtasara/kozigazgatasi cselekmény hatalyosuldsara nincs halasztdo hatalya. A jogi
képviselovel eljard fél, illetve a belfoldi székhellyel rendelkezd gazdalkodd szervezet
kizardlag elektronikus iton nyujthatja be a keresetet.

INDOKOLAS
A jogorvoslat alapjaul szolgalo tényallas

1. Az ajanlatkéré a Kbt. Harmadik Része — a Kbt. 112. § (1) bekezdés b) pontja — szerinti
nyilt kozbeszerzési eljarast inditott a bevezetd részben megjelolt arubeszerzés targyaban 15
részajanlati korben. Az ajanlati felhivas (a tovabbiakban: felhivas) feladasara 2023. aprilis 20.
napjan keriilt sor, mely a Kozbeszerzési Ertesité 2023/77 szamaban a KE-7256/2023 szam
alatt 2023. éaprilis 21. napjan jelent meg. Az eljaras lefolytatdsdra az FElektronikus
Kozbeszerzési Rendszerben (a tovabbiakban: EKR) keriilt sor, az EKR000614142023
elektronikus kdzbeszerzési azonositd szam alatt.

2. Az ajéanlatkérd 2023. aprilis 27. napjan korrigendumot adott fel, mely a felhivas 6. része
korében a felhivas 11.2.4) és VI1.3.9) pontjait, illetve az ajanlattételi hataridét és a bontas
iddpontjat érintette.

3. Az ajanlatkérd a felhivas I1.1.4) pontjaban a kdzbeszerzés rovid ismertetése korében az
alabbiakat rogzitette: ,,Egészségiigyi termékek beszerzése a Vaszary Kolos Korhaz szamaéra,
az EFOP 2.2.19-17 ,Jardbeteg szakellatd szolgaltatasok fejlesztése targyu projekt" keretén
beliil.” Az ajanlatkérd a I1.2.12) pontjaban megjeldlte, hogy a targyi beszerzés unids
alapokbol finanszirozott, projekt szama: EFOP-2.2.19-17-2017-00104.

4. Az ajanlatkér6 a felhivas I1.2.4) pontjdban a 6. rész tekintetében a kozbeszerzés
mennyiségét az aldbbiak szerint ismertette:

»Automata endoszkoép moso6 €s fertdtlenitd gép, 2 db flexibilis videdendoszkép mosasara.
Leszallitando mennyiség: 1db.

Automata, 1db kétkamras endoszkdp moso €s fertdtlenitd gép, 2 db flexibilis videdendoszkop
mosasara.

Flexibilis endoszkopok mosésanak, fertdtlenitésének elvégzése

Hé-kémiai fertdtlenitési eljaras

Flexibilis endoszkopok tisztitdsara és fertOtlenitésére szolgald automata berendezés, 2 db
endoszkdop egymastodl fliggetleniil indithato, szeparalt kamraban torténd mosas-fertétlenitésére
alkalmas tipus

Orvostechnikai eszkdz gyartéi megfeleléség MDD 93/42/EEC vagy 2017/745 MDR
kovetelmények alapjan

A késziilék Onalloan, kézremiikodok beavatkozasa nélkiill megfelel az EN ISO 15883-4
szabvanynak, rendelkezik automata csatornankénti nyomas ¢€s dugulasellendrzé rendszerrel
(5.2.1.1.3)



A rendszer legalabb az alabbi szabvéany szerinti cikluslépéseket hajtja végre: szivargasteszt,
folyamatos nyomaskontroll, mosés, fertétlenités, oblitések, csatorndk atfujasa, utolsd oblités
vegyszermentes steril szlrt vizzel

Minden mosasi ciklushoz 0j vegyszerek haszndlata Korszer(, perecetsav alapt ferttlenitdszer
hasznalata, a flexibilis endoszkopok regenerdldsa garantalt hatékonysagt legyen legalabb a
kovetkezo szerint: ISO EN 15883-4 szerinti tisztitasi és fertétlenitési hatékonysag

Kerekekkel ellatott kivitel Igen=10pont Nem=0pont

A késziilék rendelkezik labpedallal nyithaté motorikus ajtdval

Igen=10pont Nem=0pont

A fertdtlenitési hdmérséklet értéke, kérjiik megadni! Max. 40°C

A szabvany szerinti standard ciklusidé (szivargasteszt, mosas, fertétlenités, Oblitések,
csatorndk atfulyasa) mosasi-fertotlenitési-oblitési ciklusidd, kérjiik megadni! Max. 40 perc
Beépitett nyomtatd a mosasi adatok kinyomtatasara

Szines magyar nyelvii kezel6feliilet, statusz, lizenetek megjelenitésére

Szamitogépes csatlakoztatdsi lehetdség a mosasi adatok szamitdégépbe valod atvitele végett
(archivalas)

Tarolorész a vegyszerek tarolasara

Levegoatfujas vagy szaritod funkcio

Onfertétlenitd program ISO 15883-4 szerint a teljes csdhalozat fertStlenitésére

A mosogép lzemszeri mikddtetéséhez sziikséges valamennyi kiegészité berendezést
(elésziirok, vizmelegitd, vizlagyitd, kompresszor, kébelek, adapterek csatlakozok a
hasznalatos endoszkdpokhoz, induld vegyszerkészlet stb.) tartalmazza az ar

Folyamatos tomitettségi ellendrzés

A felhasznalasi teriileten a kovetkezd muszaki csatlakozasi pontok allnak rendelkezésre:
villamos csatlakozas 230 V-0s, hideg -meleg vizcsatlakozas, szennyvizelvezetés. A késziilék
elhelyezésére rendelkezésre allo helyiség mérete: 1,45 m X 2,55 m Részletes miiszaki
paraméterek a miiszaki leirasban.

Részletes muiszaki paraméterek a miiszaki leirasban.”

5. Az ajanlatkérd a felhivas 11.2.5) pontjdban az értékelés szempontjaként a Kbt. 76. § (2)
bekezdés c) pontja szerinti legjobb ar-érték aranyt megjelenitd értékelési szempontot
hatarozta meg, melynek keretében az ajanlati arat (minddsszesen) 90 sulyszdmmal, mindségi
szempontként pedig a kerekekkel ellatott kivitelt, illetve a labpedallal nyithatdo motorikus ajtot
kivanta értékelni 5-5 sulyszdmmal.

6. Az ajanlatkérd a felhivas I11.1.2) és I11.1.3) pontjaban az aldbbiakat rogzitette:

,»111.1.2) Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag

Az igazolasi modok felsoroldsa és rovid leirasa: Ajanlatkérd nem ir eld gazdasagi és pénziigyi
alkalmassagot.

Alkalmassagi minimumkovetelmény(ek) meghatarozasa: Ajanlatkérd nem ir el gazdasagi és
pénziigyi alkalmassagot.

II1.1.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az igazolasi modok felsorolasa és rovid leirasa Ajanlatkérd nem ir el miiszaki-szakmai
alkalmassagi kovetelményt.

Alkalmassagi minimumkovetelmény(ek): Ajanlatkéré nem ir el miszaki-szakmai
alkalmassagi kovetelményt.”

7. Az ajanlatkéré a felhivas VI.3.9) pontjanak 7. és 8. alpontjai alatt az alabbiakat rogzitette:
,»7) Egyenként, valamennyi termék vonatkozasdban a gyartéi megfeleldségi nyilatkozat és CE
megfeleloség értékelési tantsitvanyt (amennyiben ez értelmezhetd az adott terméknél) a



16/2012. (Il. 16.) Korm. r. 9. § (2) bek. szerint, és akként, hogy ezen irat, vagy kiilén irat
(akar a beadott miiszaki leirdsban kiilon szdvegesen feltlintetve) a miszaki megfeleldség
igazolasa érdekében tartalmazza a konkrét gyartot, tipusmegjeldlést, valamint a szarmazasi
helyet is. Ezen iratokbdl (vagy csatolt egyéb iratbdl, amennyiben az elébbi dokumentumok
ezt nem tartalmazzak) ki kell deriilnie egyértelmiien, hogy a mindségi értékelési
szempontoknak a késziilék megfelel-e vagy sem. Amennyiben nem, az érvénytelenséget
eredményez, kivéve, ha ezt AK kiilon jelezte a miiszaki leirasban.

8) A kitoltott miszaki leirds (mely nem artabla, azt kiilon sziikséges benyujtani), mely
egyuttal a szakmai ajanlat részét is képezi (word formatumban csatolasra keriilt a muszaki
leirdas minden rész vonatkozdsdban) -.pdf formatumban, pecséttel, alairva sziikséges
benyujtani.”

8. Az ajanlatkérd a kozbeszerzési dokumentumok részeként tablazatos formatumban miszaki
leirast készitett, melynek kitoltése — a felhivas V1.3.9) pont 8. alpontja alapjan — a szakmai
ajanlat részét képezte. Az ajanlatkéré a miiszaki leridsban az aldbbi relevans feltételeket
rogzitette:

Tételszam: Megnevezes: Ossz. darabszam:
Automata, 1db kétkamras endoszkop moso és 1
fertdtlenitd gép, 2 db flexibilis videbendoszkop
mosasara

Megajanlott termék tipusa:
Konkrét gyartdja:
Szarmazasi orszag:

A kovetelmény rovatban 1évo érték minimalisan teljesitendd. Az annal jobb érték pontozasra keriil, ha
a stulyszam oszlopban kiértékelési szempont szerepel.

Technologiai leiras: Flexibilis endoszkopok mosasanak, ferttlenitésének elvégzése

Ajanlott paraméter: (CSAK
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SZEREPEL):
Ho6-kémiai fertbtlenitési eljaras Igen/Nem
Flexibilis endoszkopok tisztitasara és
fertotlenitésére szolgald automata

berendezés, 2 db endoszkdp egymastol Igen/Nem

fiiggetleniil indithato, szeparalt
kamraban térténd mosas-fertétlenitésére
alkalmas tipus
Orvostechnikai eszkdz gyartoi
megfelel6ség MDD 93/42/EEC vagy Igen/Nem
2017/745 MDR kovetelmények alapjan
A késziilék 6nalldan, kdzremiikodok
beavatkozasa nélkiil megfelel az EN
ISO 15883-4 szabvanynak, rendelkezik Igen/Nem
automata csatornankénti nyomas €s
dugulésellenérz6 rendszerrel (5.2.1.1.a)
A rendszer legalabb az alabbi szabvany Igen/Nem




szerinti cikluslépéseket hajtja végre:
szivargasteszt, folyamatos
nyomaskontroll, mosas, fert6tlenités,
oblitések, csatornak atfijasa, utolso
oblités vegyszermentes steril sziirt
vizzel

Minden mosasi ciklushoz 0j vegyszerek
hasznalata

Igen/Nem

Korszerl, perecetsav alapti
fertotlenitoszer hasznalata, a flexibilis
endoszkopok regeneralasa garantalt
hatékonysagu legyen legalabb a
kovetkezo szerint: ISO EN 15883-4
szerinti tisztitasi és fertétlenitési
hatékonysag

Igen/Nem

Kerekekkel ellatott kivitel
Igen=10pont
Nem=0pont

Igen/Nem

A késziilék rendelkezik 1abpedallal
nyithat6é motorikus ajtéval
Igen=10pont
Nem=0pont

Igen/Nem

A fertotlenitési hOmérséklet értéke,
kérjiilk megadni! Max. 40°C

Igen/Nem

A szabvany szerinti standard ciklusidd
(szivargasteszt, mosas, ferttlenités,
oblitések, csatornak atfulyasa) mosasi-
fert6tlenitési-oblitési ciklusidd, kérjiik
megadni! Max. 40 perc

Igen/nem, ES
kérjiik megadni

Beépitett nyomtato a mosasi adatok
kinyomtatasara

Igen/Nem

Szines magyar nyelvi kezeldfeliilet,
statusz, lizenetek megjelenitésére

Igen/Nem

Szamitogépes csatlakoztatasi lehetdség
a mosasi adatok szamitogépbe valod
atvitele végett (archivalas)

Igen/Nem

Tarolorész a vegyszerek tarolasara

Igen/Nem

Levegbatfjas vagy szarito funkciod

Igen/Nem

Onfert6tlenitd program ISO 15883-4
szerint a teljes cs6halozat
fert6tlenitésére

Igen/Nem

A mosogép lizemszerti mikodtetéséhez
sziikséges valamennyi kiegészitd
berendezést (elésziirok, vizmelegito,
vizlagyitd, kompresszor, kabelek,
adapterek csatlakozdk a hasznalatos
endoszkopokhoz, indulo
vegyszerkészlet stb.) tartalmazza az ar

Igen/Nem

Folyamatos tomitettségi ellendrzés

Igen/Nem

A felhasznalasi teriileten a kovetkezo
miiszaki csatlakozasi pontok allnak
rendelkezésre: villamos csatlakozas 230
V-0s, hideg -meleg vizcsatlakozas,
szennyvizelvezetés. A késziilék

Igen/Nem




elhelyezésére rendelkezésre allo
helyiség mérete: 1,45 m X 2,55 m

9. Az ajanlatkérdé a felhivas 1V.2.2) és IV.2.6) pontjaiban az ajanlattétel hataridejét 2023.
majus 8. napjanak 8 érajaban, az ajanlatok bontasanak idépontjat 2023. majus 8. napjanak 10
ordjaban hatarozta meg. A bontésrol felvett jegyzOkdnyv szerint az ajanlattételi hatariddre a 6.
részt érintéen 3 ajanlat keriilt benyujtasra, kozte a kérelmezé és a SzamosMediko Kft.
ajanlattevo részérol.

10. A SzamosMediko Kft. ajanlattevd ajanlata keretében a Nuova S.B. System S.r.1. gyarto
Gandy-90 késziilékét ajanlotta meg, szarmazasi orszagként Olaszorszagot jelolte meg. A
szakmai ajanlat részeként az adatokkal feltoltott miiszaki leirdsban megjeldlte, hogy a
megajanlott késziilék megfelel az aldbbi kovetelményeknek:

1.) ,.Orvostechnikai eszkéz gyartdoi megfeleléség MDD 93/42/EEC vagy 2017/745 MDR
kovetelmények alapjan”

2.) ,,A késziilek onalloan, kozremlikodok beavatkozédsa nélkiil megfelel az EN ISO 15883-4
szabvanynak, rendelkezik automata csatornankénti nyomas és dugulasellenérzé rendszerrel
(5.2.1.1.2).”

Az ajanlattevo csatolta tovabba a Gandy-90 késziilékre vonatkoz6 termékleirast, mely (tobbek
kozott) az alabbiakat tartalmazta: ,,Gandy-90 egy kivaldo mindségli olasz gyartasu endoszkop
mosoOkésziilék. 2 aszinkron mosoétartalybol all, tervezése és felépitése megfelel az UNI EN
ISO 15883-1/-4/-5 és UNI EN ISO 14937:2009 szabvanyoknak. (...) Flexibilis endoszkopok
tisztitdsara és fertdtlenitésére szolgadld automata berendezés (...). A rendszer az alabbi
cikluslépéseket hajtja végre: szivargasteszt, folyamatos nyomaskontroll, mosas, fertétlenités,
oblitések, csatorndk atfujasa, utolsd oOblités vegyszermentes steril sziirt vizzel 19 perc alatt.
(...) Jellemzok: Alkalmazéasok: endoszkop moso, fertétlenitd automata:”

Az ajanlattevé csatolta a KIWA tanusitd szerv altal angol és olasz nyelven kiallitott harom
oldalas tanusitvanyat, melyhez csatolta annak magyar nyelvii forditasat. A tantsitvany Nuova
S.B. System S.r.I. gyart6 részére keriilt kiallitdsra. A tantsitvany magyar nyelvi forditadsa az
alabbiakat tartalmazta: ,,megfelel a modositott 93/42/EGK irdnyelv II. mellékletének a 4. pont
nélkiil, Olaszorszagban a Gigs. 46. sz. 1997/02/24. sz. modositott iranyelvek a kovetkezd
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozdan: gyors automata moso- €s fertStlenitdgépek hoalld
endoszkopok mosasara, fert6tlenitésére.” Az angol nyelvil tanGsitvany 2. oldalan ehhez
mérten az alabbiak keriiltek rogzitésre: ,,Rapid automatic washer-disinfectors for washing,
disinfecting, sterilizing thermolable endoscpoes.” Az angol nyelvii tanusitvany 2. oldalan
tovabba a ,,Rider EW-50S; Rider EW-60S” tipus, illetve annak 3. oldala a ,,GANDY-90;
GANDY-45” tipus megjelolések voltak fellelhetok.

11. Az ajanlatkérd a targyi eljaras 6. része tekintetében hidnypotlast nem bocsatott ki. Az
ajanlatkérd 2023. méjus 22. napjan az eljaras ajanlattevoi részére megkiildte az eljarast lezard
dontését (sszegeze€s), melynek tanisaga szerint a 6. részben valamennyi ajanlattevd érvényes
ajanlatot tett, nyertesként a SzamosMediko Kft. ajanlattevd (a tovabbiakban: nyertes
ajanlattevo) kertilt megjeldlésre, és a nyertes ajanlatot kovetd legkedvezdbb ajanlattevoként
pedig a kérelmez6t nevezte meg akként, hogy rogzitette, az ajanlatot ,,AK nem biralta (Kbt.
81. § (5) bekezdés).”

12. A kérelmezd 2023. majus 23. napjan iratbetekintési kérelmet terjesztett eld a nyertes
ajanlattevd ajanlataba torténd betekintés érdekében. A kérelmezd feltételezte, hogy
megajanlott automata endoszkdp moso és fertotlenitd gép nem felel meg miiszaki leirasban
rogzitett azon megkdvetelt technoldgiai jellemzdknek, amelyek minimumkovetelményként



kertiltek elbirasra (pl. Hoékémiai fert6tlenitési eljaras, stb.). Mindezek mellett azt is
feltételezte, hogy a megajanlott eszkoz ,,pl. nem rendelkezik megfeleld tantsitvannyal, és pl.
nem képes biztositani a késziilékkel szembeni azon elvarast, hogy a késziilék oOnalldan,
kézremiikodok beavatkozasa nélkiil megfelel az EN ISO 15883-4 szabvanynak, rendelkezik
automata csatornankénti nyomas €s duguléasellenérzo rendszerrel.”

13. A kérelmez6 a szamara 2023. majus 24. napjan biztositott iratbetekintést kovetéen 2023.
majus 30. napjan eldzetes vitarendezési kérelmet terjesztett eld, melyben vitatta a nyertes
ajanlattev ajanlatanak érvényességét, melyre tekintettel a Kbt. 2. § (1)-(3) bekezdése szerinti
alapelvek megsértése mellett a Kbt. 69. § (1)-(3) bekezdésének, a Kbt. 73. § (1) bekezdés e)
pontjanak, a Kbt. 81. § (11) bekezdésének megsértésére hivatkozasul kérte az Gsszegezés
modositasat, és ennek keretében a nyertes ajanlat érvénytelenné nyilvanitasat.

A kérelmez6 hivatkozva a miszaki leiras relevans részeiben foglaltakra (,,Orvostechnikai
eszkoz gyartoi megfeleléség MDD 93/42/EEC vagy 2017/745 MDR kovetelmények alapjan”;
»A készllék onalldéan, kozremiikodok beavatkozasa nélkiil megfelel az EN ISO 15883-4
szabvanynak, rendelkezik automata csatornankénti nyomas és dugulasellen6rzé rendszerrel
(5.2.1.1.a)"), az alabbiakat allitotta:

,»1.1. A nyertes ajanlattevé nem csatolta az Ajanlati felhivas VI.3.9) 7. pontja szerinti ,,gyartoi
megfeleldségi nyilatkozatot” annak ellenére, hogy annak becsatolasa nem maradhatott el, az
az ajanlat részét kellett, hogy képezze. A gyartdi megfelel6ségi nyilatkozat hianyaban az
ajanlat érvénytelen.

1.2. A becsatolt, NUOVA S.B. SYSTEM S.r.l. gyartéi részére kiallitott KIWA CE
megfeleldségi tanusitvannyal kapcsolatosan pedig az aldbbiak A4llapithatok meg: A
tanusitvany érvényessége 2023.09.17-én lejar. A szerz6déskotési moratdrium és szerzodésre
rendelkezésre allo hatdridd figyelembevételével el6fordulhat, hogy a szallitas idejére nem lesz
érvényes a tanusitvany.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2017/745 rendelete (MDR) alapjan ugyanakkor kizardlag
érvényes tanusitvany alapjan lehet eszkozoket forgalomba hozni, vagy hasznalatba venni. A
tandsitvany érvényességi idejérél valo dontést az eszkdz ujszerlisége, kockazati besorolasa,
klinikai értékelése és az eszkoz kockazatelemzésének megallapitasai alapjan hoztak meg.

2. A tanGsitvanyon nem talalhat6 a KIWA tanusito szervezet regisztracios szama (NBXXXX).
Az Europai Parlament és Tandcs 2017/745 rendelete (MDR) alapjan ugyanakkor kizarolag
bejelentett, regisztraciés szammal rendelkezd tanusitd szervezet altal tanuUsitott eszkdzoket
lehet forgalomba hozni, vagy hasznalatba venni.

3. A tanusitvany szokatlan terminologiat hasznal:

,Rapid automatic washer disinfector (...)” ford.: ,,Gyors automata moso-fertétlenitd.”

A ,Rapid-Gyors” kifejezés nem hasznalatos a hdéérzékeny endoszkopok mosasara-
fertOtlenitésére szolgald berendezésekre vonatkozd tanusitvdnyokon. Mindségtanusitasi
szempontbol tudomasunk szerint nincs rapid és nem rapid kategéria a héérzékeny
endoszkopokok mosas-fertdtlenitésére szolgald berendezésekre vonatkozoan.

A tantUsitvany tartalmi megfeleldsége is kétséges emiatt.

4. Az olasz és az angol szdveg esetenként latvanyosan nem egyezik: (3/3. old alsé Tipologia),
amely ugyancsak a tantsitvany megfeleléségének kérdését veti fel.

., Sterilizzatrice per endoscopi automatica/ Rapid automatic washer-disinfectors for washing,
disinfecting, sterilizing thermolabile endoscopes”

Olasz: Automatikus endoszkop sterilizald

Angol: Gyors automata moso-ferttleniték termolabilis endoszképok mosasahoz,
fert6tlenitéséhez, sterilizalasahoz”

5. A tanusitvany kétféle tipusti endoszkop mosoét is emlit, kiilon oldalon, kiilon pontokban. A
2. oldal tetején a Rider, a 3. oldal aljan a GANDY tipusokat.



Ez azt a latszatot kelti, mintha nem egyetlen, és nem feltétleniil az ajanlat szerinti GANDY
tipusi termékre keriilt volna kiallitdsra a tanusitvany. Raadédsul a Rider tipust késziilék
gyartdja nem a Nuova S.B. System S.r.l., hanem egy masik cég.

A Kozbeszerzési Dontébizottsdg egy korabbi eljarasaban (D.217/17/2018.) ugyanakkor
rogzitette, hogy a Rider termék gyartojaként a Qingdao Dingsheng Shunchang International
Trade Co, Ltd. nyujtott be gyartdi nyilatkozatot.

A fenti indokok alapjan a becsatolt, NUOVA S.B.SYSTEM S.r.l. gyartdja részére kiallitott
KIWA CE megfeleldségi tantsitvannyal szemben észlelt megallapitasok alapjan allaspontunk
szerint az ajanlat nem felel meg annak a kovetelménynek, hogy a megajanlott termék
egyaltalan rendelkezik, illetve a jogszabalyoknak megfeleld tartalmu CE megfeleldség
értékelési tantsitvannyal rendelkezik. Mindebbdl kifolydlag pedig az ajanlat nem felel meg
az e tekintetben tdmasztott ajanlatkérdi kovetelményeknek.

(...) a megajanlott berendezésnek az automata endoszkép mosokra vonatkozd ISO 15883-4
szabvany megfeleléségen feliil annak konkrét pontja (5.2.1.1a) szerinti, automata csatorna
aramlas ellen0rzé rendszerrel kell rendelkeznie. Mivel az ajanlat nem tartalmaz gyartoi
megfeleldségi nyilatkozatot, mely utalhatna a szabvany megfeleldségre, igy ezen kdvetelmény
teljesiilének gyartdi igazolasara sem keriilt sor.”

14. Az ajanlatkérd a kérelmezd eldzetes vitarendezési kérelmére tekintettel 2023. majus 31.
napjan a Kbt. 80. § (4) bekezdésének alkalmazasaval hidnypotlasi felhivast bocsatott ki a
nyertes ajanlattevo tekintetében az alabbi tartalommal:

1. ) Csatolja az Ajanlati felhivas VI.3.9) 7. pontja szerinti ,gyartdi megfelel0ségi
nyilatkozatot” akként, hogy ezen irat, vagy kiilon irat (akar a beadott miiszaki leirasban kiilon
szovegesen feltiintetve) a miiszaki megfelel6ség igazolasa érdekében tartalmazza a konkrét
gyartot, tipusmegjelolést, valamint a szdrmazasi helyet is. Ezen iratokbdl (vagy csatolt egyéb
iratbol, amennyiben az elobbi dokumentumok ezt nem tartalmazzak) ki kell deriilnie
egyértelmiien, hogy a mindségi értékelési szempontoknak a késziilék megfelel-e vagy sem.

E korben igazolja azt is okirattal, hogy a vonatkozd ISO 15883-4 szabvany megfeleldségen
feliil annak konkrét pontja (5.2.1.1a) szerinti, automata csatorna aramlas ellen6rzé rendszerrel
is rendelkezik (ez természetesen igazolhatd ugy is, ha ez szerepel a gyartdi megfeleldségi
nyilatkozatban).

2.) Nyujtsa be a tanusitvanyt ado KIWA tanusitd szervezet regisztracios szamat (NBXXXX).
3.) Adjon felvilagositast arr6l, hogy a forditdsaként kozolt ,,Rapid automatic washer
disinfector..” ford.: ,,Gyors automata moso-fertdtlenitd™ kitétel a tantsitvanyon mit jelent,
pontosan a ,,rapid-gyors” kitétel mire vonatkozik.

4.) Adjon felvilagositast az alabbiakrol:

Az olasz és az angol szoveg kiilonbozik (3/3. old alsé Tipologia).

., Sterilizzatrice per endoscopi automatica/ Rapid automatic washer-disinfectors for washing,
disinfecting, sterilizing thermolabile endoscopes”

Olasz: Automatikus endoszkop sterilizald

Angol: Gyors automata moso-fertétlenitdk termolabilis endoszképok mosdsdhoz,
fert6tlenitéséhez, sterilizalasahoz”.

Adjon felvildgositast az eltérésrdl, és arrol, hogy melyik az irdnyado, egyuttal kozolje az
iranyad¢6 tartalom magyar forditasat.

5.) A tanusitvany kétféle tipusu endoszkdp mosot is emlit, kiilon oldalon, kiilon pontokban. A
2. oldal tetején a Rider, a 3. oldal aljan a GANDY tipusokat. Tisztdzza, hogy pontosan mely
termékre vonatkozik a tanusitvany, és miért szerepel a Rider tipusu késziilék a tanusitvanyon.
Ko6zolje a késziilek, illetve két késziilek esetén annak szarmazasi orszagat, pontos gyartojat,
ugyanis a NUOVA S.B.SYSTEM Sl gyartéja részére van kidllitva a KIWA CE
megfeleldségi tantisitvany.



6.) Kérjik, adja meg, hogy milyen perecetsavas fertétlenitészert hasznal a berendezés és
annak érdekében, hogy a jogszabalyok szerinti forgalomba-hozatali engedélyt AK ellendrizni
tudja.”

15. A nyertes ajanlattevé hidnypoétlasa keretében sajat nyilatkozata mellett csatolta a gyarto
nyilatkozatat és a gyarté altal kiallitott megfeleléségi nyilatkozatot is. A sajat nyilatkozata 1-
2. és 6. pontja az alabbiakat tartalmazta:
1),,Mellékeljik a gyartdo Nuova S.B. System S.r.l. gyartdé megfeleloségi nyilatkozatat,
melyben a gyart6 kiilon igazolja, hogy a megajanlott Gandy 90 tipusu endoszkopmoso
rendelkezik automata csatorna aramlés ellen6rzd rendszerrel.
2)Az ajanlatban benyujtott CE tanusitvanyt kiallito KIWA CERMET tipusu Italia S.p.a.
regisztracios szama szerepel a CE jelzés alatt: ,,Notified Body nr. 0476”
6) A megajanlott késziilék (Gandy 90) perecetsavas fertétlenitészert hasznal.
A késziilék az ECOSTERIL-F PLUS és a neodischer endo SEPT PAC tipusu
ferttlenitészert hasznalja. Mellékeljiik a fertétlenitdszerek biztonsagi adatlapjat és a
gyartdoi miszaki leirast, mely tartalmazza a CE jelolést és igazolja, hogy a
fertdtlenitészer megfelel az eurdpai gyodgyaszati termékekre vonatkozo eldirasoknak,
azaz UNI EN ISO 15883-4 ¢s UNI EN ISO 14937 szabvanyoknak.”

A gyartd altal kiéllitott nyilatkozat és megfeleldségi nyilatkozat angol nyelven kertilt
becsatolasra, melynek magyar nyelvi forditasa is megtalalhatd volt hidnypotlasaban. A gyartd
altal kiallitott nyilatkozat magyar nyelvii forditdsa az alabbi relevans pontokat tartalmazza:

1.,,A ,gyors” kifejezés a CE tanusitvanyban a Gandy 90 altal végrehajthaté folyamat
sebességélre utal, mely a gép leirdsaban megtalalhato.

2.A kovetendd helyes tipologia: ,,Gyors automata moso-ferttlenité késziilékek
termolabilis endoszkopok mosasahoz, fertdtlenitéséhez, sterilizalasahoz.” Az olasz ¢és
az angol szovegek kozotti eltérés a forditas hibajabol adodik.

3. A CE tanusitvannyal rendelkez6 termékek a Gandy 45 és a Gandy 90. A Gandy gépek
gyartoja a Nuova S.B. System S.r.1., székhelye: Via M. De Vizzi, 90 — 20092 Cinisello
Balsamo (M), Olaszorszag.

4.Bar még mindig szerepel a CE tanusitvanyon a ,Rider” kifejezés a régi tipusu
mosofertdtlenitd neve, amely mar nem keriil kereskedelmi forgalomba. A megajanlott
késziilék a Gandy tipusu késziilék.”

A gyarto altal kiallitott megfelel6ségi nyilatkozat az alabbi relevans pontokat tartalmazta:
,,K0d CND: Z12029013-endoszkop sterilizalok

Felhasznalas: Rendeltetésszerli felhasznalds mosés, magas szintli fertotlenités és alacsony
szintli h6allo endoszkopok vegyszeres sterilizalasa
Leiras: Automatikus  endoszkopmosd  automata  csatornadramlasszabalyozo

rendszerrel, amely lehetdvé teszi az endoszkdpok mosasat, magas szintii
fertdtlenitését ¢€s sterilizalasat és hoallo endoszkopok sterilizaldsat. A
késziilék két mosotartallyal rendelkezik, amelyben tobb csatlakozo talalhato,
amelyekhez az endoszkdép csatlakoztathatd, igy hatékonyan kezeli az
endoszkop Osszes csatorndjat. (...)

Megfelelnek a kovetkezo iranyelvi kovetelménynek:

93/42/EGK eurdpai iranyelv orvostechnikai eszkdzokrél szold iranyelv és smi — MDD

Olaszorszagban a D.Igs. 46/97 és s.m.1.

Bejegyzett szerv: KIWA CERMET Italia S.p.a. N 0476”
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16. A kérelmez6 2023. junius 6. napjan ismételten iratbetekintési kérelmet terjesztett elo,
melyben a nyertes ajanlattevé altal megajanlott késziilék mindazon dokumentumaiba
betekintést kért, melyet az eldzetes vitarendezésre tekintettel hianypotlas keretében benyujtott.
Az ajanlatkéré az iratbetekintési kérelmet ugyanezen a napon azzal valaszolt meg, hogy
hataridon tali benyujtasra tekintettel az iratbetekintést megtagadja, ellenben rogzitette, hogy a
hianypotlas keretében benyujtott iratokat tajékoztatasul legkésobb 2023. junius 8. napjan
ismertetni fogja.

17. Az ajanlatkér6 a kérelmez6 2023. majus 24. napjan eldterjesztett eldzetes vitarendezési
kérelmét a 2023. junius 7. napjan adott valaszaval azzal utasitotta el, hogy a hianypdtlasra
benyujtott dokumentumok tovabbra is aldtamasztjdk az eredeti ajanlat miiszaki
megfeleldségét, a kérelmezd altal eldadott miszaki kifogasok pedig nem éllnak fenn a
megajanlott késziilék tekintetében. Az ajanlatkéré mindezek mellett megkiildte a nyertes
ajanlattevd hianypotlasat teljes terjedelmében.

A jogorvoslati kérelem és a kérelmezo nyilatkozata

18. A kérelmezd az ajanlatkéré dontésével szemben 2023. junius 16. napjan jogorvoslati
kérelmet terjesztett eld, melyben a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdésének, a Kbt. 71. § (10)
bekezdésének és a Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontjanak megsértésére tekintettel kérte a
jogsértd eljarast lezar6 dontés megsemmisitését és az ajanlatkéré felhivasat a Kbt.-nek
megfelel eljarasra. A kérelmezd mindezek mellett kérte az ajanlatkérd kotelezését az eljarasi
koltségek

— kozte az tigyvédi munkadij — megfizetésére.

19. A kérelmezd az elézmények ismertetését kovetden arra mutatott rd, hogy a nyertes
ajanlattevd ajanlata a hidnypotlast kovetden sem felel meg a felhivds VI.3.9) pontjaban és a
muszaki leirasban foglalt kovetelményeknek. E korben a hidnypotlas keretében becsatolt
megfeleldségi nyilatkozattal Gsszefiiggésben eldadta, hogy allaspontja szerint nem igazolt,
hogy a megajanlott Nuova S.B. System S.r.l. altal gyartott GANDY-90 késziilék megfelel az
automata endoszkop mos6 fertdtlenitd gépekre vonatkozd ISO 15883-4 szabvanynak, és a
nyilatkozatban — mas gyarté cégek gyakorlatatdl eltéréen — nincs semmilyen hivatkozas a
megfeleldség deklardlasanak alapjaul szolgald szabvanyokra, nem szerepel az ISO 15883-4
megfeleldség sem.

20. A kérelmez6 az automata csatornadramlds szabalyozo rendszerrel 0Osszefiiggésben
eldéadta, hogy az ISO 15883-4 szabvany a mosOk automata csatorna aramlés ellenérzo
rendszerére vonatkozo 5.2.1.1a) pontja szerinti kovetelményeket teljesitdé automata
csatornankénti nyomds és dugulasellendrzé rendszert irt eld. A hidnypotlas keretében
becsatolt megfeleloségi nyilatkozatban ugyanakkor sem az ISO 15883-4 szabvany
megfeleldségre, sem annak konkrét pontjanak (5.2.1.1a) megfeleld automata csatorna
aramlas, csatorndnkénti nyomas és dugulas ellen6rzd rendszer meglétére nincs semmilyen
utalds. E korben arra hivta fel a figyelmet, hogy nem minden ,,automata csatornadramlés
szabalyozo rendszer” felel meg a szabvany kovetelményeinek. Kiemelte, hogy az ISO 15883-
4 szabvanyra utalas a hianypoétlasanak egyetlen pontjaban jelenik meg, mely maganak az
ajanlattevd nyilatkozatanak 6. pontjaban talalhato. Allaspontja szerint ebb6l az olvashaté ki,
hogy az okirat a megfeleldséget a fertdtlenitdszerre vonatkoztatva igazolja, vagyis a hasznalt
fertétlenitdszerek megfelelnek a szabvany fertdtlenitOszerekre vonatkozo kovetelményeinek.
Ebbdl ugyanakkor semmilyen modon nem kovetkezik, hogy a megajanlott GANDY-90 tipust
késziilek 1s megfelel a szabvany endoszkop mosokra vonatkozo kovetelményeinek.
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Mindezeken tal arra is felhivta a figyelmet, hogy a hivatkozott CE tanusitvany értelmezhetd
datumot nem tartalmaz (,,Cinisello Balsamo, XX/XX/2023").

21. A kérelmezd az ajanlatkérd jogorvoslati kérelemre tett észrevételével Osszefliggésben
elsoként kiemelte, hogy a kérelmezd a targyi eljarasban ajanlatot nyujtott be, melyet az
ajanlatkéré — a jogorvoslati kérelemnek megfelelé dontés esetében — koteles a Kbt. 69. § (1)-
(2) bekezdése alapjan elbiralni. Mivel ennek kovetkeztében a kérelmezé ajanlata mindsiil a
legkedvezObb megajanlasnak, ezért a kérelmezdének jogos érdeke, hogy a biralatot kdvetden
az ajanlatkéro vele kosse meg a szerzddést.

22. Kiemelte, hogy a gyartdi megfeleldségi nyilatkozatnak valéban nem kell ISO
tanusitvanyt igazolnia, ellenben a gyartd6 az adott orvostechnikai eszkoéz forgalmazasi
jogosultsdganak igazolasahoz sziikséges megfeleldségi nyilatkozatdban jellemzden megadja
az alkalmazott szabvanyok jegyzékét. Ennek korében ramutatott arra, hogy a hivatalos EU
kovetelményeknek megfeleld gyakorlat szerint az orvostechnikai eszkdz gyartok az
orvostechnikai eszkozok forgalmazasara vonatkozdo EU direktiva szerinti megfeleloségi
nyilatkozatukba felsoroljak a megfeleloségi eljaras soran alkalmazott szabvanyokat. ldézve a
hianypotlasi felhivast pedig arra is ramutatott, hogy az ajanlatkéré egyértelmiien az ISO
szabvanynak valo megfeleldség igazolasara, a szabvany konkrét pontja (5.2.1.1.a.) szerinti
kovetelményeknek megfeleld automata csatorna aramlas ellenérzo rendszer, illetve a miiszaki
kovetelmények szerinti ,,automata csatorna nyomas ¢€s dugulasellenérzd rendszer (5.2.1.1.a.)”
meglétének gyartdi igazolasat kérte. Az ajanlatkéro allitasaval szemben eldadta azt is, hogy a
~megfeleloség-értékelési szerv (KIWA) altal kidllitott tanusitvany” nem tartalmaz semmilyen
utalast a megajanlott GANDY-90 tipusit endoszkdép mosd csatorna aramléds ellendrzé
rendszerére, igy nem igazolja sem az ISO 15883-4 szabvany megfeleldséget, sem ,,a
megfeleléségen feliil annak konkrét pontja (5.2.1.1a) szerinti, automata csatorna aramlas
ellendrz6 rendszerrel is rendelkezik” funkcid meglétét. A kérelmezd, tehat nem a tanusitvany
tartalmanak valodisagat tamadjam, hanem a fentebb eldadottak hianyara hivja fel a figyelmet.

23. Kiemelte, hogy a benyujtott olasz és angol nyelvii szoveg jelentdsen eltér, az olasz
»automatikus endoszkdép sterilizdl6” megnevezést, az angol ,gyors automata moso-
fertdtlenitok termolabilis endoszkopok mosasahoz, fertdtlenitéséhez, sterilizaldsahoz”
megnevezest tartalmaz. A sterilizalo és az endoszkop mosod-fertdtlenitd gépek ugyanakkor
kiilonbozd jellemzokkel rendelkeznek, €s igy mas kovetelmények vonatkoznak rajuk. A
sterilizalokra jellemzden a sterilizald agens alapjan termékszabvany vonatkozik pl.: EN 285
(gbzsterilizalo), ISO 11135 (Ethylén Oxid sterilizalo), az endoszkdp mosdkra az ISO 15883-
4, mely a Rapid megnevezést nem hasznalja. A hidnypotlds keretében benyujtott
nyilatkozatban a gyartd nyilatkozott a KIWA tanusitvanyra vonatkozoan, mely
terminologiaként a “gyors automata moso-fertdtlenitd késziilékek termolaibilis endoszkdpok
mosasahoz, ferttlenitéséhez, sterilizalasahoz” jeldlte meg, és rogzitette, hogy ,,az olasz és az
angol szovegek kozotti eltérés a forditds hibdjabol adodik.” Emellett pedig a tanusitvany
kétféle tipusu endoszkop mosot emlit, kiilon oldalon, kiilon pontokban — az egyik oldalon
Rider tipust, a masik oldalon GANDY tipust, ¢s mivel a Rider gyartéja kordbban sem a
Nuova S.B. System S.r.l. volt, igy nem érthet6, hogy miként keriilt ez a tipus a Nuova S.B.
System S.r.l. tantsitvanyara. A kérelmezd, tehat nem a tantsitvany tartalmanak valodisagat
tamadjam, hanem a fentebb eldadott ellentmondésokra hivja fel a figyelmet.

24. Az ajanlatkér6é allitasaval szemben ramutatott arra, hogy a funkciéra vonatkozod
hivatkozas nem a KIWA tanusitvanyon, hanem a gyart6 (hianypotlas keretében benyujtott)
megfeleldségi nyilatkozataban szerepel, ugyanakkor a leirasb6l nem allapithaté meg, hogy a
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GANDY-90 késziilék automata csatorna aramlds ellen6rz6 rendszere milyen
kovetelményeknek felel meg. A szabvanykovetelmények tekintetében eldadta, hogy a
hoérzékeny flexibilis endoszkopok esetében nem lehet az egészségiigyben hagyomanyosan
hasznalt nagy nyomasu, magas homérsékletii tisztito-fert6tlenitd eljarasokat, gépeket
alkalmazni a tisztitasukhoz. FertOtlenitésiik betegbiztonsag novelése érdekében sziikséges. A
szabvany kovetelményrendszere ezen okokra tekintettel keriilt kialakitasra. Az ISO 15883-4
szabvany 5.2.1.1.a) pontja szerinti automata csatorna aramlas ellen6rz6 rendszer nyomas ¢és
dugulas ellendrzésre vonatkozd kdvetelményeit részletezi. A szabvany emellett megadja az
adott kovetelmény teljesiilését igazold teszteket is. Egy, a szabvany kovetelményeinek
igazoltan megfelelé automata endoszkop moso6 tehat a jelen miiszaki szinvonalon elérhetd
legnagyobb biztonsagot nyljtja a betegnek. Az ajanlatkérd altal eldirt kovetelményt és
funkciot tehat meglatasa szerint nem elég ,,Iényegében (majdhogynem szé szerint)” igazolni,
ugyanis ezzel, az endoszkoppal vizsgalt beteg szamara a legnagyobb biztonsagot nyujto,
legmagasabb szinvonalu miiszaki kovetelmények teljesiilése még nem igazolt.

25. Hivatkozott arra is, hogy a hidnypotlas keretében benyujtott gyartdéi megfeleldségi
nyilatkozaton szerepel egy CND kod, mely a sterilizald endoszkopok szamara kertilt kiadasra.
Az elbiras szerinti automata endoszkop moso kodja a CND rendszerben ugyanakkor eltér.
Mas tehat a gyarto orszaga szerinti orvostechnikai eszk6z azonosité CND koédja az ajanlatkérd
altal kért és a megajanlott GANDY-90 ,endoszkop sterilizald” késziiléknek a gyartd
orvostechnikai  direktiva (MDD 93/42/CE) megfelel6ségi nyilatkozatdban. Ezzel
Osszefiiggésben kiemelte, hogy a tobbszor hasznalatos orvosi eszkozok ujra felhasznalasat
biztositd folyamat alapvetden harom 1€pésbdl all: mosas (tisztitds)-ferttlenités-sterilizalas. A
mitéti muszereket sterilizalni kell eléirds szerint, a flexibilis endoszkopokat mosas utan
fertdtleniteni. Mivel a flexibilis endoszkdpok mosas-fertdtlenitése az alapvetd, elterjedt
gyakorlat és megfelel a szakmai higiénés kovetelményeknek, ezért az automata endoszkop
moso-ferttlenitd berendezéseket elterjedten és régdta hasznaljak, igy sziikségessé valt és
kiadasra is keriilt az automata endoszkdép mosokra vonatkozd kovetelményeket és teszteket
meghataroz6 szabvany, ez az 1SO 15883-4. A flexibilis endoszképok sterilizdldsa a napi
gyakorlatban nehezen megvalosithatdo, nem gyakorlat €és nem higiénés kovetelmény, ezért
jelenleg nincs olyan szabvany, amely meghatarozna az ,,endoszkop sterilizalo”- ra vonatkozo
kovetelményeket és teszteket. Igy a Nuova S.B. System S.r.l. megfeleldségi nyilatkozata
(DoC) alapjan a GANDY-90 ,.endoszkop sterilizal6” megfelelhet az MDD 93/42/CEE
orvostechnikai direktiva kovetelményeinek — ezt igazolja a KIWA mindségbiztositasi
rendszerre vonatkozo tantsitvanya (EC Quality Assurance System Certificate) — a nélkiil,
hogy a késziiléknek teljesitenie kellene az automata endoszkép moso-fertdtlenitd
berendezésekre vonatkozo ISO-15883-4 szabvany kdvetelményeit.

26. Osszességében tehat arra mutatott ra, hogy sem a tanusitvanyon, sem a hianypétlas
keretében benyujtott gyari megfeleldségi nyilatkozatban nem taldlhatdo arra vonatkozo
informécio, hogy a megajanlott GANDY-90 mosé tekintetében az alabbi feltétel teljesiil:
,megfelel az EN ISO 15883-4 szabvanynak, rendelkezik automata csatornankénti nyomas és
dugulasellen6rzo rendszerrel (5.2.1.1a).”

27. A kérelmezd a targyalas alkalmaval Kiemelte, hogy az iratbetekintés alkalmaval nem
talalt a nyertes ajanlattevé ajanlataban olyan iratot, mely arra vonatkozott volna, hogy az adott
késziilék megfelel az elbiras szerinti 1SO-15883-4 szabvany kovetelményének. E korben a
termékleiras meglatasa szerint nem vehetd figyelembe. Egyébirant pedig kiemelte, hogy
meglatasa szerint az ajanlatkérd sem talalt ilyen iratot az ajanlatban, hiszen a hidnypotlas
felhivas (mely a kérelmezd eldzetes vitarendezésén alapult) pontosan erre tekintettel kertilt
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kibocsatasra. Ramutatott, hogy az ISO szabvanynak valé megfelelés kétféle dokumentummal
igazolhatd, egyrészt a tanusitd szervezet altal kiallitott tanusitvanyaval, masrészt a gyartoi
nyilatkozattal. Kiemelte, hogy a gyartoi megfeleléségi nyilatkozaton beliil az is rogzitésre
keriil, hogy az adott gyartmany pontosan milyen szabvanyi kdvetelménynek felel meg. Kitért
arra is, hogy arra vonatkozoan azonban nem volt utalds a gyartéi nyilatkozatban, hogy a
nyertes altal megajanlott késziilék esetében az ISO kiterjedt volna a csatornairanyit6é rendszer
is. Ez az, aminek hidnyat a jogorvoslati kérelmében, illetéleg az észrevételében is mindvégig
allitott ¢és allitja. Ugyanakkor ramutatott, hogy mind a tanusit6 szerv altal kiadott okirat, mind
a gyartoi nyilatkozatot egyarant sziikséges volt becsatolni. Mindezek mellett kiemelte azt is,
hogy az automata csatornaaramlas szabalyoz6 rendszer nem tekintheté egyenértékiinek a
kiirasban megjelend automata csatornankénti nyomas és dugulas ellendrzési rendszerrel. Az
automata csatornadramlés szabalyozo6 rendszer az egy tagabban értelmezendd vonal, ott tobb
funkcié is megjelenik, €s ami mar ezen belill egy részhalmaz, az a nyomds és a
dugulasellenérzési rendszer. Tovabba lényegesnek tekintette, hogy a tantsitvanyban
megjelend 93/42/EEC direktivanak valdé megfelel6ség nem foglalja magaba az ISO-15883-4
szabvanyt, e korben részletes indokolast tett. Az észrevételében foglaltakkal 6sszefiiggésben
pedig kiemelte, hogy a nyertes altal megajanlott eszkoz esetében nem volt sziikséges az ISO
szabvanynak valé megfeleldséget igazolni, figyelemmel arra, hogy az endoszkopmosé
fertdtlenitd rendszer esetében nem egy kifejezett szabvanynak kell megfelelni.

28. A kérelmez6 a targyalast kovetGen tett nyilatkozataban kiemelte, hogy az automata
csatorna aramlas ellendrzés az ellendrzés modjara utal, mely a szabvany szerint lehet
automata az 5.2.1.1.a) pont szerinti, €s lehet a felhasznald szdmara eldirt munkafolyamat az
5.2.1.1.b) pont szerinti. Az automata csatornankénti nyomas és dugulasellen6rz6 rendszer —
melyre a szabvany 5.2.1.1. pontja utal — részletesen meghatarozza a kovetelményeket és
ellendrzésiik modjat. A szabvany megadja az adott kovetelmény teljesiilését igazolo teszteket
is. Az adott tipust késziilékben kezelhetd minden egyes endoszkop tipusra el kell végezni az
adott endoszkdp csatorna rendszerének aramlasi viszonyaira vonatkozd méréseket, ez alapjan
elvégezni a bedllitdsokat és tesztelni a rendszert a szabvanyban megadott médon. A gépben
kezelendd flexibilis endoszkdpok csatorndinak szama a kiilonb6zd funkcidk alapjan akér 6-7
is lehet, atmérdjik kb. 0,6-3,8 mm kozotti, hosszuk akar 1500 mm is lehet, és egyes
tipusokban kapcsolodés is lehet. Az endoszkdép hd €s nyomas érzékeny eszkdz, a csatorna
sérillése tonkreteheti a belsd elektronikai rendszert. Az endoszkOp szerkezete és az
alkalmazasi koriilmények, valamint a vizsgalatok kozott rendelkezésre allo rovid 1d6 miatt
nagy a fertézés atvitel kockdzata. Az endoszkop tisztitas-ferttlenités ezért kritikus folyamat,
ezért keriilt kidolgozasra az ISO 15883-4 szabvany, mar 2. kiadasban.

29. A kérelmezo a targyalast kovetd nyilatkozataban kiilon — erre torténd felhivas nélkiil —
eldadta, hogy az eldzetes vitarendezése alapjan kiadott hidnypotlasi felhivas nem a miiszaki
kovetelményekben meghatarozott feltétel igazoldsara iranyult. E korben kiemelte, hogy az
ajanlatkérd a miiszaki leirasban nem altaldnosan automata csatorna dramlas ellendrz6 rendszer
meglétét irta eld, hanem az ISO 15883-4 szabvany megfeleldségen feliil konkrét funkciot
ellatd automata csatorndnkénti nyomas és dugulas ellendrzé rendszer meglétét, mely az
ellendrzés modjara utal.

Attekintve a hidnypétlasi felhivasat ugyanakkor az lathato, hogy ajanlatkéré az 1SO 15883-4
szabvanymegfeleldségen feliil annak konkrét pontja (5.2.1.1a) szerinti, automata csatorna
aramlas ellendrzd rendszer meglétének igazolasat kérte. Azzal, hogy a hidnypdtlas keretében
becsatolt gyartdi nyilatkozatban megjeleni az, hogy a késziilék rendelkezik ,,automatikus
endoszkop mos6 automata csatorna aramlas szabalyozo rendszerrel”, nem igazolja, hogy a
GANDY-90 késziilék kielégiti a miiszaki tablazat azon kovetelményét, hogy ,,a késziilék
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onalldan, kozremikodok beavatkozasa nélkiil megfelel az EN ISO 15883-4 szabvanynak,
rendelkezik automata csatorndnkénti nyomas ¢s dugulésellen6rzé rendszerrel (5.2.1.1.a).”
Ennek indokolasa korében egyrészt eldadta, hogy a hianypotlas keretében benyujtott gyartoi
megfelel6ségi igazolason szerepld termékleirds a kovetkez6: ,,CND Kod 212029013
Endoscope sterilizers (CND jegyzék), vagy Sterilizers for endoscopes: Endoszkop sterilizalo,
vagy Sterilizal6 endoszkopok szdmara”. Az ajanlatkérd a felhivasban ,,6- Endoszképmoso™-t,
a muszaki kovetelményekben is ,,Automata, 1 db kétkamras endoszkop moso és fert6tlenitd
gép, 2 db flexibilis videoendoszkdp mosasara” késziiléket kért. Miiszaki kdvetelményekben
technologiai leiras: ,.flexibilis endoszkopok mosasanak, fertotlenitésének elvégzése.” Az
automata endoszkép mos6 koédja a CND rendszerben: Z12029010 Automatic flexible
endoscopic reprocessor/Automata endoszkop moso-fertétlenité berendezés. Mas a gyarto
orszaga szerinti orvostechnikai eszkdz azonositd CND kodja az ajanlatkérd altal kért
»automata endoszkép moso-fertdtlenitd gépnek™ és a nyertes ajanlattevd altal megajanlott
GANDY-90 ,,endoszkop sterilizal6” késziiléknek a gyartd orvostechnikai direktiva (MDD
93/42/CE) megfeleloségi nyilatkozatdban. Az automata endoszkop moséd fertdtlenitd
berendezésekre vonatkozik a miszaki tabladzatban is kért ISO-15883-4 szabvany, az
endoszkoOp sterilizalokra nincsen hatalyos termékszabvany. A Nuova S. B. System S.lL.r.
gyarto KIWA CE megfelel6ségi tantsitvanya tehat nem igazolja attételesen sem, hogy a
GANDY-90 megfelel az endoszkdép mosdkra vonatkozd szabvanynak, hiszen a tanusito
szervezet a tanusitvdnya nem kell, hogy az endoszkép mosdkra vonatkozd szabvanyra
alapuljon. Masrészt arra is hivatkozott, hogy a megfeleldségi nyilatkozat nem tartalmaz
semmilyen szabvany hivatkozast. A megfeleldségi nyilatkozat eleme az alkalmazott
szabvanyok jegyzéke. Harmadrészt pedig eldadta, hogy a gyartdi megfeleldségi
nyilatkozatdban szerepld ,,automata aramlés szabalyozo6 rendszer”-rél szabvany megfeleldségi
hivatkozéas nélkiil nem tudhatjuk, hogy milyen funkcidkat 14t el, hiszen éppen azért keriilt
kidolgozésra az automata endoszkop moso6 fertdtlenitd berendezésekre vonatkozo ISO-15883-
4 szabvany, hogy egységes kovetelményeket hatarozzon meg, pl. az 5.2.1.1 a) pont szerinti
automata csatorna nyomas és dugulas ellendrzésre az 5.2.1.1. pont szerinti kdvetelményeket.

Az ajanlatkéro észrevételei

30. Az ajanlatkéré jogorvoslati kérelemre tett észrevételében az alaptalan kérelem
elutasitasat kérte. Els6dlegesen kiemelte, hogy a kérelmezd sem érvényes, sem érvénytelen
ajanlatot nem nyujtott be, ajanlatit az ajanlatkérd nem birdlta el. Az Osszegezésben
informatikai sziikségszerliségként szerepel — ajanlatkéré kizardlag itt tudja a legordiild
meniibdl kivalasztani a gazdasagi szereplot —, melynek keretében kifejezetten rogzitette, hogy
az ajanlatkérd az ajanlatot nem biralta el (Kbt. 81. § (5) bekezdése).

31. FErdemben eladta, hogy a gyartéi megfeleldségi nyilatkozatnak semmilyen ISO
tanusitvanyt nem kell igazolnia. A kérelmez0 altal megjelolt ,,mas gyartd cégek gyakorlatatol
eltéréen” kitétel nem értelmezhetd, ugyanis a gyakorlat nem bir kotelezd erdvel, masrészt
nincs ilyen altalanosan elfogadott gyakorlat. A gyartdoi megfeleldségi nyilatkozat tartalma
esetében nincs precedensjog. Sajatos értelmezés, hogy a kérelmez6 deklaral egy gyakorlatot,
majd annak hianyat, mint hibat hoz fel egy ISO tanusitvany meg nem léte tekintetében, ugy,
hogy azoknak koze egymashoz nincsen.

32. Az ajanlatkérd kiemelte, hogy nem irt el6 ISO tanusitvany becsatoldsat, csupan a
tantsitvany altal meghatarozott (leirt) automata csatornankénti nyomas ¢és dugulésellenérzo
rendszer meglétét kdvetelte meg szabvanyra vald hivatkozassal. A nyertes ajanlattevd altal
benyujtott tanusitvanyt végzé megfeleloség-értekelési szerv (KIWA) altal kiallitott
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tantsitvany lényegében igazolja a funkci6 meglétét. Meglatdsa szerint igy a kérelmezd a
KIWA megfeleldségi szerv tanusitvanya tartalménak valddisagat tdmadja. Ehhez viszont a
kérelmezdnek azt kellene bizonyitania, hogy a KIWA nem megfelelden allitotta ki a termékre
a tanusitvanyt — melyet allaspontja szerint lehetetlen bizonyitani.

33. Kiemelte, hogy az ajanlatkérd rendelkezik bizonyitékkal a funkcié megléte tekintetében,
ez a KIWA szerv tanusitvanya. Ezzel szemben a kérelmez6 nem rendelkezik bizonyitékkal a
funkcio hianyarodl, csupan (bizonyitéknak nem mindsiild) allitast fogalmaz meg, miszerint a
gép nem tudja a vitatott funkciot. Ennek ellenkez6jét ugyanakkor maga a tanusitast végzo
megfeleloség-értékelési szerv tanusitvanya igazolja. Mindezek alapjan a kérelmezo allitasa
nem bizonyitott.

34. Az ajanlatkérd a targyalas alkalmaval eldadta, hogy a kérelmezo6 tligyfélképességét nem
vitatja, csupan felhivta arra a figyelmet, hogy a kérelmezé ajanlatdval szemben biralatot nem
végzett, igy a kérelmezd ajanlatanak érvényességét vagy érvénytelenségét nem tudta
megallapitani. Ramutatott, hogy az automata csatornadramlast szabalyozo6 ellen6rz6 rendszer
egy nagyobb kategéria és ezen beliill helyezkedik el a csatornankénti nyomds és
dugulésellenérzési rendszer, igy amit a nyertes ajanlattevd igazolt, az egy magasabb
kategoria. Mindezek mellett vitatta, hogy a kérelmezd eldzetes vitarendezési kérelemben
foglaltak alapjan kérte volna az ISO tanusitvanynak torténé megfelelés igazoltsagat a nyertes
ajanlattevd tekintetében. E korben kiemelte, hogy a nyertes ajanlattevd szakmai ajanlatanak
12. oldalan becsatolasra keriilt az a gyartoéi leiras, amelyben pontosan hivatkozva lett az ISO
tandsitvanyra. Hidnypotldst csak és kizardlag azért rendelt el a kiadott formaban, hogy
megnyugtatasra keriiljon, hogy a nyertes ajanlattevé altal megajanlott késziilék is megfelel az
el6irt ISO szabvanynak.

A Dontobizottsag dontése és annak indokai

35. A Dontdbizottsdg rogziti, hogy az ajanlatkérd a targyi kozbeszerzési eljarast 2023.
aprilis 20. napjan inditotta meg, igy a jelen jogorvoslati eljarasra is a Kbt. ezen a napon
hatalyos rendelkezései az iranyadok.

36. A Dontdbizottsagnak a jogorvoslati kérelem alapjan abban a kérdésben kellett allast
foglalnia, hogy az ajanlatkéré megfeleld dontést hozott-e a SzamosMediko Kft. ajanlattevd
ajanlatanak érvényessége tekintetében, azaz a nevezett ajanlattevd altal megajanlott késziilék
tekintetében igazolasra keriilt-e, hogy a késziilék ,,0nalldan, kdzremiikodok beavatkozasa
nélkiill megfelel az EN ISO 15883-4 szabvanynak, rendelkezik automata csatorndnkénti
nyomas ¢és dugulasellenérzé rendszerrel (5.2.1.1.a.).” A Dontébizottsag dontésének
meghozatala soran igy alapjaiban vizsgalta meg az ajanlatkéré miiszaki kovetelményei alatt
megfogalmazott elvarasait, annak igazolasi modja korében tett elGirasait, majd mindezeket
Osszevetette a nyertes ajanlattevd altal ajanlata és hianypotlasa keretében benyujtott
dokumentumok tartalmaval.

37. A Dontoébizottsag a dontése meghozatala soran az alabbi jogszabalyi rendelkezésekre
volt figyelemmel.

A Kbt. 66. § (1) és (2) bekezdése szerint:

(1) Az ajanlatot ¢és a részvételi jelentkezést a gazdasagi szereplonek a kozbeszerzési
dokumentumokban meghatarozott tartalmi és formai kovetelményeknek megfeleléen kell
elkészitenie és benyujtania.
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(2) Az ajanlatnak tartalmaznia kell kiilonosen az ajanlattevo kifejezett nyilatkozatat az ajanlati
vagy ajanlattételi felhivas feltételeire, a szerz6dés megkdtésére €s teljesitésére, valamint a kért
ellenszolgaltatasra vonatkozoan.

A Kbt. 69. § (1) és (2) bekezdése szerint:

(1) Az ajanlatok és részvételi jelentkezések elbirdldsa soran az ajanlatkérének meg kell
vizsgalnia, hogy az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések megfelelnek-e a kdzbeszerzési
dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek.

(2) Az ajanlatkéré koteles megallapitani, hogy mely ajanlat vagy részvételi jelentkezés
érvénytelen, és hogy van-e olyan gazdasagi szerepld, akit az eljarasbol ki kell zarni. Az
ajanlatkéré a biralat sordn az alkalmassagi kovetelmények, a kizardé okok és a 82. § (5)
bekezdése szerinti kritériumok eldzetes ellendrzésére koteles az egységes eurdpai
kozbeszerzési dokumentumba foglalt nyilatkozatot elfogadni, valamint minden egyéb
tekintetben a részvételi jelentkezés €s az ajanlat megfeleloségét ellendrizni, sziikség szerint a
71-72. § szerinti biralati cselekményeket elvégezni.

A Kbt. 71. § (1)-(3) és (10) bekezdése szerint:

(1) Az ajanlatkérd koteles az Osszes ajanlattevd és részvételre jelentkezd szdmara azonos
feltételekkel biztositani a hianypotlas lehetdségét, valamint az ajanlatban vagy részvételi
jelentkezésben taldlhatd, nem egyértelmli kijelentés, nyilatkozat, igazolds tartalmanak
tisztazasa érdekében az ajanlattevotdl vagy részvételre jelentkez6tdl felvilagositast kérni.

(2) A hianypétlasra vagy a felvildgositds nyujtasara vonatkoz6 felszolitast az ajanlatkérd a
tobbi ajanlattevd vagy részvételre jelentkezd egyidejii értesitése mellett kozvetleniil koteles az
ajanlattevo, illetve részvételre jelentkez6 részére megkiildeni, megjeldlve a hataridot, tovabba
a hidnypotlasi felhivasban a pétlandd hidnyokat.

(3) A hianyok potlasa csak arra iranyulhat, hogy az ajanlat vagy részvételi jelentkezés
megfeleljen a kdzbeszerzési dokumentumok vagy a jogszabalyok eldirdsainak. A hidnypotlas
soran az ajanlatban vagy részvételi jelentkezésben szerepld iratokat — ideértve a 69. § (4)—(5)
bekezdése szerint benyljtanddé dokumentumokat is — mddositani és kiegésziteni is lehet.

(10) Az ajanlatkérdé koteles meggy6zodni arrdl, hogy a hianypoétlas vagy a felvilagositas
megadasa az e §-ban foglaltaknak megfelel. A (3) vagy (8)—(9) bekezdés rendelkezéseinek
megsértése esetén, vagy ha a hianypdtlast, felvilagositas megadasat nem, vagy nem az eldirt
hataridében teljesitették, kizarolag az eredeti ajanlati vagy részvételi jelentkezési példanyt
lehet figyelembe venni az elbiralas soran.

A Kbt. 73. § (1) bekezdés e) pontja szerint:

(1) Az ajanlat vagy a részvételi jelentkezés érvénytelen, ha

e) egyéb modon nem felel meg az ajanlati, ajanlattételi vagy részvételi felhivasban ¢€s a
kozbeszerzési dokumentumokban, valamint a jogszabalyokban meghatarozott feltételeknek,
ide nem értve a részvételi jelentkezés ¢és az ajanlat ajanlatkérd 4ltal eldirt formai
kovetelményeit;

A gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok kozbeszerzésének sajatos szabdlyairdl szolo
16/2012. (11. 16.) Korm. rendelet (a tovabbiakba: 16/2012. (II. 16.) Korm. rendelet) 9. § (2)
bekezdése szerint:

(2) Az orvostechnikai eszkoz megfelel0ségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrol
sz016 rendeletben eldirt gyartoi megfeleldségi nyilatkozattal és — ha az orvostechnikai eszkoz
forgalomba hozataldhoz az MDR, illetve az orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 rendelet alapjan
sziikséges — CE megfeleldség értékelési tantsitvannyal koteles igazolni.
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38. Az ajanlattevOknek az érvényes ajanlattételiik érdekében ugy kell benyujtaniuk
ajanlataikat, hogy valamennyi ajanlatkérdi eldirast teljesitsenek, az ajanlatkérdt pedig az a
kotelezettség terheli az ajanlatok biralatanak soran, hogy az altala elére meghatarozott
feltételek szerint vizsgalja meg a benyujtott ajanlatokat azok érvényessége szempontjabol. Az
ajanlatkérdt a Kbt. alapjan tobbiranya kételezettség terheli az ajanlatok biralata és értékelése
tekintetében. Egyrészt a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdésében foglaltakra tekintettel koteles az
ajanlatok érvényességi vizsgalatat elvégezni, masrészt a Kbt. 73. §-dban taxative
meghatarozott esetekben koteles az érvénytelenséget megallapitani. Az ajanlatkérének az
ajanlatok érvényességi vizsgalatat a Kbt. 66. § (1) bekezdésében és a 69. § (1)-(2)
bekezdésében meghatdrozott eldirasok szerint kell elvégeznie és megéllapitania, hogy azok
megfelelnek-e a kozbeszerzési dokumentumokban és a jogszabalyokban meghatarozott
eléirasoknak.

39. A Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdésében foglaltakra tekintettel a Kbt. 71. §-anak, azaz a
hianypoétlas és a felvilagositaskérés alkalmazéasa kotelezd, amennyiben az ajanlatkéré az
ajanlat elbiralasa soran a vizsgalt dokumentumban valamilyen hidnyt, hidnyossagot vagy
hibat, illetve nem egyértelmii kijelentést, nyilatkozatot észlel vagy igazolast taldl. Az
ajanlatkéré a hianypotlas lehet6ségét koteles az eljaras valamennyi ajanlattevdje részére
azonos feltétellekkel biztositani, valamint koteles pontosan meghatdrozni az ajanlatban
fennalld hidnyt és a hidnypoétlas teljesitésének modjat. Az ajanlatkérének valamennyi
hianypotlas, illetve felvilagositas tekintetében meg kell arrdl gyézddnie, hogy azok teljesitése
megfelel-e a vonatkoz6 szabalyoknak, és ez alapjan kell foganatositania az esetleges tovabbi
biralati cselekményt, illetve meghoznia dontését.

40. A rendelkezésre all6 dokumentumokbdl megéllapithaté volt, hogy az ajanlatkérd a 6.
rész korében olyan kétkamaras automata endoszkop moséd és fertétlenit gép beszerzésére
inditotta meg eljarasat, mely 2db flexibilis videoendoszkép mosasara alkalmas. Az
ajanlatkéré a késziilékkel szemben tamasztott kovetelményrendszerét a felhivas 11.2.4)
pontjdban, valamint a kozbeszerzési dokumentumok részét képezd miszaki leirdsban
részletesen rogzitett. Ennek megfeleléen az ajanlatkéré kifejezetten eldirta, hogy az
orvostechnikai eszkéz gyartoi megfelelésége legyen igazolt az MDD 93/42/EEC vagy
2017/745 MDR kovetelmények alapjan, illetve a késziilék oOnalloan, kozremiikodok
beavatkozasa nélkiil felejen meg az EN I1SO 15883-4 szabvanynak, rendelkezzen automata
csatornankénti nyomas és dugulasellenérzési rendszerrel (5.2.1.1.a.). Az ajanlatkéré a
miiszaki megfeleléség igazolasa korében a felhivas VI.3.9) pont 7. alpontja szerint —
kifejezetten a 16/2012. (Il. 16.) Korm. rendeletre hivatkozasul — gyartdoi megfeleléségi
nyilatkozat és CE megfeleldség értékelési tanusitvany benyujtasat varta el.

41. A kérelmez6 jogorvoslati kérelmében mindvégig azt vitatta, hogy az eljaras nyertes
ajanlattevoje az eldirdsok szerint nem igazolta — sem az ajanlataban, sem hianypotlasaban — az
EN ISO 15883-4 szabvanynak valdo megfeleldséget, a szabvany konkrét pontja szerinti
(5.2.1.1.a.) automata csatornanként nyomas és dugulasellendrzési rendszer meglétét. Az
ajanlatkérd vitatta a kérelmezd ezen allitdsdnak helytallosagat és kiemelte, hogy a nyertes
ajanlattevd altal az ajanlata keretében benyujtott termékleirasban a gyartdé pontosan
hivatkozott az 1SO szabvanyra — tehat az ISO szabvanynak valé megfeleléség igazolt —,
tovabba a tanusitast végz6 megfeleldségi értékelési szerv altal kiallitott tantusitvany igazolja a
kérelmezd altal hidnyolt funkcié meglétét.

42. Megvizsgalva a nyertes ajanlattevd altal ajanlata és hianypotlasa keretében benyujtott
dokumentumokat megallapithato volt, hogy az ajanlattevé ajanlataban csatolta a megajanlott
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GANDY-90 késziilékre vonatkozo termékleirast, melyben szerepelt, hogy a késziilék
Htervezése és felépitése megfelel az UNI EN ISO 15883-4 (...) szabvanyoknak.” Emellett
csatolta a termék gyartoja részére — a megfeleldségi-értékelési szerv (KIWA) altal kiallitott —
EC mindségbiztositasi rendszer tanusitvanyat, melybol kitiinik, hogy a gyartd megfelel a
modositott 93/42/EGK iranyelv vonatkoz6 kovetelményének, illetve az adott tanusitvany
vonatkozik az ajanlattevd altal megajanlott késziilékre (GANDY-90). Ezt kdvetden az
ajanlattevo altal — a kérelmezd iratbetekintésén alapult eldzetes vitarendezési kérelmére
tekintettel elrendelt hianypotlasra — benyujtasra keriilt (tobbek kozott) a gyartd megfeleldségi
nyilatkozata, melyben rogzitésre keriilt, hogy az ajanlattevé altal megajanlott késziilék
rendelkezik ,,automata csatornadramlés szabalyozo6 rendszerrel.”

43. A Dontdbizottsag rogziti, hogy az ajanlatkérdi eldirasok alapjan egyértelmii volt, hogy a
megajanlott késziiléknek meg kell felelnie az EN ISO 15883-4 szabvanynak, a késziiléknek
igazoltan rendelkeznie kell a szabvany 5.2.1.1.a) pontja szerinti automata csatornankénti
nyomas ¢és dugulédsellen6rzd rendszerrel. Mindezek mellett egyértelma volt az is, hogy az
orvostechnikai eszkéz gyartoi megfeleloségnek igazoltnak kell lennie a MDD 93/42/EEC
vagy 2017/745 MDR kovetelmények alapjan. Ezen miiszaki kovetelmények igazolasa
korében az ajanlatkérdi felhivas V1.3.9) pontjanak 7. alpontjaban foglalt eldiras volt iranyado,
mely alapjan megallapithato, hogy az el6irt kdvetelményrendszer két dokumentummal volt
igazolhatd: egyrészt a tanusitd szervezet altal kiallitott tanusitvanyaval — mely a gyarto
mindségbiztositasi rendszerének tanusitvdnya az orvostechnikai direktiva megfeleldsége
tekintetében —, masrészt a gyartéi megfeleldségi nyilatkozattal, hogy az adott tipus megfelel a
vonatkoz6 szakmai kovetelményeknek. A nyertes ajanlattevd 4altal benyujtott
dokumentumokat attekintve ugyanakkor kizardlag az elirt orvostechnikai direktivanak vald
megfeleldség volt igazolt (a KIWA minéségbiztositasi rendszerre vonatkozd tantsitvany
altal), ellenben sem a szabvanymegfelel6ség, sem a szabvany adott pontja szerinti
kovetelményeknek megfeleld automata nyomdés ¢€s duguldsellendrzés funkcido nem kertilt
igazolasra. A Dontébizottsag e korben osztotta a kérelmezd azon allaspontjat, miszerint az
orvostechnikai direktivanak valé megfeleléség nem foglalja magaba az ISO 15883-4
szabvanyt, ugyanis az orvostechnikai direktiva nem a konkrét termék funkcidit és
tulajdonsagait vizsgalja, hanem azt, hogy a gyartd fenntart-e olyan mindségbiztositasi
rendszert, amelyen beliil az ellendrzést a tervezéstl kezdddden egészen gyartas folyamataig
lefolytatja.

44. A Dontébizottsag osztotta a kérelmezével azon allaspontjat, hogy a targyi eljarasban
nem volt elegendd csupan az automata csatornadramlds szabalyoz6 rendszer meglétének
igazolasa. Az ajanlatkérdi el6iras alapjan kifejezetten az automata csatornankénti nyomas és
dugulasellendrzési rendszer meglétét volt sziikséges igazolni. A Dontébizottsag rogziti, hogy
az EN ISO 15883-4:2018 szabvany a hdéérzékeny endoszkopok kémiai fertStlenitéséhez
hasznalatos moso- és fertdtlenitdgépek specialis kdvetelményei és vizsgalatai korében hataroz
meg eldirast. A szabvany ezen beliil rendelkezik a csatornaellendrzés modjarol, mely lehet
automatikus (5.2.1.1.a), vagy a felhasznalo szamara el6irt munkafolyamatok altali (5.2.1.1.b).
Az automata csatorndnkénti nyomas és dugulasellenérzé rendszer, amelyre a szabvany
5.2.1.1.a) pontja utal, részletesen meghatarozza a kovetelményeket és az ellendrzés modjat.
Ez a pont eldirja, hogy minden a gép altal kezelendd endoszkop tipus minden csatorndjara
meg kell hatdrozni a maximalis megengedhetd dramlas ¢és nyomadsértékeket,
nyomascsokkenést ugy, hogy a rendszer biztositsa, hogy barmelyik csatorndban a folyamat
hatasossagat veszélyeztetd dramlascsokkenés 4ll eld, a rendszer jelezzen. Mindezek alapjan
helytalldan mutatott rd arra a kérelmezd, hogy az automata dramlésszabalyozo6 rendszer és az
ajanlatkérdi eldirasban Szerepld automata csatornankénti nyomds ¢és duguldsellendrzo
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rendszer nem tekinthetd egyenértékiinek. Az automata csatornaaramlés szabalyozé rendszer
tagabban értelmezendd vonal, melyen beliil tobb funkcid is megjelenik, ezen beliil pedig egy
részhalmaz a nyomas ¢és a dugulasellendrzési rendszer.

45. Az ajanlatkéré a miiszaki kovetelmények kozott tehat nem altaldnosan automata
csatorna aramlas ellendrzé rendszer meglétét irta eld, hanem az ISO 15883-4 szabvany
megfeleldség melletti konkrét funkciot ellaté automata csatornankénti nyomas és dugulas
ellenérzd rendszer meglétét. Erre utal a kozbeszerzési dokumentumokban megjelend
5.2.1.1.a) pontra hivatkozas, mely egyebekben a hianypoétlasi felhivas 1. pontjaban is
visszahivatkozasra keriilt. Az ajanlatkéré hianypotlas keretében igy kifejezetten az 1SO
szabvanynak valdé megfeleloség igazolasara, a szabvany konkrét pontja (5.2.1.1.a.) szerinti
kovetelményeknek megfeleld automata csatorna nyomas ¢€s dugulasellendrzé rendszer
meglétének gyartdi igazolasat kérte. A nyertes ajanlattevo altal a hianypoétlas soran benyujtott
gyartoéi megfeleldségi nyilatkozat szerint a Nuova S.B. System S.r.l. altal gyartott GANDY-90
késziilék rendelkezik ,,automatikus endoszkopmosd automata csatorna aramlds szabalyozd
rendszerrel”, mely ugyanakkor nem igazolja, hogy a GANDY-90 késziilék kielégiti a miiszaki
leiras azon kovetelményét is, hogy a késziilék onalldan, kdzremiikodék beavatkozasa nélkiil
megfelel az EN ISO 15883-4 szabvanynak, rendelkezik automata csatornankénti nyomas és
dugulésellenérzd rendszerrel (5.2.1.1.a). Ezen informacidk a hianypotlas keretében benyujtott
gyart6i nyilatkozaton nem lelhetdk fel, illetve a tanusitast végzé megfeleloség-értékelési szerv
altal (KIWA) kiallitott tanusitvany (mely az ajanlatban keriilt becsatolasra) sem tartalmaz
semmilyen utaldst a megajanlott GANDY-90 tipusi endoszkép mosod csatorna aramlas
ellendrzé rendszerére. Mindezek alapjan a kérelmezd helytallban mutatott ra arra, hogy a
becsatolt dokumentumok alapjan nem volt megéllapithatd, hogy a GANDY-90 késziilék
automata csatorna aramlas ellen6rz6 rendszere mely kovetelményeknek felel meg.

46. A Dontdbizottsdg mindezekkel Osszefiiggésben osztotta a kérelmezd azon alldspontjat
is, hogy az 1SO 15883-4 szabvanynak valo megfeleldség — a szabvany csatolas nélkiil is —
igazoltnak kellett lennie, melynek a becsatolt dokumentumokbol ki kellett deriilnie.
Mindemellett az ajdnlatkéré nem egyediil az ISO 15883-4 szabvany megfeleldséget irta eld a
miszaki kovetelmények kozott és kérte annak igazoldsat a hidnypodtlasban, hanem az
automata csatorna aramlas, nyomas €s dugulas ellendrzésére is a szabvany konkrét pontja
szerinti kovetelményeknek megfeleld rendszert kért, és annak gyartdi igazolasat, hogy a
megajanlott rendszer megfelel ezen kovetelményeknek. E korben — kiilonos figyelemmel a
felhivas VI.3.9) pont 7. alpontjaban tett kifejezett eldirdsra — tehat nem volt helytallo az
ajanlatkérd termékleirasra torténd hivatkozasa, ugyanis az eldirt miiszaki kovetelményeknek
valo megfelelést nem egy (esetlegesen becsatolt) termékleirassal, hanem a gyartoi
megfeleldségi nyilatkozattal és a tantsito szerv altal kiallitott tanusitvannyal kellett igazolni a
targyi eljarasban. Mindezek figyelembevételével tehat helytdlloan mutatott rd arra a
kérelmez6, hogy a nyertes ajanlattevd ajanlatdban a hianypotlasat kovetéen sem volt
fellelhetd olyan irat, amely az eldirt szabvanymegfeleldséget és a szabvany adott pontja
szerinti kovetelményeknek megfelel6 automata nyomés ¢és dugulasellendrzés funkciot
igazolna.

47. A Dontobizottsag a fentiekre tekintettel megallapitotta, hogy a SzamosMediko Kft.
ajanlattevé a hianypoétlast kovetden — annak kifejezett felhivasa ellenére — sem igazolta az
eldirt az ISO 15883-4 szabvany megfeleldség, és annak konkrét pontja (5.2.1.1.a) szerinti
automata csatorndnkénti nyomas €s dugulédsellen6rzé rendszer meglétét. A Dontdbizottsag
figyelemmel arra, hogy az ajanlatkéré minderre tekintettel mégis érvényes €s egyben nyertes
ajanlattevonek hirdette ki a nevezett ajanlattevét, megallapitotta, hogy az ajanlatkérd
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megsértette a Kbt. 71. § (10) bekezdésére tekintettel a Kbt. 69. § (1)-(2) bekezdését. A
Dontdbizottsag elérebocsatja, hogy az ajanlatkéronek a biralat folytatasa soran a Kbt. 81. §
(5) bekezdésére figyelemmel kell eljarnia.

48. A Dontobizottsag a Kbt. 145. § (2)-(5) bekezdésében meghatarozott hatdskorében
eljarva a jogorvoslati kérelem tekintetében a Kbt. 165. § (2) bekezdés d) pontja alapjan
megallapitotta a jogsértés megtorténtét, a Kbt. 165. § (3) bekezdés b) pontja alapjan
megsemmisitette az ajanlatkérd 2023. méjus 22. napjan megkiildott eljarast lezard dontését a
6. rész vonatkozasaban, valamint az azt kvetden meghozott valamennyi ajanlatkéréi dontést,
tovabba a Kbt. 165. § (3) bekezdés d) pontja alapjan a jogsértés megallapitasa mellett birsagot
szabott ki az ajanlatkérével szemben.

49. A Kbt. 165. § (3) bekezdés d) pontja szerint, amennyiben a Dontébizottsag
hatarozataban jogsértést allapit meg, birsdgot szabhat ki a jogsértd szervezettel vagy
személlyel, valamint a jogsértésért felelos személlyel vagy a szervezettel jogviszonyban allo,
a jogsértésért felelds személlyel és szervezettel szemben.

50. A Kbt. 165. § (5) bekezdése szerint amennyiben a kérelemmel érintett jogsértéssel
Osszefiiggésben eldzetes vitarendezést kérelmeztek ¢és az ajanlatkéré a jogsértéssel
kapcsolatban allaspontjat megkiildte, de egyéb intézkedést nem tett, ezen jogsértés
tekintetében a (3) bekezdés d) pontja szerinti birsag Osszege — a (11) bekezdésben foglaltak
figyelembevételével — a kozbeszerzési eljaras becsiilt értékének, illetve részajanlattétel
esetében a jogorvoslattal érintett rész értékének legfeljebb 15%-a.

51. A Kbt. 165. § (11) bekezdése szerint a Dontébizottsdg annak eldontésében, hogy
indokolt-e a birsag kiszabasa, valamint a birsag 6sszegének megallapitasaban az eset Gsszes
koriilményét, igy kiilondsen

a) a jogsértés sulyat,

b) a kdzbeszerzés targyat és értékét,

c) a jogsértésnek a kozbeszerzési eljarast lezard dontésre gyakorolt befolyasat,

d) az e torvénybe litk6z6 magatartasnak az adott kozbeszerzés vonatkozasaban tortént ismételt
tanusitasat,

e) a jogsértés megtorténte és a jogorvoslati eljards meginditdsa kozott eltelt hosszi
1d6tartamot,

f) tdimogatasbol megvaldsult beszerzés esetén azt a koriilményt, ha a jogsértéshez més szerv
eljarasdban a tamogatas visszafizetésére vonatkozé szankcio kapcsolodhat

figyelembe veszi. A birsdg Osszegének megallapitasakor figyelembe kell venni azt is, ha a
jogsértés nyilvanvaldan szandékos volt.

52. A Dontdbizottsag jelen esetben tovabbi jogkovetkezményként az ajanlatkérd eljarast
lezar6 dontésének megsemmisitése mellett birsag kiszabasat tartotta indokoltnak, tekintettel
arra, hogy az ajanlatkérd alapvetd birdlati kotelezettségét szegte meg, €s olyan ajanlattevot
jelolt meg érvényes és egyben nyertes ajanlattevOoként, mely ajanlattevé nem igazolta a
miszaki kovetelmények teljesiilését, mely nyilvanvaloan kihatott az eljarast lezard dontésre.

A Dontébizottsag a birsag Osszegének meghatarozasa sordan a jogsértés sulyossagan tul
figyelemmel volt a kdzbeszerzés targyara, és a becsiilt értékre (nettdé 17.015.560.-Ft), ahogy
arra is, hogy az eljarast lezdr6 dontés megsemmisitésével a jogsértés reparalhatd volt. A
Dontébizottsag mindezek mellett tekintettel volt arra, hogy az ajanlatkérd terhére nem értékelt
tobbszoros jogsértést. A Dontébizottsag mindezek mellett figyelemmel volt arra, hogy a
jogsértés nyilvanvaldan szandékos volta nem volt megallapithatd. A DontObizottsag



21

mérlegelte tovabba a jogsértés megtorténte és a jogorvoslati eljaras meginditasa kozott eltelt
rovidebb id6tartamot, és tekintettel volt arra is, hogy a jelen kdzbeszerzés tdmogatasbol
valosult meg, ezért a jogsértéshez mas szerv eljarasaban a tamogatds visszafizetésére
vonatkoz6 szankcid kapcsolodhat.

53. A Dontébizottsdg a targyi hatdrozat 52. pontjdban megjelenitett szempontokat
Osszességében mérlegelve a rendelkezd részben megallapitott Osszegli birsagot tartotta
indokoltnak a feltart jogsértés miatt.

54. A Kbt. 145. § (1) bekezdése szerint a DontObizottsag eljarasara az altalanos
kozigazgatasi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) rendelkezéseit
kell alkalmazni e térvény, valamint az e torvény felhatalmazésa alapjan alkotott végrehajtasi
rendelet kiegészitd vagy eltérd rendelkezéseinek figyelembevételével.

55. Az Akr. 124. §-a szerint eljarasi koltség mindaz a koltség, ami az eljaras soran felmeriil.
Az Akr. 125. § (1) bekezdése szerint:

(1) Ha a torvény eltéréen nem rendelkezik, az eljards koltségeit az viseli, akinél azok
felmertiltek.

Az Akr. 126. § (2) bekezdése b) pontja szerint:

(2) A jogvitas eljarasban a hatdsag az eljarasi koltségek viselésére kotelezi

b) a kérelemnek helyt adé dontés esetén az ellenérdeki tigyfelet.

Az Akr. 129. § (1) és (3) bekezdése szerint:

(1) Az eljarasi koltséget a hatosag dsszegszeriien hatarozza meg, és dont a koltség viselésérol,
illetve a megeldlegezett koltség esetleges visszatéritésérol.

(3) A hatosag az indokolatlanul magas eljarasi koltség helyett alacsonyabb Osszeget allapit
meg.

A Kbt. 151. § (9) bekezdése szerinti:

(9) Ha a jogorvoslati ligyet lezaré érdemi hatarozatban a Dontébizottsag a Kbt. 165. § (2)
bekezdés c)-f) pontja szerinti dontést hoz, a befizetett igazgatasi szolgaltatasi dij
haromszazezer forintot meghaladd része a kérelmezdnek a Dontdbizottsag érdemi
hatarozatanak megkiildését kovetd 8 napon belill visszajar. Az igazgatasi szolgaltatasi dij
Osszegébdl haromszazezer forint ilyenkor is a Kozbeszerzési Hatdsag sajat bevétele,
amelynek viselésérdl a Dontdbizottsag az Akr. szerint az eljarasi koltségekre vonatkozo
altalanos szabalyok szerint rendelkezik. Az alaptalan kérelem esetében a dij nem keriil
visszatéritésre, a kérelmezd viseli az igazgatasi szolgaltatasi dij teljes Gsszegét.

56. A Dontdbizottsag az Akr. 125. § (1) bekezdése, az Akr. 126. § (2) bekezdés b) pontja
alapjan, az Akr. 129. § (1) és (3) bekezdései, valamint a Kbt. 151. § (9) bekezdése alapjan
dontott az eljarasi koltségekrol.

57. A kérelmez6 jogorvoslati kérelmét egyetlen kérelmi elem korében terjesztette el6,
melynek keretében a vonatkozo jogszabalyi rendelkezések alapjan 200.000.-Ft igazgatasi
szolgaltatasi dij megfizetését igazolta. A DontObizottsag a jogorvoslati kérelemnek helyt
adott, ekként az ajanlatkéronek meg kell fizetni a kérelmez6 részére 200.000.-Ft-ot, azaz az
igazgatasi szolgaltatasi dijnak azon részét, amely a DontObizottsag bevételét képezi, és amit
az alapos kérelemre tekintettel nem a kérelmezo visel. A kérelmezd az igazgatési szolgaltatasi
dij visszatéritése mellett egyéb eljarasi koltségre vonatkozo igényt is bejelentett, amelynek
keretében a kérelmezd képviseletében eljard iigyvéd munkadijdnak megtéritésére tartott
igényt, annak 0sszegét mindosszesen (nettd) 476.250.-Ft 6sszegben hatarozta meg. Ez iranyu
koltségigényét tételes koltségkimutatassal nem tamasztotta ald. A DontObizottsag e korben
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figyelembe vette, hogy a targyi jogorvoslati kérelmet targyalas soran biralta el, ahogy azt is,
hogy a kérelmezd a jogorvoslati kérelmén tilmenden két beadvanyt terjesztett eld. A
Dontobizottsag mindezzel Osszefliggésben értékelte a beadvanyok megszerkesztésének
idoigényességét, az abban kifejezésre juttatott jogi €s szakmai érvelések bonyolultsdganak
fokat ¢és helytallosagat, valamint értékelte a kérelmezd targyalds alkalmaval tett
nyilatkozatanak terjedelmét. A Dontdbizottsdg mindezen szempontok figyelembevételével az
egyéb eljarasi koltséget Osszességében 200.000.-Ft Osszegben allapitotta meg. A
Dontdbizottsag az egyéb eljarasi koltség utan AFA-t nem allapitott meg tekintettel a Kuria
Kfv.V.35.172/2014/4. szamu itéletében foglaltakra.

58. A Dontdbizottsag hataskore €s illetékessége a Kbt. 145. § (2)-(5) bekezdésein alapul.

59. A hatarozat kozigazgatasi perben torténd elbiralasat a Kbt. 170. §-a biztositja. A
Dontoébizottsag tajékoztatja a feleket, hogy a jelen hatirozat kozigazgatasi perben torténd
feliilvizsgalatara a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban:
Kp.) 12. § (1) bekezdés és a 13. § (3) bekezdése a) pont aa) alpontja szerint a FOvarosi
Torvényszék kizarolagosan illetékes. A jogi képviselet a Kp. 27. § (1) bekezdés b) pontja
alapjan kotelez6. A kereseti kérelem elektronikus uton torténd benyujtasa az elektronikus
ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol szol6 2015. évi CCXXIL. térvény
9. § (1) bekezdése és a polgari perrendtartasrol szold 2016. évi CXXX. torvény 608. § (1)
bekezdése alapjan kotelezo.

Budapest, 2023. augusztus 23.

Dr. Kéri Krisztina sk Simon Szabolcs sk Pulainé Dr. Horvdth Hajnalka sk
kozbeszerzési biztos kozbeszerzési biztos kozbeszerzési biztos
az eljaro tandcs elnoke
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