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AJANLATI FELHIVAS

I. SZAKASZ: AJANLATKERO

[.1) Név , cim és kapcsolattartasi pont(ok)

Hivatalos név: Orszagos Veérellatd Szolgalat

Postai cim: Karolina ut 19-21.

Varos/Kdzség: Budapest

Postai iranyitészam: 1113

Orszag: Magyarorszag

Cimzett: Dr. Miskovits Eszter f6igazgato

Telefon: 06-1-372-4292

E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu

Fax: 06-1-372-4419

Az ajanlatkér6 altalanos cime (URL): www.ovsz.hu

A felhasznal6i oldal cime (URL):

Tovabbi informaciok a kdvetkezd cimen szerezhetdk be:

xAzonos a fent emlitett kapcsolattartasi ponttal/pontokkal

Ha attdl eltérd, kérjiuk toltse ki az A.l mellékletet

A dokumentéacié és tovabbi iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési
rendszerre vonatkozok is) a kovetkezd cimen szerezhetdk be:

xAzonos a fent emlitett kapcsolattartasi ponttal/pontokkal

Ha attol eltérd, kérjuk toltse ki az A.ll mellékletet

Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kovetkezé cimre kell benyujtani:
xAzonos a fent emlitett kapcsolattartasi ponttal/pontokkal

Ha attol eltérd, kérjuk toltse ki az A.lll mellékletet

[.2) Az ajanlatkéré tipusa és f6 tevékenysége vagy tevékenységei
xMinisztérium vagy egyéb nemzeti vagy szdvetségi hatésag, valamint regionalis és
helyi szerveik

Nemzeti vagy szovetségi iroda/hivatal

Regionalis vagy helyi hatésag

Regionalis vagy helyi iroda/hivatal

Kbzjogi szervezet

Eurdpai intézmény/hatésag vagy nemzetkozi szervezet

Egyéb

(nevezze meg):

Altalanos kézszolgaltatasok

Védelem

Kdzrend és biztonsag

Kdérnyezetvédelem

Gazdasagi és pénzugyek

xEgészségugy

Lakasszolgaltatas és k6zdsségi rekreacio

Szocialis védelem

Szabadidé, kultura és vallas



Oktatas

Egyéb

(nevezze meg):

Az ajanlatkéré mas ajanlatkérék nevében folytatja a kozbeszerzési eljarast? nem
Il. SZAKASZ: A SZERZODES TARGYA

[I.1) Meghatarozas

[1.1.1 ) Az ajanlatkéré altal a szerz6déshez rendelt elnevezés

Szallitasi szerz6dés

[1.1.2) A szerzédés tipusa, valamint a teljesités helye ( Csak egy kategériat
valasszon — arubeszerzés vagy szolgaltatas —, amelyik leginkabb megfelel a
szerz6dés vagy a kdzbeszerzés(ei) targyanak)

a) Epitési beruhazas

Kivitelezés

Tervezés és kivitelezés

Kivitelezés, barmilyen eszkdzzel, moédon, az ajanlatkéré altal meghatarozott
kovetelményeknek megfeleléen

A teljesités helye

NUTS-kéd

b) Arubeszerzés x

Adasvétel x

Lizing

Bérlet

Részletvétel

Ezek kombinacioja/Egyéb

A teljesités helye

A teljesités helye valamennyi részben:

Budai Regionalis Vérellaté Kézpont Diagnosztikai Osztaly (1113 Bp. Dardci ut 16. |
em.)

Délpesti Teruleti Vérellaté (1204 Bp. Kdves ut 2-4.)

Egri Terlleti Vérellaté (3300 Eger, Arva kdz 1.)

Péterfy Sandor utcai Teruleti Vérellaté (1076 Budapest, Péterfy S. utca 14.)
Salgotarjani Teruleti Vérellato (3100 Salgoétarjan, Fuleki ut 64.)

Vaci Teruleti Vérellatd (2600 Vac, Argentin Dome tér 1-3.)

Tatabanyai TerUleti Vérellaté (2800 Tatabanya, Semmelweis u. 2.)
Székesfehérvari Teruleti Vérellatd (8000 Székesfehérvar, Seregélyesi u. 3.)
Veszprémi Teruleti Vérellaté (8200 Veszprém, Martirok u. 5.)

Gyéri Regionalis Vérellatd Kozpont (9023 Gyér, Magyar u. 8.)

Soproni Teruleti Vérellatd (9400 Sopron, Gydri ut 15.)

Szombathelyi Terlleti Vérellaté (9700 Szombathely,Horvath Boldizsar krt. 38.)
Zalaegerszegi Teruleti Vérellato (8900 Zalaegerszeg, Zarda u. 4.)

Pécsi Regionalis Vérellato Kozpont (7621 Pécs, Dischka Gy. u. 7.)

Szegedi Regionalis Vérellatdo Kézpont (6720 Szeged, Somogyi B. u. 2.)
Békéscsabai Teruleti Vérellato (5600 Békéscsaba, Gyulai u. 20.)
Kecskeméti Teruleti Vérellatdé (6000 Kecskemét, Kohary krt. 4.)

Debreceni Regionalis Vérellaté Kdzpont (4026 Debrecen, Bem tér 19.)
NUTS-kod HU101, HU102, HU211, HU212, HU213, HU221, HU222, HU223, HU231,
HU312, HU313, HU321, HU331, HU332, HU333

c) Szolgaltatasmegrendelés



Szolgaltatasi kategoria

(az 1-27. szolgaltatasi kategdriakat lasd a 2004/18/EK iranyelv Il. mellékletében)
A teljesités helye

NUTS-kod

[1.1.3) A hirdetmény a kdvetkezdk valamelyikére iranyul

Kbzbeszerzés megvalodsitasa x

Dinamikus beszerzési rendszer (DBR) létrehozasa

Keretmegallapodas megkotése

I1.1.4) Keretmegallapodasra vonatkozé informaciok (adott esetben)
Keretmegallapodas tobb ajanlattevével

A tervezett keretmegallapodas résztvevéineklétszama

VAGY, adott esetben, maximalis I1étszama

Keretmegallapodas egy ajanlattevével

A keretmegallapodas id6étartama: Idétartam év(ek)ben:

vagy hénap(ok)ban:

Indoklas arra az esetre vonatkozdan, ha a megallapodas idétartama meghaladja a
négy évet:

A kbzbeszerzéseknek a keretmegallapodas teljes idétartamara vonatkozoé becslult
0sszértéke (csak szamokkal):

Becslilt érték AFA nélkul:

Pénznem:

VAGY:

és kozott

Pénznem:

A keretmegallapodas alapjan megkdtendd szerz6dések értéke és gyakorisaga
(amennyire lehetséges):

11.1.5) A szerz6dés meghatarozasal/targya

ABO vércsoport, RhD, C, E, c, e és K vorosvérsejt antigének meghatarozasara
szolgalo diagnosztikumok beszerzése.

[1.1.6) K6z0s Kozbeszerzési Szbjegyzék (CPV)

F& szdjegyzék Kiegészitd szbéjegyzék
F6 targy: 336940001
Tovabbi
targyak:
11.1.7)

A szerzddés a Kdzbeszerzési Megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik-e? igen
11.1.8) Részekre torténd ajanlattétel

(a részekre vonatkozo részletes informaciok megadasahoz a B. mellékletbdl
szlUkség szerint tobb példany hasznalhatd) igen

Ilgen vélasz esetén az ajanlatok benyujthatok (csak egyet jeldljon be):

egy részre

egy vagy tobb részre x

valamennyi részre

11.1.9)

Elfogadhatdk-e valtozatok (alternativ ajanlatok)? nem

Il. 2) Szerz6dés szerinti mennyiség vagy alkalmazasi kor

11.2.1) Teljes mennyiség (adott esetben, valamennyi részt, és opciét beleértve)



1. rész: ; Megnevezés: Anti-A reagens ABO vércsoport elsé meghatarozasahoz ;
Specifikacio: monoklonalis, antitest osztalya IgM, kék szin( folyadék, nyilatkozat

az A vorosvérsejt antigén gyenge variansaival adott reakciorol; Kiszerelés:
alapkiszerelés 10 ml (gyUjt6é kiszerelés: legfeljebb 10* 10 ml); Beszerzendd
mennyiség (ml): 20000; Megnevezés: Anti-B reagens ABO vércsoport els6
meghatarozasahoz ; Specifikacié: monoklonalis, antitest osztalya IgM, sarga szin(
folyadék, az ABO vércsoport elsé meghatarozasahoz megajanlott anti-A reagens
gyartojatol szarmazik, nyilatkozat a B vorosvérsejt antigén gyenge variansaival

adott reakciérol; Kiszerelés: alapkiszerelés 10 ml (gy(jté kiszerelés: legfeljebb 10*
10 ml); Beszerzendd mennyiség (ml): 20000; Megnevezés: Anti-A,B reagens ABO
vércsoport els6 meghatarozasahoz ; Specifikacié: monoklonalis, antitest osztalya
IgM, szintelen folyadék, az ABO vércsoport elsé meghatarozasahoz megajanlott
anti-A reagens gyartéjatél szarmazik, az anti-A komponens(ek) sejtvonala(i)

nem azonos(ak) az ABO vércsoport elsé meghatarozasahoz megajanlott anti-A
reagens sejtvonalaval/sejtvonalaival, az anti-B komponens(ek) sejtvonala(i) nem
azonos(ak) az ABO vércsoport elsé meghatarozasahoz megajanlott anti-B reagens
sejtvonalaval/sejtvonalaival, kimutatja az Ax vordsvérsejt antigén tulajdonsagot,
nyilatkozat az A vorosvérsejt antigén gyenge variansaival adott reakciérol,
nyilatkozat a B vorosvérsejt antigén gyenge variansaival adott reakciorodl; Kiszerelés:
alapkiszerelés 10 ml (gyUjté kiszerelés: legfeljebb 10* 10 ml); Beszerzendd
mennyiség (ml): 20000; Megnevezés: Anti-A reagens ABO vércsoport tovabbi
meghatarozasaihoz ; Specifikacid: monoklonalis, antitest osztalya IgM, kék szinl
folyadék, tobb sejtvonalbdl szarmazoé keverék esetén nincs teljes egyezés az ABO
vércsoport els6 meghatarozasahoz megajanlott anti-A reagens 0sszetételével,

egy sejtvonalbdl szarmazo termék esetén nem az ABO vércsoport elsé
meghatarozasahoz megajanlott anti-A reagenssel azonos sejtvonalon termeltetett
antitesteket tartalmazza, nyilatkozat az A vordsvérsejt antigén gyenge variansaival
adott reakciérol; Kiszerelés: alapkiszerelés 10 ml (gyljté kiszerelés: legfeljebb

10* 10 ml); Beszerzendd mennyiség (ml): 20000; Megnevezés: Anti-B reagens

ABO vércsoport tovabbi meghatarozasaihoz ; Specifikacio: monoklonalis, antitest
osztalya IgM, sarga szin( folyadék, az ABO vércsoport tovabbi meghatarozasaihoz
megajanlott anti-A reagens gyartéjatol szarmazik, tdbb sejtvonalbdl szarmazé
keverék esetén nincs teljes egyezés az ABO vércsoport elsé meghatarozasahoz
megajanlott anti-B reagens 0sszetételével, egy sejtvonalbdl szarmazo termék esetén
nem az ABO vércsoport elsé meghatarozasahoz megajanlott anti-B reagenssel
azonos sejtvonalon termeltetett antitesteket tartalmazza, nyilatkozat a B vorosvérsejt
antigén gyenge variansaival adott reakciordl; Kiszerelés: alapkiszerelés 10 ml (gyUjt6é
kiszerelés: legfeljebb 10* 10 ml); Beszerzendé mennyiség (ml): 20000; Megnevezés:
Anti-A,B reagens ABO vércsoport tovabbi meghatarozasaihoz ; Specifikacio:
monoklonalis, antitest osztalya IgM, szintelen folyadék, az ABO vércsoport tovabbi
meghatarozasaihoz megajanlott anti-A reagens gyartéjatol szarmazik, nincs teljes
egyezeés az ABO vércsoport els6 meghatarozasahoz megajanlott anti-A,B reagens
Osszetételével, kimutatja az Ax vorosveérsejt antigén tulajdonsagot, nyilatkozat

az A vordsvérsejt antigén gyenge variansaival adott reakciordl, nyilatkozat a B
vorosvérsejt antigén gyenge variansaival adott reakciordl; Kiszerelés: alapkiszerelés
10 ml (gyUjt6 kiszerelés: legfeljebb 10* 10 ml); Beszerzendé mennyiség (ml): 20000
2. rész: ; Megnevezés: Anti-D reagens RhD varians vorosvérsejt antigén
tulajdonsag els6 meghatarozasahoz ; Specifikacio: monoklonalis, antitest osztalya



IgM és IgG keverék, direkt agglutaciora és indirekt antiglobulin technikara egyarant
alkalmas, kimutatja a gyenge D, a DIV, a DV és a DVI vorosvérsejt antigén
tulajdonsagot; Kiszerelés: alapkiszerelés 10 ml (gyUjt6 kiszerelés: legfeljebb 10*

10 ml); Beszerzendd mennyiség (ml): 14000; Megnevezés: Anti-D reagens RhD
varians vorosvérsejt antigén tulajdonsag tovabbi meghatarozasaihoz ; Specifikacio:
monoklonalis, antitest osztalya IgM és IgG keverék, direkt agglutaciora és indirekt
antiglobulin technikara egyarant alkalmas, kimutatja a gyenge D, a DIV, a DV és a
DVI vorosveérsejt antigén tulajdonsagot, az IgM komponens sejtvonala nem azonos
az RhD varians vordsvérsejt antigén tulajdonsag elsé meghatarozasahoz megjanlott
termék IgM komponensének sejtvonalaval, az IgG komponens sejtvonala nem
azonos az RhD varians vorosvérsejt antigén tulajdonsag elsé meghatarozasahoz
megajanlott termék 1IgG komponensének sejtvonalaval; Kiszerelés: alapkiszerelés 10
ml (gydjt6 kiszerelés: legfeljebb 10* 10 ml); Beszerzendd mennyiség (ml): 14000

3. rész: ; Megnevezés: Anti-D kitt parcialis RhD vordsvérsejt antigén tulajdonsag
elsé meghatarozasahoz ; Specifikacio: monoklonalis, antitest osztalya lehet IgM,
lehet IgG, lehet IgM és IgG, legalabb hat kilénb6z6 anti-D reagenst tartalmaz,
nyilatkozat a Dweak vordsvérsejt antigén tulajdonsag kimutathatésagaral;
Kiszerelés: kit (kiten belll 1 vagy 2 ml, reagensenként); Beszerzendé mennyiség
(ml): 10; Megnevezés: Anti-D kitt parcialis RhD vordsvérsejt antigén tulajdonsag
tovabbi meghatarozasaihoz ; Specifikacid: monoklonalis, antitest osztalya IgM
és/vagy IgG, legalabb hat kiildnb6z6 anti-D reagenst tartalmaz, nyilatkozat a Dweak
vorosversejt antigén tulajdonsag kimutathatésagarol, nincs teljes egyezés a parcialis
RhD tulajdonsag els6é meghatarozasahoz megajanlott termék dsszetételével,
Kiszerelés: kit (kiten belll 1 vagy 2 ml, reagensenként); Beszerzendé mennyiség
(ml): 10

4. rész: ; Megnevezés: Anti-C reagens C vordsvérsejt antigén elsd
meghatarozasahoz ; Specifikacié: monoklonalis, antitest osztalya IgM, legalabb

2 sejtvonalbdl szarmazo keverék, nyilatkozat a C vorosvérsejt antigén gyenge
variansaival adott reakciorol; Kiszerelés: 5 ml vagy 10 ml; Beszerzendd

mennyiség (ml): 1300; Megnevezés: Anti-E reagens E vorosvérsejt antigén

elsé meghatarozasahoz ; Specifikacio: monoklonalis, antitest osztalya IgM, a

C vorosvérsejt antigén elsé meghatarozashoz megajanlott termék gyartéjatol
szarmazik, legalabb 2 sejtvonalbdl szarmazé keverék, amely tartalmazza az
MS258 sejtvonalon termeltetett antitesteket, nyilatkozat az E vorosvérsejt

antigén gyenge variansaival adott reakciérol; Kiszerelés: 5 ml vagy 10 mi;
Beszerzend6 mennyiség (ml): 2000; Megnevezés: Anti-c reagens c vorosvérseijt
antigén elsé meghatarozasahoz ; Specifikacio: monoklonalis, antitest osztalya

IgM, a C vordsvérsejt antigén elsé meghatarozashoz megajanlott termék
gyartojatol szarmazik, egy sejtvonalbol szarmazo termék esetén nem az MS33
sejtvonalon termeltetett antitesteket tartalmazza; Kiszerelés: 5 ml vagy 10 ml;
Beszerzend6 mennyiség (ml): 1200; Megnevezés: Anti-e reagens e vorosvérseijt
antigén elsé meghatarozasahoz ; Specifikacio: monoklonalis, antitest osztalya

IgM, a C vordsvérsejt antigén elsé meghatarozashoz megajanlott termék
gyartojatol szarmazik, legalabb 2 sejtvonalbdl szarmazo keverék, nyilatkozat

az e vordsvérsejt antigén gyenge variansaival adott reakciorél; Kiszerelés: 5 ml
vagy 10 ml; Beszerzend6 mennyiség (ml): 1000; Megnevezés: Anti-C reagens C
vorosvérsejt antigén masodik meghatarozasahoz ; Specifikacio: monoklonalis,
antitest osztalya IgM, tobb sejtvonalbdl szarmazoé keverék esetén nincs teljes



egyezes a C vordsveérsejt antigén els6 meghatarozasahoz megajanlott termék
Osszetételével, nyilatkozat a C vordsvérsejt antigén gyenge variansaival adott
reakciordl; Kiszerelés: 5 ml vagy 10 ml; Beszerzendé mennyiség (ml): 1300;
Megnevezés: Anti-E reagens E vorosvérsejt antigén masodik meghatarozasahoz ;
Specifikacio: monoklonadlis, antitest osztalya IgM, a C vordsvérsejt antigén masodik
meghatarozashoz megajanlott termék gyartéjatol szarmazik, tébb sejtvonalbdl
szarmazo keverék esetén nincs teljes egyezés az E vordsvérsejt antigén elsé
meghatarozasahoz megajanlott termék osszetételével, tobb sejtvonalbdl szarmazé
keverék esetén, tartalmazza az MS258 sejtvonalon termeltetett antitesteket,

egy sejtvonalbdl szarmazé termék esetén az MS258 sejtvonalon termeltetett
antitesteket tartalmazza, nyilatkozat az E vordsvérsejt antigén gyenge variansaival
adott reakciérol; Kiszerelés: 5 ml vagy 10 ml; Beszerzendd mennyiség (ml): 2000;
Megnevezés: Anti-c reagens c vorosversejt antigén masodik meghatarozasahoz ;
Specifikacio: monoklonadlis, antitest osztalya IgM, a C vordsvérsejt antigén masodik
meghatarozashoz megajanlott termék gyartéjatol szarmazik, tébb sejtvonalbdl
szarmazo keverék esetén nincs teljes egyezés a ¢ vordsvérsejt antigén elsd
meghatarozasahoz megajanlott termék Osszetételével, egy sejtvonalbdl szarmazo
termék esetén nem a c vorosveérsejt antigén elsé meghatarozasahoz megajanlott
termékkel azonos sejtvonalon termeltetett antitesteket tartalmazza; Kiszerelés: 5

ml vagy 10 ml; Beszerzend6 mennyiség (ml): 1200; Megnevezés: Anti-e reagens

e vorosvérsejt antigén masodik meghatarozasahoz ; Specifikacio: monoklonalis,
antitest osztalya IgM, a C vordsvérsejt antigén masodik meghatarozashoz
megajanlott termék gyartdjatdl szarmazik, legalabb 2 sejtvonalbdl szarmazo keverék,
nyilatkozat az e vorosvérsejt antigén gyenge variansaival adott reakciérol, nincs
teljes egyezés az e vorosversejt antigén elsé meghatarozasahoz megjanlott termék
Osszetételével; Kiszerelés: 5 ml vagy 10 ml; Beszerzendd mennyiség (ml): 1000

5. rész: ; Megnevezés: Anti-K reagens K vorosveérsejt antigén elsé
meghatarozasahoz ; Specifikacié: monoklonalis, antitest osztalya IgM, inkubacios
id6 < 15 perc; Kiszerelés: 5 ml vagy 10 ml; Beszerzendé mennyiség (ml): 2500;
Megnevezés: Anti-K reagens K vordsvérsejt antigén masodik meghatarozasahoz

; Specifikacio: monoklonalis, antitest osztalya IgM, inkubacios id6 < 15 perc, tobb
sejtvonalbdl szarmazo keverék esetén nincs teljes egyezés a K vordsvérsejt antigén
elsé meghatarozasahoz megajanlott termék dsszetételével, egy sejtvonalbol
szarmazo termeék esetén nem a K vorosveérsejt antigén elsé meghatarozasahoz
megajanlott termékkel azonos sejtvonalon termeltetett antitesteket tartalmazza;
Kiszerelés: 5 ml vagy 10 ml; Beszerzendd mennyiség (ml): 2500

Az egyes részeken belll kdtelezé ajanlatot tenni minden termékre, minden sorra.
Nem kotelezé azonban egy soron a teljes mennyiséget ugyanazon tipusu termékbdl
megajanlani, minden sorra legfeljebb 2 kllonb6z6 tipusu termék ajanlhaté meg és
minden megajanlott, illetve minden egyes részre soronként megajanlott termékekbdl
allé termékcsoportnak teljesiteni kell a minimumkovetelményekben foglaltakat.
Ajanlattevé jogosult meghatarozni, hogy az adott soron megajanlando teljes
mennyiségbdl mekkora mennyiséget ajanl meg egy-egy tipusu termékbdl, azonban
egy részen belll a kilénbdz6 sorokra megajanlott termékeknél figyelembe kell venni
a minimumkdvetelményekben foglaltakat. A szerz6dés teljesitése soran az egyes
lehivasoknal azonban az ajanlatkéré jogosult meghatarozni, hogy a megajanlott
mennyiségl termékekbdl mikor melyiket milyen mennyiségben kell leszallitani.



Amennyiben a termékkel végzett vizsgalat autokontrollt igényel és ahhoz egyéb
termékre is szikség van, akkor ezen termékekre is ajanlatot kell tenni a beszerzési
mennyiségben szerepld termékmennyiséggel végezhetd vizsgalatszamhoz igazodd
mennyiségben és a biralat alapjat képezd, teljes ajanlati arnak a szikséges
autokontrollok és egyéb termékek ellenértékét is tartalmaznia kell.

A megajanlott reagensek hasznalati utasitasaban meghatarozott autokontroll
paritas (a reagens altal elvégezhet6 vizsgalatszamhoz rendelten) alapjan kérjuk
megajanlani a szikséges autokontrollokat (illetve azok mennyiségét). Amennyiben
az ajanlattevé kontroll vizsgalatokhoz sejtszuszpenziot ajanl meg, kérjuk a gyartasi
kibocsatasi id6pontokat tartalmazo éves Utemtervet az ajanlathoz csatolni.

A termékek fenti mennyiségétdl az Ajanlatkérd a tényleges szikségleteknek
megfeleléen a szerz6dés teljesitése soran részenként + 30 %-kal (plusz harminc
szazalékkal) jogosult eltérni.

Ha ismert, becsiilt érték AFA nélkiil (csak szamokkal):

Pénznem:

VAGY:

és kozott

Pénznem:

11.2.2)

Vételi jog (opcio) (adott esetben) nem

Igen valasz esetén a vételi jog leirasa:

Ha ismert, a vételi jog opcidk gyakorlasanak tervezett ideje: hdnapokban:

vagy napokban: (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

Az esetleges meghosszabbitasok szama (ha van ilyen):

vagy:

és kozott

Ha ismert, az arubeszerzésre vagy szolgaltatasmegrendelésre iranyuld ismétlédo
jellegl szerz6dések esetében kérjuk feltintetni a tovabbi szerz6dések tervezett
idejét: honapokban:

vagy napokban: (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

[1.3) A szerz6dés idétartama vagy a befejezés, a teljesités hatarideje

Az idétartam honap(ok)ban: 36

vagy napokban: (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

VAGY: kezdés (nap/hd/év)

befejezés (nap/hé/év)

lll. szakasz : jogi, gazdasagi, pénziigyi és technikai informaciok

[11.1) A szerz6désre vonatkozéfeltételek

[11.1.1) A szerzédést biztositd mellékkdtelezettségek (adott esetben)

Késedelmes teljesités esetén a kotbér mértéke a késedelmes teljesitéssel érintett
aru nettoé szerz6déses arara vetitve a késedelem elsé 10 napja alatt napi egy
szazalék, a kdvetkezd 10 nap folyaman napi masfél szazalék és ezt kovetd
késedelem folyaman napi harom szazalék, legfeljebb azonban a teljes szerzédéses
érték harminc szazaléka;

Hibas teljesités esetén a kdtbér mértéke a hibas teljesitéssel érintett aru nettd
szerzOdéses arara vetitve tizenot szazalék, illetve a hiba kijavitas vagy kicserélés
utjan torténd kikuszdbdlése esetén az el6z6 bekezdés szerint késedelem

miatt fizetendd kotbérdsszeg, ha az igy kiszamitott kotbér a tizenot szazalékot
meghaladja;



A teljesités meghiusulasa esetén meghiusulasi kotbér, amelynek mértéke a teljes
netté szerz6déses érték 30 %-a.

[11.1.2) F& finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a
vonatkozojogszabalyirendelkezésekre

Ajanlatkérd eléleget nem fizet. Ajanlatkéré a termékek ellenértékét a targyi
lehivasban szerepld teljes mennyiség szerzédésszerl leszallitasat kovetéen utdlag,
a Kbt. 305. §-ban foglaltaknak megfeleléen - az addzas rendjérél szold 2003. évi
XCII. térvény 36/A.§-aban foglalt rendelkezések figyelembe vételével - atutalassal
fizeti meg.

[11.1.3) A k6z6s ajanlatot tevd nyertesek altal Iétrehozand6 gazdasagi tarsasag,
illetve jogi személy (adott esetben)

Ajanlatkérd a nyertes k6zos ajanlattevoktdl nem kdveteli meg gazdasagi

tarsasag létrehozasat. Amennyiben tobb ajanlattevé kdzdsen tesz ajanlatot, az
ajanlatban rogziteni kell, hogy a kdz6s ajanlatot tevék egyuttes kdtelezettséget és
egyetemleges felel6sséget vallalnak.

111.1.4)

Vonatkozénak-e a szerzddés teljesitésére egyéb kulonleges feltételek? nem (adott
esetben)

Ha igen, akulonleges feltételek meghatarozasa

[11.2) Részvételi feltételek

[11.2.1) Az ajanlattevé/a részvételre jelentkez6 személyes helyzetére vonatkozo
adatok (kizard okok), ideértve a szakmai és cégnyilvantartasokba torténd
bejegyzésre vonatkozé elbirasokat is

Az elbirasok teljesitésének igazolasahoz sziukséges adatok és a megkovetelt
igazolasi mod:

Kizard okok:

1. Az eljarasban nem lehet ajanlattevé (k6zds ajanlattevd), alvallalkozé vagy
eréforrast nyujtd szervezet, aki esetében a Kbt. 60. § (1) bekezdés a)-i), valamint a
Kbt. 61.§ (1) bekezdés d) pontjaiban meghatarozott kizaré okok fennallnak.

2. Az eljarasban nem lehet ajanlattevd (k6zos ajanlattevd), a kdzbeszerzés
értékének 10 %-at meghaladé mértékben igénybe venni kivant alvallalkozé, vagy
eréforrast nyujto szervezet, aki esetében a Kbt. 61. § (1) bekezdés a)-c) pontjaiban
meghatarozott kizaré okok fennallnak.

3. Ajanlatkérd kizarja a kdzbeszerzési eljarasbdl azt az ajanlattevét (k6zos
ajanlattevét) aki, illetdleg akinek a kdozbeszerzés értékének tiz szazalékat meghalado
mértékben igénybe venni kivant alvallalkozdja, vagy a szamara eréforrast nyujtéd
szervezet esetében a Kbt. 62.§ (1) bekezdés a)-b) pontokban felsorolt kizardé okok
fennallnak.

Megkovetelt igazolasi mod:

Az ajanlattevének (k6z0s ajanlattevének), a kozbeszerzés értékének tiz szazalékat
meghaladd mértékben igénybe venni kivant alvallalkozéjanak és az ajanlattevé
szamara eréforrast nyujté szervezetnek az ajanlatban a Kbt. 63.§. (2)-(9) bekezdése
szerint kell igazolnia, hogy nem tartozik a fenti kizar6é okok hatalya ala.

Az ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy a kdzbeszerzés értékének tiz szazalékat
nem meghaladd mértékben igénybe venni kivant alvallalkozok nem tartoznak a
kizard okok hatalya ala.

[11.2.2) Gazdasagi és pénzugyi alkalmassag

Az alkamassag megitéléséhez szlikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd:



Az ajanlattevdk, a k6zos ajanlattevék vagy a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja
szerinti alvallalkozok pénzlgyi €s gazdasagi alkalmassagukat egyuttesen az alabbi
dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:

Az el6z6 két év (2009. és 2010.) kozbeszerzés targyabdl (diagnosztikumok
értékesitése) szarmazo nettd arbevételérdl sz4lo nyilatkozat, attol figgéen, hogy
az ajanlattevé mikor jott létre, illetve mikor kezdte meg tevékenységét, amennyiben
ezek az adatok rendelkezésre allnak.

A pénzugyi és gazdasagi alkalmassag igazolasara a Kbt. 65.§ (3) bekezdése
szerinti szervezet eréforrasai is igénybe veheték a Kbt. 4. § 3/E. pontjaval
0sszhangban. Ebben az esetben az alkalmassag igazolasa mellett a rendelkezésre
allas a Kbt. 65.§ (4) bekezdése szerint megfeleléen igazolandé.

Az alkalmassag minimumkovetelménye(i) (adott esetben):

Alkalmas a szerzddés teljesitésére az ajanlattevd, a kozos ajanlattevék vagy a Kbt.
71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozdk, amennyiben

a l11.2.2) pont szerinti nyilatkozat tartalma alapjan az el6z6 két év (2009. és 2010.)
kozbeszerzés targya (diagnosztikumok értékesitése) szerinti arbevétele eléri vagy
meghaladja a két évben 6sszesen részenként az alabbi nettdé 6sszegeket:

az 1. rész tekintetében: a 45.000.000,- Ft-ot,

a 2. rész tekintetében: a 26.000.000,- Ft-ot,

a 3. rész tekintetében: a 700.000,- Ft-ot,

az 4. rész tekintetében: a 37.000.000,- Ft-ot,

a 5.ész tekintetében: a 30.000.000,- Ft-ot.

Amennyiben ajanlattevd tobb részre tesz ajanlatot, abban az esetben az arbevételre
vonatkozo elbirasok az ajanlattal érintett részek tekintetében 6sszeadddnak, tehat
az arbevétel esetén a részekre dsszeadott forgalmi adatokat kell elérni.

A fenti alkalmassagi kovetelménynek az ajanlattevonek, kdzos ajanlattevonek és

a kozbeszerzés értékének 10 %-at meghaladé mértékben igénybe venni kivant
alvallalkozénak egyuttesen kell megfelelnie.

[11.2.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez szikséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod:
Az ajanlattevdk, k6zos ajanlattevék és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti
alvallalkozék mlszaki, illetve szakmai alkalmassagukat egyuttesen az alabbi
dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:

a.) AKbt. 67. § (1) bekezdés e) pontja alapjan a 98/79/EEC iranyelvet honosito,

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 8/2003. (11l. 13.) ESzCsM
rendeletben foglaltak szerinti, elismert minéségtanusitd intézmény altal kibocsatott
minéségi/megfeleléségi tanusitvany

b.) A Kbt. 67. § (1) bekezdés d) pont tekintetében az ajanlathoz mellékelni kell
valamennyi megajanlott termék Ajanlati Felhivas 11.2.1. pontjaban és az Ajanlati
Dokumentacid lll. fejezet 2. pontjaban meghatarozott tartalmu leirasat vagy gyartoi
nyilatkozatba foglalt termékbemutatasat vagy hasznalati utasitasat egyszeri
masolatban (ha a fenti harom dokumentum egyike sem tartalmazza teljeskorien

a szakmai kovetelményeket, akkor csatolhaté egyidejileg tébbféle dokumentum,

a szakmai kovetelményeknek valdé megfelelés tobb dokumentum csatolasaval
igazolhato).

c.)A Kbt. 67.§ (1) bekezdés a.) pont tekintetében az elmult 2 évben (2009. és 2010.)
az altala megajanlott termékek szallitdsara vonatkozo referencia igazolasa, a Kbt.
68. § (1) bekezdés a) és b) pontjaval 6sszhangban. A referenciaknak legalabb az



alabbi adatokat tartalmaznia kell: a teljesités ideje, a szerzédést koté masik fél
megnevezese, a szallitas targya, a szallitds mennyiségére utalé adat megjeldlése
vagy az ellenszolgaltatas netté 6sszege, valamint a megrendel6nek a teljesités
mindségeére (szerzddésszerl és nem szerzédésszer() vonatkozo nyilatkozata.

A nyilatkozatot eredetiben vagy kozjegyz6 altal hitelesitett masolatban, a
referenciaigazolasokat egyszerl masolatban kérjuk benyujtani!

Az alkalmassag minimumkovetelménye(i) (adott esetben):

Alkalmas a szerzddés teljesitésére az ajanlattevé(k), kdzos ajanlattevék és a Kbt.
71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozdk, amennyiben

a.) az altala megajanlott valamennyi termék rendelkezik a 98/79/EEC iranyelvnek,
illetve a 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletnek megfelel, a miszaki, illetve szakmai
alkalmassag - a megkdvetelt igazolasi mod a) pontja szerinti minéségi/megfeleldségi
tanusitvannyal;

b.) az altala megajanlott valamennyi termék a 111.2.3. pont az alkalmassag
megitéléséhez szukséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod b) pontja szerinti
termékleiras vagy gyartéi nyilatkozat vagy hasznalati utasitas alapjan megfelel az
ajanlatkér6 altal az ajanlati felhivas 11.2.1. pontjaban és az ajanlati dokumentacio Il
fejezet 2. pontjaban elbirt szakmai kdvetelményeknek;

c.) ha rendelkezik az adott részben megajanlott barmely termék vagy barmely
termékek tekintetében az el6z6 két évben (2009. és 2010.) dsszesen részenként
legalabb 1-1 darab, részenként maximum 3 kilénb6z6 egészségugyi intézménynek
szallitott, szerz6désszer( teljesitést igazolo referenciaval, melynek nettd értéke
vagy volumene az alabbi (vagy a mennyiségre vonatkozé kdvetelményt vagy a nettod
ellenszolgaltatasra vonatkozd kdvetelményt kell teljesiteni):

1. rész esetén referencia mennyiség: 9.000 ml, Nett6 referencia érték: 5.100.000 Ft,
2. rész esetén referencia mennyiség: 2.000 ml, Nett6 referencia érték: 3.000.000 Ft,
3. rész esetén referencia mennyiség: 2 ml, Nettd referencia érték: 100.000 Ft,

4. rész esetén referencia mennyiség: 860 ml, Netto6 referencia érték: 4.400.000 Ft,
5. rész esetén referencia mennyiség: 400 ml, Nettd referencia érték: 3.800.000 Ft.
Egy részen belul nem kotelez6 minden egyes megajanlott termék

tekintetében referenciat igazolni. Amennyiben egy sorra megajanlott termék
referenciamennyisége vagy -értéke eléri a résznél eldirt minimalis értéket,

vagy mennyiséget, elegendd erre az egy sorra referenciat igazolni, illetve a
referencia eldirt volumene vagy értéke tetszéleges szamu sorra megajanlott termék
szallitasaval igazolhato.

A fenti alkalmassagi kdvetelménynek az ajanlattevinek, a kdzos ajanlattevéknek

és a kozbeszerzés értéekének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe venni kivant
alvallalkozénak egyuttesen kell megfelelnie.

11.2.4)

Fenntartott szerz6dések (adott esetben) nem

A szerzddés védett miihelyek szamara fenntartott

A szerzddés teljesitése védett munkahely-teremtési programok keretében torténik
lll. 3) Szolgaltatasmegrendelésre iranyuld szerzédésekre vonatkozé kulonleges
feltételek

111.3.1) A szolgaltatas teljesitése egy bizonyos foglalkozashoz (képzettséghez) van-e
kotve?

Ha igen, a vonatkozo jogszabalyi rendelkezésre torténé hivatkozas:

111.3.2)



A szervezeteknek kdzolnitk kell-e a szolgaltatas teljesitésében személyesen
k6zrem(kod6 személyek nevét és képzettségét?
IV. SZAKASZ: ELJARAS
IV.1) Az eljaras fajtaja
IV.1.1) Az eljaras fejtaja
Nyilt x
Meghivasos
Gyorsitott meghivasos
A gyorsitott eljaras alkalmazasanak indokolasa:
Targyalasos
Megtdortént-e mar a részvételre jelentkezék kivalasztasa, megjeldlése?
Igen valasz esetén a kivalasztott részvételre jelentkezbk nevét és cimét a VI.3.,
Tovabbi informaciok rovatban kell megadni
Gyorsitott targyalasos
A gyorsitott eljaras alkalmazasanak indoklasa:
Versenyparbeszéd
IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivando jelentkez6k lIétszama vagy
keretszama (meghivasos és targyalasos eljaras, versenyparbeszéd esetén)
Létszam
VAGY: minimum
és, adott esetben, maximum
A jelentkez6k szamanak korlatozasara vonatkozo objektiv szempontok:
IV.1.3) Az ajalattevdk létszamanak csokkentése a targyalas vagy a
versenyparbeszéd soran (targyalasos eljaras, versenyparbeszéd)
Igénybe vették-e a tobbfordulds eljarast annak érdekében, hogy fokozatosan
csokkentsék a megvitatandé megoldasok, illetve a megtargyalando ajanlatok
szamat?
IV. 2) Biralati szempontok
IV.2.1) Biralati szempontok (csak a megfelelét jeldlje meg)
A legalacsonyabb 6sszegl ellenszolgaltatas x
VAGY
Az Osszességében legelbnydsebb ajanlat az aldbbiak szerint
az aladbbiakban megadott részszempontok (a részszempontokat sulyozassal vagy —
ha sulyozasra bizonyithatéan nincs lehet6ség — csokkend fontossagi sorrendben kell
megadni)
a dokumentacidban, az ajanlati/részvételi felhivasban, az ajanlattételi felhivasban
illetve az ismertetében meghatarozott szempontok
Szempont Sulyszam
V.2.2)
Elektronikus arverést alkalmaznak-e? nem
Ha igen, tovabbi informacidk az elektronikus arverésrdl (ha szikséges)
IV.3) Adminisztrativ informaciok
V.3.1)
Az ajanlatkér6 altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam (adott esetben)
18/0VSZ/2011. ,ABO savo beszerzése”
1V.3.2)
Az adott szerz6désre vonatkozozoan korabbi kdzzétételre sor kerult-e? nem
lgen valasz esetén



El6zetes Osszesitett tajékoztato
Felhasznaldi oldalon kdzzétett hirdetmény
Hirdetmény szama a HL-ben: /S

(nap/hd/év)
Egyéb korabbi kozzététel (adott esetben)
Hirdetmény szama a HL-ben: /S

(nap/hd/év)
Hirdetmény szama a HL-ben: /S

(nap/hd/év)

IV.3.3) A dokumentacié és egyéb iratok (a DBR kivételével) vagy ismerteték
(versenyparbeszéd esetében) beszerzésének feltételei

A dokumentacié beszerzésének hatarideje

Datum: 2011/09/16 (nap/hé/év)

Idépont: 10:00

Kell-e fizetni a dokumentacioért? igen

Igen valasz esetén, Ar (szamokkal): 50000

Pénznem: HUF

A fizetés feltételei és médja:

A dokumentacié ara: netté 50.000,- Ft, brutté 62.500,- Ft.

Az atvételt megel6z6 fizetést — a kdzbeszerzési eljaras megnevezésének és
szamanak feltiintetésével - az Orszagos Vérellatd Szolgalat Magyar Allamkincstarnal
vezetett 10032000-01491742-00000000 szamu szamlaja javara kell teljesiteni, vagy
készpénz befizetésével az Orszagos Vérellatd Szolgalat Kézpontjanak Pénztaraban
(1113 Budapest, Karolina ut 19-21., ,B” épllet I. emelet) munkanapokon hétfétél
csutortokig 8.00 — 14.00 ora kozott, pénteken 8.00 — 12.00 6ra kozott.

IV.3.4) Az ajanlattételi hataridd, illetve a részvételi hataridé

Datum: 2011/09/16 (nap/hé/év)

ldépont: 10:00

IV.3.5) Az ajanlattételi felhivas megkuldése a kivalasztott jelentkez6k részére (ha
ismert) (m eghivasos és targyalasos eljaras, valamint versenyparbeszéd esetén )
Datum: (nap/hé/év)

IV.3.6) Az(ok) a nyelv(ek), amely(ek)en az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések
benyujthatok

HU

Egyéb:

IV.3.7) Az ajanlati kotottség minimalis id6tartama (nyilt eljaras esetén)

-ig (nap/hé/év)

VAGY hoénap(ok)ban:

vagy nap(ok)ban: 60 (az ajanlattételi hataridé lejartatol szamitva)

IV.3.8) Az ajanlatok felbontasanak feltételei

Datum: 2011/09/16 (nap/hé/év )

ldépont: 10:00

Hely (adott esetben): Orszagos Veérellatd Szolgalat Kozpontja, Féigazgatoi Targyalo
(1113 Budapest, Karolina u. 19-21.)

Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek? (adott esetben) igen



A Kbt. 80. § (2) bekezdésében meghatarozott személyek.

VI. szakasz: kiegészit6é informaciok

VI.1)

A KOZBESZERZES Ismétléds jellegii-e? (adott esetben) nem

Igen valasz esetén a tovabbi hirdetmények kdzzétételének tervezett ideje:

VI.2)

a szerz6dés eu-alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos?
nem

Igen valasz esetén kérjiuk feltintetni a projekt(ek) és/vagy program(ok) nevét és
barmely egyéb hasznéalhat6 hivatkozasi alapot:

V1.3) Tovabbi informacidk (adott esetben)

1) Hianypaotlas: Ajanlatkéré a Kbt. 83. § szerint az dsszes ajanlattevd szamara,
azonos feltételekkel biztositja a hianypaétlas lehetéségét.

2) Az eredményhirdetés tervezett id6pontja: 2011. 10.14. 10.00 érakor. Helye:
Orszagos Vérellatd Szolgalat Kézpontja (1113 Budapest, Karolina u. 19-21.,
Foéigazgatdi Targyalo)

3) A szerz6déskotés tervezett idépontja: Az irasbeli 6sszegezés megkuldését
kovetd naptdl szamitott tizedik napon 11.30 érakor, amennyiben ez nem munkanap,
ugy az azt kovetd elsé munkanapon ugyanezen idépontban.

4) Az ajanlattétel valamennyi koltsége ajanlattevét terheli.

5) Az ajanlattevének az ajanlati felhivasban és a dokumentacioban meghatarozott
tartalmi és a Kbt. 70/A. § (1)-(3) bekezdései szerinti formai kdvetelményeknek
megfeleléen kell ajanlatat elkészitenie és benyujtania, 5 példanyban (1 eredeti és 3
masolati példany, valamint egy elektronikus példany).

Az ajanlattevének cégszerien alairt nyilatkozatot kell csatolni arrél, hogy az ajanlat
elektronikus formaban benyujtott példanya a papir alapu (eredeti) példannyal
megegyezik.

6) A szerz6déstervezetet az ajanlati dokumentacié tartalmazza.

7) Ajanlatkérd alkalmazni kivanja a Kbt. 91. § (2) bekezdését.

8) Az eredeti ajanlati példanyon fel kell tintetni egyértelmiien az ,eredeti ajanlat”
megjeldlést.

Az Ajanlattevének ajanlata eredeti €s minden egyes masolati példanyat egy-egy
belsé majd az dsszes példanyt egy kulsé boritékban (csomagban) kell lezarnia, a
kilsé boritékon (csomagon) fel kell tintetni az eljaras megnevezését és szamat az
Ajanlati Felhivas IV.3.1.) pontja szerint, tovabba azt, hogy a lezart boriték (csomag)
kit6l szarmazik (ajanlattevé nevét és cimét), valamint a ,nem felbontandé” jelzést.
A belsé boritékokat is megfelel6 jelzéssel kell ellatni: ,eredeti”, ,masolat”, illetve
.elektronikus példany” és ,nem felbontando”.

9) Az ajanlathoz csatolni kell:

- Az ajanlattevének ajanlataban nyilatkoznia kell a Kbt. 70. § (2) és (4)
bekezdésében, 71. § (1) bekezdés a)-d) pontjaban foglaltakrol.

- Ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy az altala benyujtott valamennyi forditas teljes
egészeben megfelel az eredeti (idegen nyelvi(i) dokumentumok tartalmanak.

- Az ajanlattevd, a kdzbeszerzés értékének 10%-at meghaladé mértékben igénybe
venni kivant alvallalkozo, az eréforrast nyujté szervezet , valamint - amennyiben

az ajanlattevé a Kbt. 69.§ (8) bekezdése alapjan a szerz6dés teljesitésére

valo alkalmassaganak igazolasara igénybe veszi — a kdzbeszerzés értékének

tiz szazalékat meg nem haladé mértékben igénybe venni kivant alvallalkozé



részérdl a cégjegyzésre jogosult személy hiteles cégalairasi nyilatkozatanak
egyszer( masolatat, valamint a cégkivonat szerint - a jelen eljaras vonatkozasaban
— a cégjegyzésre jogosult akadalyoztatasa esetén cégjegyzésre jogosult
meghatalmazasat és a meghatalmazott alairas mintajat tartalmaz6é dokumentumot
egyszer( masolatban (kivéve természetes személyes esetén).

- Az ajanlattevének, a kozbeszerzés értekének 10 %-at meghaladé mértékben
igénybe venni kivant alvallalkozénak, az eréforrast nyujtdé szervezetnek az ajanlati
felhivas feladasa napjatol szamitott 60 napnal nem régebbi egyszer(i masolati
példany cégkivonatot kell csatolni a kizar6é okok fenn nem allasa igazolasa korében.
Amennyiben az ajanlattevé a Kbt. 69.§ (8) bekezdése alapjan a szerzédés
teljesitésére val6 alkalmassaganak igazolasara igénybe vesz a kozbeszerzés
értékének tiz szazalékat meg nem haladé mértékben igénybe venni kivant
alvallalkozét, akkor ezen szervezetnek is csatolnia kell az ajanlati felhivas feladasa
napjatél szamitott 60 napnal nem régebbi egyszerl masolati példany cégkivonatot.
Valamennyi megajanlott termék tekintetében az ajanlathoz csatolni kell az alabbi
iratokat:

- Az Egészségugyi, Szocialis és Csaladugyi Minisztérium Engedélyezési és
Kdzigazgatasi Hivatal Orvostechnikai Igazgatdsaga altal kiadott nyilvantartasba
vételi igazolast egyszerl masolatban.

- Forgalmazasi jogosultsagarol sz6lo6 igazolast a Magyar Kdztarsasag teruletére
forgalmazasi jogosultsaggal rendelkezd gyarté/forgalmazé tekintetében olyan
egyszer( masolati példanyu okirat csatolasaval, amely a forgalmazasi jogosultsagat
legalabb 2012. junius 30. napjaig biztositja az ajanlattevé vagy alvallalkoz6é szamara.
- A gyarté(k) ajanlattétel idépontjaban érvényes EN ISO 13485: 2003 vagy azzal
egyenértékl szabvany szerinti minéségi/megfeleléségi tanusitvanyat egyszeri
masolatban.

- Gyartdi nyilatkozatot egyszerl masolatban, amelyik igazolja, hogy a
kockazatkezelést 98/79/EEC iranyelvet honosito, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szold 8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendeletben vagy a
98/79/EEC iranyelvben meghatarozott szabvany szerint végzi, valamint a fertézés
kikiszobolése érdekében a gyartas soran a magyar rendeletben vagy az iranyelvben
meghatarozott szabvanyban foglaltak szerint jar el.

- Gyartdi nyilatkozatot egyszerl masolatban arrél, hogy a termék kdzvetlen,
els6dleges csomagolasan 1évé cimke megfelel a 98/79/EEC iranyelvet honosito,
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 8/2003. (11l. 13.) ESzCsM
rendeletben vagy a 98/79/EEC iranyelvben foglaltak szerinti szabvany elbirasainak
- Gyartdi nyilatkozatot egyszerl masolatban arrél, hogy a termékek csomagolasan
(kUlsb kereskedelmi és elsédleges egységcsomagolason), a készitmények
veszélyességére utalé szimbdlumokat (pictogram) a vonatkozd szabalyok alapjan
tintetik fel.

- Ajanlattevé nyilatkozatat eredetiben, hogy abban az esetben, ha a szerzédés
hatalya alatt az ajanlattevd altal megajanlott valamely diagnosztikum gyartasa
megszinne, vagy forgalombdl torténd kivonasra, vagy termék visszahivasra kerl
sor, akkor helyettik a megajanlott termékkel egyenértékl diagnosztikumot ajanl
fel, és az ajanlatkér6 egyetértése esetén a szerz6dés tovabbi idétartama alatt

azt azonos feltételek mellett és azonos aron szallitja. Ebben az esetben tovabbi
feltétel, hogy a diagnosztikum legalabb azon szakmai és egyéb kdvetelményeknek



(pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kdzbeszerzési eljarasban elbirasra
kerultek.

- Ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy az ajanlati dokumentaciéban
részletezett, a szerzddés teljesitése soran csatolandé release certificate tartalmara
vonatkozo ajanlatkéréi eldirasat megismerte, tudomasul vette és a szerzédés
teljesitését az ebben foglaltaknak megfelel6en fogja végezni, ellenkezé esetben a
teljesités nem szerzédésszeriinek mindsdul.

- Amennyiben a vonatkozo jogszabalyok alapjan a megajanlott termékeknek
biztonsagi adatlappal (Material Safety Data Sheets) kell rendelkeznitik, akkor a
biztonsagi adatlapokat egyszerii masolatban, ha ilyennel a megajanlott termékeknek
nem kell a vonatkozo6 szabalyozas szerint rendelkezni, abban az esetben gyartoi
nyilatkozatot kell csatolni egyszerli masolatban arrdl, hogy a termékeknek nem kell
biztonsagi adatlappal rendelkezni.

- A gyarto altal kiadott, termékre vonatkoz6 szarmazasi bizonylatot egyszeri
masolatban, amelybél nemcsak a gyarté személye, hanem a termék szarmazasi
orszaga is egyertelmden kiderul.

- Ajanlattevé nyilatkozatat, hogy a megajanlott termékeket a gyartd altal a hasznalati
utasitasban eldirt tarolasi korulmények kozott (hémérsékleten és szikség esetén
délésmentesen) tarolja és szallitja le a szerz6dés teljes hatalya alatt.

- Ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy mennyi a megajanlott termékek
felhasznalhatdsagi ideje a kiszallitas idépontjaval azzal, hogy a kiszallitaskor a
megajanlott valamennyi terméknek felhasznalhatdsagi ideje legalabb a kiszallitastol
szamitott 12 hénap.

- Ajanlattevé nyilatkozata arrol, hogy amennyiben a reagensekhez kontrollként
sejtszuszpenziot (is) megajanl, legkésdbb a sejtek lejarata el6tt 24 éraval a soron
kovetkezd kibocsatasbdl szarmazo sejt-szuszpenziot kiszallitja.

- A 98/79 EEC direktiva szerinti eredeti angol nyelvli hasznalati utasitast, valamint
a direktivat honosité 8/2003 ESZCSM rendeletben foglaltak szerinti, az eredeti
hasznalati utasitas szoveghl magyar forditasat.

- Az Ajanlattevd nyilatkozatat, miszerint a hasznalati utasitdsban tortént esetleges
valtozasokroél az Ajanlatkérét irasban, haladéktalanul értesiti.

- Ajanlattevé nyilatkozatat, hogy az ajanlattevé raktaraban és a szallitas soran az
OVSz Min6ségbiztositasi Osztalya évente legalabb egyszer ellendrizheti a termék
minéségének megovasahoz szukséges korulmények meglétét.

- Ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy slrgés megrendelés esetében a 24 6ran
bellli szallitast is vallalja és biztositja, és hogy a soron kivuli szallitas érdekében az
ajanlati dokumentacié V. fejezet 4.3. pontjaban feltintetett mennyiségeket, valamint
azokat az autokontroll reagenseket, amelyeket a reagens hasznalati utasitasa
alapjan megajanl, az adott reagens raktaron tartandé mennyiségéhez igazodé
mennyiségben folyamatosan, a teljes szerz6dés id6tartama alatt raktaron tartja az
elsé szallitas idépontjatdl kezdédben.

- Ajanlattevé kotelezettségvallald nyilatkozatat arrdl, hogy a feltételeknek nem
megfelel6 terméket (mindségi kifogas és/vagy termék visszahivas esetében is) 10
napon belul, az ajanlati dokumentacionak megfelel6 minéségl termékre cseréli.

- Ajanlattevé nyilatkozatat annak vallalasarol, hogy minden szallitasrol olyan
naprakész nyilvantartast vezet, melybél megallapithatd, visszakereshetd, hogy
mely felhasznalasi helyre mikor, milyen lejaratu, milyen gyartasi szamu és milyen
mennyiségl termék kerult leszallitasra.



- Ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy az Ajanlatkérd Minéségbiztositasi osztalyanak
ellendrzési lehetdséget biztosit a nyilvantartas és a ténylegesen kiszallitasra kerult
tételek dsszevetésére.

- Ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy lehetévé teszi az Ajanlatkéré altal torténd
auditalast a raktarozasi folyamatok vonatkozasaban, el6zetes egyeztetést kovetden.
- Az ajanlati felhivasban el6irt a termék tulajdonsagaira/jellemzéire vonatkozo,
mindazon gyartéi nyilatkozatokat, amelyekkel az eléirt tulajdonsagok meglétét
igazolja az ajanlattevs, amennyiben a termék hasznalati utasitdsa vagy a termék
leirdsa ezen adatokat nem tartalmazza.

- Ajanlattevé nyilatkozatat, hogy amennyiben az ajanlott termékekre vonatkozo:
98/79/EEC iranyelvet honositd az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél
sz0l6 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti, elismert
minéségtanusitd intézmény altal kibocsatott, az ajanlattevé altal csatolt tanusitvany,
vagy az Egészségugyi, Szocialis és Csaladugyi Minisztérium Engedélyezési és
Kdzigazgatasi Hivatal Orvostechnikai Igazgatdsaga altal kiadott nyilvantartasba
vételi igazolas érvényessége barmikor, a szerzédéses periodus lejarta el6tt lejarna,
ugy sajat koltségére és veszélyére beszerzi az uj, érvényes tanusitvanyt/igazolast
- még a csatolt dokumentum lejarata elétt -, és az Uj tanusitvanyt/igazolast
haladéktalanul benyuijtja az OVSz Minéségbiztositasi osztalyara.

- az Ajanlati Dokumentacidban el6irt egyéb dokumentumokat.

10) A dokumentacié megvasarlasa az eljarasban valo részvétel feltétele,

azzal, hogy a dokumentaciot ajanlatonként legalabb egy ajanlattevének vagy

a kézbeszerzés értékének tiz szazalékat meghaladé mértékben igénybe venni
kivant alvallalkozénak meg kell vasarolnia. Az ajanlati dokumentacié masra at nem
ruhazhato.

A dokumentacié rendelkezésre bocsatasanak maodja:

Az ajanlatkér6 a dokumentaciot kizardlag a fizetést igazolé banki bizonylatok
bemutatasa vagy készpénz ellenében adja at az ajanlati felhivas 1.1) pontja szerinti
cimen munkanapokon hétfétél csutortdokig 9.00 - 15.00 ora kozott, pénteken 9.00 —
12.00 dra kozott, az ajanlattételi hataridd lejartanak napjan 9.00 6ratol 10.00 éraig.
Valamint a Kbt. 54. § (6)-(8) bekezdése szerint.

11) Ajanlatkéré a Kbt. 13. § (4) bekezdése értelmében felhivja ajanlattevé figyelmét,
hogy a Kbt. 12. § (2) bekezdése alapjan meghatarozott mindsitési szempontokhoz
képest szigorubban allapitjia meg a Kbt. 65-69. § alapjan az ajanlattevé pénzugyi
és gazdasagi, valamint mlszaki, illetbleg szakmai alkalmassaganak feltételeit és
igazolasat.

12) Ajanlatkéré felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy a Kbt. 88. § (4) bekezdése
alapjan kizarhatja azt az ajanlattevét, aki szamara nem kell nemzeti elbanast
nyujtani (Kbt. 1. § (4) bek), illetleg aki az ajanlatdban olyan szarmazasu arut ajanl,
amely szamara nem kell nemzeti elbanast nyujtani

13) A jelen ajanlati felhivasban nem szabalyozott kérdések vonatkozasaban a Kbt.
el6irasai szerint kell eljarni.

14) Ajanlatok benyujtasanak az I.1. pontban megadott cimen, munkanapokon
hétf6tdl csutortokig 9.00 - 14.00 éra kdzott, pénteken 9.00 — 12.00 6ra kozott, az
ajanlattételi hataridé lejartanak napjan 9.00 6ratol 10.00 éraig

15) Ajanlatkéré elbirja, hogy az ajanlatban szerepld valamennyi ajanlattevéi,
alvallalkozéi, eréforrast biztositd szervezet altal kiallitott nyilatkozatot eredetiben
vagy kozjegyz6 altal hitelesitett masolatban kell benyujtani, mig az igazolasok



(ideértve a mas szervezetek altal kiallitott nyilatkozatokat is) a Kbt. 20§ (3)
bekezdése alapjan egyszer( masolatban is benyujthatéak.

VI.4) Jogorvoslati eljaras

VI1.4.1) A jogorvoslati eljarast lebonyolité szerv

Hivatalos név: Kozbeszerzési Dontébizottsag

Postai cim: Margit krt. 85.

Varos/Kozség: Budapest

Postai iranyitészam: 1024

Orszag: HU

Telefon: +36-1-336-7776

E-mail: dontobizottsag@kozbeszerzesek-tanacsa.hu

Fax: +36-1-336-7778

Internetcim (URL): www.kozbeszerzes.hu

A békéltetési eljarast lebonyolitd szerv (adott esetben)

Hivatalos név:

Postai cim:

Varos/Kozség:

Postai iranyitdszam:

Orszag:

Telefon:

E-mail:

Fax:

Internetcim (URL):

VI.4.2) Jogorvoslati kérelmek benyujtasa (kérjuk kitdlteni a VI1.4.2. rovatot VAGY
szukség esetén a VI.4.3. rovatot)

A jogorvoslati kérelem benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informacio:
A Kbt. 322-324. §-a szerint, kulonos tekintettel a Kbt. 323. §-anak (2)-(4)
bekezdéseiben foglaltakra.

V1.4.3) A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacio a kovetkez6
szervtél szerezhet6 be

Hivatalos név:

Postai cim:

Varos/Kozség:

Postai iranyitdszam:

Orszag:

Telefon:

E-mail:

Fax:

Internetcim (URL):

VI.5)

E hirdetmény feladasanak datuma: 2011/08/03 (nap/hd/év)

A. melléklet Tovabbi cimek és kapcsolattartasi pontok

I) Tovabbi informaciok a kovetkezé cimeken és kapcsolattartasi pontokon
szerezhet6k be

Hivatalos név:

Postai cim:

Varos/Kozség:

Postai iranyitdészam:



Orszag:

Cimzett:

Telefon:

E-mail:

Fax:

Internetcim (URL):
II) Cimek és kapcsolattartasi pontok, ahonnan a dokumentacio és a kiegészitd
iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozoék is)
beszerezhetdk
Hivatalos név:
Postai cim:
Varos/Kozség:
Postai iranyitdészam:
Orszag:

Cimzett:

Telefon:

E-mail:

Fax:

Internetcim (URL):
[II) Cimek és kapcsolattartasi pontok, ahova az ajanlatokat/részvételi jelentkezéseket
kell benyujtani
Hivatalos név:
Postai cim:
Varos/Kozség:
Postai iranyitdszam:
Orszag:

Cimzett:

Telefon:

E-mail:

Fax:

Internetcim (URL):

B. MELLEKLET

A részekre vonatkozo informacidk

A rész szama 1

meghatarozas SZALLITASI SZERZODES

1) A rész meghatarozasa

ABO vércsoport, RhD, C, E, c, e és K vorosvérsejt antigének meghatarozasara
szolgalo diagnosztikumok beszerzése 5 részben

2) K6zos Kozbeszerzési Szojegyzek (CPV)

Fé sz6jegyzék Kiegészitd szbéjegyzék
F6 targy: 336940001
Tovabbi
targyak:

3) Mennyiség
A jelen felhivas 11.2.1. pontjaban részletesen meghatarozott mennyiség.
Ha ismert, becsult érték AFA nélkul (csak szamokkal):



Pénznem:

VAGY: és

kozott

Pénznem:

4) A szerz6dés id6tartama vagy eltérd kezdési/teljesitési hataridéfeltiintetése (adott
esetben)

Az id6tartam honapban: 36

vagy napokban: (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

VAGY Kezdés (nap/hé/év)

Befejezés (nap/hé/év)

5) Tovabbi informacié a részekrél

Ajanlat tehetb egy részre vagy tobb részre, de nem kotelezd tobb, illetve valamennyi
részre ajanlatot benyujtani, azonban az adott részben meghatarozott teljes
mennyiségre ajanlatot kell tenni.



