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Ez a hirdetmény a TED weboldalan: http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:374880-2011: TEXT:HU:HTML

HU-Budapest: Diagnosztikumok
2011/S 231-374880

Ajanlati/részvételi felhivas

Arubeszerzés

2004/18/EK iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkéro

1)

1.2)

1.3)

1.4)

Név, cim és kapcsolattartasi pont(ok)

Orszagos Vérellato Szolgalat

Karolina at 19-21.

Kapcsolattartasi pont(ok): Jogi, Igazgatasi és Kézbeszerzési osztaly (,A” éplilet, |. emelet, 17. szoba)
1113 Budapest

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 13724274

E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu

Fax: +36 13724453

Internetcim(ek):

Az ajanlatkérd altalanos cime: www.ovsz.hu

Tovabbi informacié a kdovetkezd cimen szerezheté be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

A dokumentacio és a kiegészitd iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre
vonatkozok is) a kovetkezo cimen szerezhet6k be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kovetkezd cimre kell benydjtani: A fent emlitett
kapcsolattartasi pont(ok)

Az ajanlatkéré tipusa

Minisztérium vagy egyéb nemzeti vagy szdvetségi hatésag, valamint regiondlis vagy helyi részlegeik
Fo6 tevékenység

Egészséglgy

Beszerzés mas ajanlatkérék nevében

Az ajanlatkéré mas ajanlatkérék nevében végzi a beszerzést: nem

Il. szakasz: A szerz6édés targya

I1.1)
I1.1.1)

Meghatarozas

Az ajanlatkéré altal a szerzédéshez rendelt elnevezés:
Szallitasi szerzédés.

[1.1.2) A szerzbdés tipusa és a teljesités helye
Arubeszerzés
Adasvétel
A teljesités helye: A teljesités helye valamennyi részben:
Budai Regionalis Vérellaté Kézpont (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Daréci ut 16. | em.).
Délpesti Teriileti Vérellats (MAGYARORSZAG, 1204 Budapest, Kéves Ut 2-4.).
Egri Terlileti Vérellaté (MAGYARORSZAG, 3300 Eger, Arva kdz 1.).
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Péterfy Sandor utcai Terlileti Vérellatd (MAGYARORSZAG, 1076 Budapest, Péterfy S. utca 14.).
Salgétarjani Teriileti Vérellatd (MAGYARORSZAG, 3100 Salgétarjan, Fiileki Gt 64.).

Vaci Teriileti Vérellats (MAGYARORSZAG, 2600 Vac, Argentin Déme tér 1-3.).

Tatabanyai Terlileti Vérellato (MAGYARORSZAG, 2800 Tatabanya, Semmelweis u. 2.).
Székesfehérvari Terlileti Vérellato (MAGYARORSZAG, 8000 Székesfehérvar, Seregélyesi u. 3.).
Veszprémi Terilleti Vérellatd (MAGYARORSZAG, 8200 Veszprém, Martirok u. 5.).

Gy6ri Regionalis Vérellaté Kézpont (MAGYARORSZAG, 9023 Gyér, Magyar u. 8.).

Soproni Terlileti Vérellatdé (MAGYARORSZAG, 9400 Sopron, Gyéri ut 15.).

Szombathelyi Teriileti Vérellaté (MAGYARORSZAG, 9700 Szombathely,Horvath Boldizsar krt. 38.).
Zalaegerszegi Terlileti Vérellats (MAGYARORSZAG, 8900 Zalaegerszeg, Zarda . 4.).

Pécsi Regionalis Vérellatd Kézpont (MAGYARORSZAG, 7621 Pécs, Dischka Gy. u. 7.).
Szegedi Regionalis Vérellatd Kézpont (MAGYARORSZAG, 6720 Szeged, Somogyi B. u. 2.).
Békéscsabai Terlileti Vérellats (MAGYARORSZAG, 5600 Békéscsaba, Gyulai u. 20.).
Kecskeméti Teriileti Vérellaté (MAGYARORSZAG, 6000 Kecskemét, Kohary krt. 4.).

Debreceni Regionalis Vérellaté Kézpont (MAGYARORSZAG, 4026 Debrecen, Bem tér 19.).
NUTS-kéd HU101

[1.11.3) Kobzbeszerzésre, keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozé
informaciék
A hirdetmény kdzbeszerzés megvaldsitasara iranyul

I1.1.4) Keretmegallapodasra vonatkozé informacidk

I1.1.5) A szerzédés vagy a beszerzés(ek) rovid meghatarozasa
Vorosveérsejt szuszpenzio készletek ABO vércsoport meghatarozashoz, vorésvérsejt ellenes antitest-sziiréshez
és vorosveérsejt ellenes antitest-azonositashoz kézi médszerrel, valamint ezen vizsgalatokhoz sziikséges
kiegészitd oldatok beszerzése. A jelen felhivas 11.1.2. pontjaban meghatarozott teljesitési helyekre kilfoldi
ajanlattevének DDP (INCOTERMS 2000.) paritason, belfoldi ajanlattevének kéltségmentesen kell a megajanlott
termékeket leszallitani, az ajanlati arnak tartalmaznia kell a szallitassal és minden egyéb elbirt szolgaltatassal
kapcsolatos koltséget, ajanlattevd a szallitasért és a kapcsoldédéd szolgaltatasokért nem szamithat fel kilén
dijat.

[1.1.6) Kobz6s kdozbeszerzési széjegyzék (CPV)
33694000, 33696100

I1.11.7) A kozbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciok
A szerz6dés a kdzbeszerzési megéllapodas (GPA) hatélya ala tartozik: igen

I1.11.8) Részek
A beszerzés részekbdl all: igen
Az ajanlatok benyujthatok valamennyi részre

[1.1.9) Valtozatokra (alternativ ajanlatok) vonatkozé informéaciék
Elfogadhatdk valtozatok (alternativ ajanlatok): nem

11.2) Szerz6dés szerinti mennyiség

I1.2.1)  Teljes mennyiség:
1. rész: Megnevezés: 4 -10 %-o0s (min. 4 %-os, max. 10 %-0s) vérosversejt szuszpenzid készlet ABO
vércsoport meghatarozashoz; Kiszerelés: 4*5-10 ml; Beszerzendd mennyiség (ml/liter): 112 000 ml; valamint
Megnevezeés: 4 -10 %-os (min. 4 %-o0s, max. 10 %-o0s) vorosvérsejt szuszpenzid készlet megerdsité ABO
vércsoport meghatérozashoz; Kiszerelés: 4*5-10 ml; Beszerzendd mennyiség (ml/liter): 9 400 ml;
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11.2.2)

2. rész: Megnevezés: 0,5-1,5 %-os (min. 0,5 %-0s, max. 1,5 %-0s) vorésvérsejt szuszpenzié készlet ABO
vércsoport meghatarozashoz; Kiszerelés: 4*5-10 ml; Beszerzendd mennyiség (ml/liter): 50 500 ml;

3. rész: Megnevezeés: 2,5-4 %-0s (min. 2,5 %-0s, max. 4 %-0s) vorosversejt szuszpenzio készlet antitest-
szliréshez; Kiszerelés: 3*5-10 ml; Beszerzend6 mennyiség (ml/liter): 17 000 ml; Megnevezés: 2,5-4 %-0s

(min. 2,5 %-o0s, max. 4 %-0s) enzimatizalt vorosvérsejt szuszpenzid készlet antitest-sziliréshez; Kiszerelés:
3*5-10 ml; Beszerzend® mennyiség (ml/liter): 17 400 ml; Megnevezés: 2,5-4 %-os (min. 2,5 %-0s, max. 4 %-0s)
vorosvérsejt szuszpenzio készlet antitest-azonositashoz; Kiszerelés: 11* max. 5 ml; Beszerzendé mennyiség
(ml/liter): 37 000 ml; valamint Megnevezés:2,5-4 %-os (min. 2,5 %-0s, max. 4 %-0s) enzimatizalt vorosvérseijt
szuszpenziod készlet antitest-azonositashoz; Kiszerelés: 11* max. 5 ml; Beszerzend6é mennyiség (ml/liter): 17
600 ml;

4. rész: Megnevezés: 0,5-1,5 %-0s (min. 0,5 %-0s, max. 1,5 %-0s) vOrosvérsejt szuszpenzid készlet antitest-
szliréséhez; Kiszerelés: 3*5-10 ml; Beszerzend6 mennyiség (ml/liter): 24 300 ml; Megnevezés: 0,5-1,5 %-o0s
(min. 0,5 %-o0s, max. 1,5 %-0s) enzimatizalt vorosvérsejt szuszpenzio készlet antitest-sziliréséhez; Kiszerelés:
3*5-10 ml; Beszerzendd mennyiség (ml/liter): 105 000 ml; Megnevezés: 0,5-1,5 %-os (min. 0,5 %-0s, max.

1,5 %-0s) vorosvérsejt szuszpenzid készlet antitest-azonositashoz; Kiszerelés: 11* max. 5 ml; Beszerzendd
mennyiség (ml/liter): 18 700 ml; valamint Megnevezés:0,5-1,5 %-os (min. 0,5 %-o0s, max. 1,5 %-0s) enzimatizalt
vorosveérsejt szuszpenzid készlet antitest-azonositashoz; Kiszerelés: 11* max. 5 ml; Beszerzendd mennyiség
(ml/liter): 40 700 ml;

5. rész: Megnevezés: Pufferolt fiziologias séoldat (PBS) vércsoport-szeroldgiai vizsgalatokhoz; Kiszerelés: max.
10 liter; Beszerzend mennyiség (ml/liter): 21 000 liter;

6. rész: Megnevezés:Alacsony ionerésségli séoldat (LISS) vércsoport-szeroldgiai vizsgalatokhoz; Kiszerelés:
10-15 ml; Beszerzendd mennyiség (ml/liter): 36 000 ml; valamint Megnevezés: Alacsony ionerésségi sooldat
(LISS) megerdsité vércsoport-szeroldgiai vizsgalatokhoz; Kiszerelés: 10-15 ml; Beszerzendd mennyiség (ml/
liter): 8 000 ml.

A fenti tablazatban az 1. rész, a 2. rész, a 3. rész 1. és 2. sora, a 4. rész 1. és 2. sora, a 6. rész esetén
kiszerelés oszlopban megadott kdvetelményt ugy kell értelmezni, hogy a megajanlott termék kiszerelésének
legalabb a kisebb értéket el kell érnie, de nem haladhatja meg a nagyobb értéket (pl. 1. rész esetén min. 5
ml-es, max. 10 ml-es kiszerelési termék ajanlhaté meg). Azokban a részekben, ahol a kiszerelés tobb tagbdl
(flakonbal) all (1., 2., 3., 4. részek), valamennyi tag (flakon) térfogatanak megegyezének kell lennie.

Az 1., 3., 4. és 6. részeken belll kdtelezé ajanlatot tenni minden termékre, minden sorra.

Az. 1. és 6. részre tett ajanlat esetén az adott részben megajanlott termékek nem szdrmazhatnak azonos
gyartotol.

A 3. és 4 részre tett ajanlat esetén az adott részben azonos gyartotol szarmazé termékkel lehet ajanlatot

tenni.

Az 1-4. részekre megajanlott termékek felhasznalhatésagi ideje a kiszallitastol szamitottan legalabb 30 nap, az
5. és 6. részekre megajanlott termékek esetében legalabb 3 honap legyen.

Egy részen belil a kiilénb6z86 sorokra megajanlott termékeknél figyelembe kell venni a
minimumko&vetelményekben foglaltakat. A szerzédés teljesitése soran az egyes lehivasoknal az ajanlatkérd
jogosult meghatarozni, hogy a megajanlott mennyiségi termékekbdl mikor melyiket milyen mennyiségben kell
leszallitani.

A termékek fenti tablazatban foglalt részenkénti 6sszmennyiségétdl az Ajanlatkérd a tényleges sziikségleteknek
megfelel6en a szerzddés teljesitése soran +30 %-kal (plusz harminc szazalékkal) jogosult eltérni.

Ajanlatkérd fenntartja annak jogat, hogy a szerz6dés hatalya alatt a szallitasi cimeket - az OVSz altal
végrehajtott feladatatcsoportositds miatt - megvaltoztassa.

Vételi jogra (opcidra) vonatkozé informacié
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Vételi jog (opcid): nem
[1.2.3) Meghosszabbitasra vonatkozé informaciok

11.3) A szerz6dés idétartama vagy a befejezés hatarideje
Az id6tartam honapban: 36 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

Részekre vonatkoz6 informaciok
Rész szama: 1
Elnevezés: szallitasi szerz6dés
1) Rovid meghatarozas
4-10 %-os vorosversejt szuszpenzio készlet ABO vércsoport meghatarozashoz.

2) Koz6s kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33694000, 33696100
3) Mennyiség

A jelen felhivas 11.2.1. pontjaban részletesen meghatarozott mennyiség.
4-10 %-os vorosvérseijt szuszpenzid készlet ABO vércsoport meghatarozashoz: 112 000 ml
4-10 %-os vorosveérsejt szuszpenzid készlet megerdsité ABO vércsoport meghatarozashoz: 9 400 ml.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozoé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 36 (a szerz6dés megkotésétsl szamitva)

5) Tovabbi informacidk a részekrél
Ajanlat tehet6 egy részre vagy tobb részre, de nem kotelezé tébb, illetve valamennyi részre ajanlatot benyujtani,
azonban az adott részben meghatarozott teljes mennyiségre ajanlatot kell tenni.

Rész szama: 2
Elnevezés: szallitasi szerzédés
1) Rovid meghatarozas
0,5-1,5 %-0s vordsvérsejt szuszpenzid készlet beszerzése ABO vércsoport meghatarozashoz.

2) Ko6zos kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33694000, 33696100
3) Mennyiség

A jelen felhivéas 11.2.1. pontjaban részletesen meghatéarozott mennyiség.
0,5-1,5 %-0s vordsveérsejt szuszpenzid készlet ABO vércsoport meghatarozashoz: 50 500 ml.

4) A szerzédés idétartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6étartam honapban: 36 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrol
Ajanlat tehetd egy részre vagy tébb részre, de nem koételezd tébb, illetve valamennyi részre ajanlatot benyujtani,
azonban az adott részben meghatarozott teljes mennyiségre ajanlatot kell tenni.

Rész szadma: 3

Elnevezés: szallitasi szerz8dés

1) Roévid meghatarozas
2,5-4 %-os (min. 2,5 %-0s, max. 4 %-0s) vorosvérsejt szuszpenzio készlet beszerzése antitest-sziiréshez és
antitest-azonositashoz.

2) Ko6zos kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)
33694000, 33696100
3) Mennyiség
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A jelen felhivas 11.2.1. pontjaban részletesen meghatarozott mennyiség.

2,5-4 %-0s vorosveérsejt szuszpenzid készlet antitest-szliréshez: 17 000 ml.

2,5-4 %-os enzimatizalt vorosvérsejt szuszpenzio készlet antitest-sziiréshez: 17 400 ml.
2,5-4 %-os vorosvérsejt szuszpenzid készlet antitest-azonositashoz: 37 000 ml.

2,5-4 %-0s enzimatizalt vorosvérsejt szuszpenzié készlet antitest-azonositashoz: 17 600 ml.

4) A szerzédés idbétartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az idétartam honapban: 36 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrol
Ajanlat tehetd egy részre vagy tébb részre, de nem kotelezd tébb, illetve valamennyi részre ajanlatot benyujtani,
azonban az adott részben meghatarozott teljes mennyiségre ajanlatot kell tenni.

Rész szama: 4
Elnevezés: szallitasi szerzédés
1) Roévid meghatarozas
0,5-1,5 %-o0s vOrosveérsejt szuszpenziod készlet beszerzése antitest-szliréshez és antitest-azonositashoz.

2) Ko6z06s kozbeszerzési széjegyzék (CPV)
33694000, 33696100
3) Mennyiség

A jelen felhivas I1.2.1. pontjaban részletesen meghatarozott mennyiség.

0,5-1,5 %-os vorosversejt szuszpenzio készlet antitest-sziiréshez: 24 300 ml.

0,5-1,5 %-0s enzimatizalt vorosvérsejt szuszpenzid készlet antitest-sziiréshez: 105 000 ml.
0,5-1,5 %-os vOrosvérsejt szuszpenzid készlet antitest-azonositashoz: 18 700 ml.

0,5-1,5 %-o0s enzimatizalt vorosvérsejt szuszpenzid készlet antitest-azonositashoz: 40 700 ml.

4) A szerz6dés iddtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiillonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 36 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informacidk a részekrél
Ajanlat tehetd egy részre vagy tobb részre, de nem kotelezd tdbb, illetve valamennyi részre ajanlatot benyujtani,
azonban az adott részben meghatarozott teljes mennyiségre ajanlatot kell tenni.

Rész szama: 5
Elnevezés: szallitasi szerz6dés
1) Révid meghatarozas
Pufferolt fiziolégias séoldat (PBS) beszerzése vércsoport-szeroldgiai vizsgalatokhoz.

2) Ko6zos kozbeszerzési szojegyzék (CPV)
33694000, 33696100
3) Mennyiség

A jelen felhivas 11.2.1. pontjaban részletesen meghatarozott mennyiség.
Pufferolt fizioldgias séoldat (PBS) vércsoport-szeroldgiai vizsgalatokhoz: 21 000 liter.
4) A szerz6dés idétartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 36 (a szerz6dés megkotésétsl szamitva)
5) Tovabbi informacidk a részekrél
Ajanlat tehet6 egy részre vagy tobb részre, de nem kotelezé tobb, illetve valamennyi részre ajanlatot benyujtani,
azonban az adott részben meghatarozott teljes mennyiségre ajanlatot kell tenni.

Rész szama: 6
Elnevezés: szallitasi szerz6dés
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1) Rovid meghatarozas

Alacsony ionerésségi sooldat (LISS) beszerzése vércsoport-szeroldgiai vizsgalatokhoz.
2) Ko6zos kdzbeszerzési szojegyzék (CPV)

33694000, 33696100
3) Mennyiség

A jelen felhivas 11.2.1. pontjdban részletesen meghatarozott mennyiség.
Alacsony ionerésségi sooldat (LISS) vércsoport-szeroldgiai vizsgalatokhoz: 36 000 ml.
Alacsony ionerdsségi séoldat (LISS) megerdsitd vércsoport-szeroldgiai vizsgalatokhoz: 8 000 ml.
4) A szerzédés idotartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 36 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)
5) Tovabbi informacidk a részekrél
Ajanlat tehetd egy részre vagy tobb részre, de nem kotelezd tobb, illetve valamennyi részre ajanlatot benyujtani,
azonban az adott részben meghatarozott teljes mennyiségre ajanlatot kell tenni.
lll. szakasz: Jogi, gazdasagi, pénziigyi és miiszaki informaciok
l.1) Az alvallalkozoéi szerzédéssel kapcsolatos feltételek

l11.1.1) A szerzdédést biztositdo mellékkotelezettségek:
Késedelmes teljesités esetén a kotbér mértéke a késedelmes teljesitéssel érintett aru netté szerz6déses
arara vetitve a késedelem elsé 10 napja alatt napi 1 %, a kdvetkezd 10 nap folyaman napi 2 %, legfeljebb
azonban a teljes szerz6déses érték 30 %-a; A 48 oran bellli (siirgds) szallitasi kotelezettség megsértése
esetén a késedelmes teljesitéssel érintett aru nettd szerz8déses arara vetitve 6ranként 0,2 % a késedelmi
kétbér dsszege.
Hibas teljesités esetén a kdtbér mértéke a hibas teljesitéssel érintett aru nettd szerz6déses arara vetitve 15 %,
illetve a hiba kijavitas vagy kicserélés utjan torténé kikliszobolése esetén az el6z6 bekezdés szerint késedelem
miatt fizetend6 kotbérdsszeg, ha az igy kiszamitott kétbér a 15 %-ot meghaladija.
Az ajanlatkéré elbirja, hogy a nyertes ajanlattevd teljesitési biztositékot nyujtson, amelynek mértéke: az
alapmennyiség teljes nettd szerz6déses aranak 3 %-a. A teljesitési biztositék az ajanlattevd valasztasa szerint a
Kbt. 53./A§ (6) bekezdés a) pontjaban meghatarozott formak egyikében nyujtando.
Az ajanlattevének ajanlatdban nyilatkoznia kell arrél, hogy a teljesitési biztositékot hataridében rendelkezésre
bocsatja.

[11.1.2) F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozé jogszabalyi rendelkezésekre:
Ajanlatkérd eléleget nem fizet. Ajanlatkérd a termékek ellenértékét a targyi lehivasban szerepld teljes
mennyiség szerzédésszer(i leszallitasat kdvetéen utdlag, - az addzas rendjérél szol6 2003. évi XCII. térvény
36/A.§-aban foglalt rendelkezések figyelembe vételével - atutalassal fizeti meg a Kbt. 305. §-aban foglalt
rendelkezésekre figyelemmel.

11.1.3) A kozos ajanlatot tevo nyertesek altal Iétrehozand6 gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy:
Ajanlatkérd a nyertes kdzds ajanlattevéktdl nem kdveteli meg gazdasagi tarsasag létrehozasat. Amennyiben
tobb ajanlattevé kdzdsen tesz ajanlatot, az ajanlatban régziteni kell, hogy a kézés ajanlatot tevok egytittes
kotelezettséget és egyetemleges felelésséget vallalnak.

I11.1.4) Egyéb kiilonleges feltételek
A szerz6dés teljesitésére kildnleges feltételek vonatkoznak: nem

I.2) Részvételi feltételek

l11.2.1) Az ajanlattevé/részvételre jelentkezé személyes helyzetére vonatkozé adatok (kizaré okok), ideértve a
szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozo eléirasokat is
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111.2.2)

Az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkdvetelt igazolasi mod: Z ajanlatkérd altal el8irt
kizar6 okok és a megkovetelt igazolasi mod:

Kizaro6 okok:

1. Az eljarasban nem lehet ajanlattevé (k6zos ajanlattevd), alvallalkozo vagy eréforrast nyujto szervezet, aki
esetében a Kbt. 60. § (1) bekezdés a)-i), valamint a Kbt. 61.§ (1) bekezdés d) pontjaiban meghatarozott kizaréd
okok fennallnak.

2. Az eljarasban nem lehet ajanlattevé (k6z6s ajanlattevd), a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghalado
mértékben igénybe venni kivant alvallalkozo, vagy eréforrast nyujtdé szervezet, aki esetében a Kbt. 61. § (1)
bekezdés a)-c) pontjaiban meghatarozott kizard okok fennallnak.

3. Ajanlatkérd kizarja a kdzbeszerzési eljarasbol azt az ajanlattevét (k6zos ajanlattevét) aki, illetéleg akinek
a kézbeszerzés értékének 10 %-at meghalad6é mértékben igénybe venni kivant alvallalkozdja, vagy a
szamara eréforrast nyujtod szervezet esetében a Kbt. 62.§ (1) bekezdés a)-b) pontokban felsorolt kizaré okok
fennallnak.

Megkovetelt igazolasi mod:

Az ajanlattevének (k6z0s ajanlattevének), a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe
venni kivant alvallalkozojanak és az ajanlattevé szamara er&forrast nyuijto szervezetnek az ajanlatban a Kbt.
63.§. (2)-(9) bekezdése szerint kell igazolnia, hogy nem tartozik a fenti kizaré okok hatalya ala.

Az ajanlattevének nyilatkoznia kell, hogy a kdzbeszerzés értéekének 10 %-at nem meghalad6é mértékben
igénybe venni kivant alvallalkozok nem tartoznak a kizard okok hatalya alé.

Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkodvetelt igazolasi mod: Az ajanlattevék, a

k6z0Os ajanlattevok vagy a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozék pénziigyi és gazdasagi
alkalmasséagukat egyuttesen az alabbi dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:

A Kbt. 66. § (1) bekezdés c) pontja alapjan az el6z6 2 év (2009. és 2010.) kbzbeszerzés targyabdl
(diagnosztikumok értékesitése) szarmazo nettd arbevételérdl szolo nyilatkozat, attol fliggéen, hogy az
ajanlattevd mikor jott l1étre, illetve mikor kezdte meg tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre
allnak.

A pénzigyi és gazdasagi alkalmassag igazolasara a Kbt. 65.§ (3) bekezdése szerinti szervezet eréforrasai is
igénybe vehetdk a Kbt. 4. § 3/E. pontjaval 6sszhangban. Ebben az esetben az alkalmassag igazolasa mellett a
rendelkezésre allas a Kbt. 65.§ (4) bekezdése szerint megfeleléen igazolando.

Az alkalmassag minimumkoévetelménye(i): Alkalmas a szerz6dés teljesitésére az ajanlattevd, a kozos
ajanlattevék vagy a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozok, amennyiben a 111.2.2. pont szerinti
nyilatkozat tartalma alapjan az el6z6 2 év (2009. és 2010.) kdzbeszerzés targya (diagnosztikumok értékesitése)
szerinti arbevétele eléri vagy meghaladja a 2 évben dsszesen részenként az alabbi nettd 6sszegeket:

Az 1. rész tekintetében a 14 000 000 HUF-ot;

A 2. rész tekintetében a 5 000 000 HUF-ot;

A 3. rész tekintetében a 11 400 000 HUF-ot;

A 4. rész tekintetében a 26 500 000 HUF-of;

Az 5. rész tekintetében a 3 000 000 HUF-ot;

A 6. rész tekintetében a 11 000 000 HUF-ot.

llletve a vizsgalt évek utols6 napjan érvényes, a Magyar Nemzeti Bank altal k6zzétett devizaarfolyam (pl. HUF/
EUR) figyelembe vételével szamitott ennek megfelel6 egyéb pénznemben kifejezett arbevételi 6sszegeket.
Amennyiben ajanlattevé tobb részre tesz ajanlatot, abban az esetben az arbevételre vonatkozé elbirasok

az ajanlattal érintett részek tekintetében 6sszeadddnak, tehat az arbevétel esetén a megajanlott részekre
Osszeadott forgalmi adatokat kell elérni.
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Amennyiben ajanlattevé nem igazolja a megfelelé 6sszegi arbevételt valamennyi ajanlattal érintett rész
tekintetében, akkor ajanlatkéré az alkalmassag megitélése soran az ajanlattal érintett részek sorszama szerinti
sorrendben veszi figyelembe az igazolt arbevételt és azon sorszamu rész(ek) tekintetében érvénytelen lesz az
ajanlat, amelyre mar nem igazolta a megfeleld teljes 6sszegl arbevételt.

A fenti alkalmassagi kdvetelménynek az ajanlattevének, k6zds ajanlattevének és a kézbeszerzés értékének 10
%-at meghalad6 mértékben igénybe venni kivant alvallalkozénak egylttesen kell megfelelnie.

11.2.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag
Az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd:
Az ajanlattevék, k6z0s ajanlattevdk és a Kbt. 71. § (1) bekezdés b) pontja szerinti alvallalkozok mlszaki, illetve
szakmai alkalmassagukat egyuttesen az alabbi dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:
a.) AKbt. 67. § (1) bekezdés e) pontja alapjan a 98/79/EEC iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzdkrél szolo 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti minéségi/
megfelel6ségi tanusitvany;
b.) AKbt. 67. § (1) bekezdés d) pont tekintetében az ajanlathoz mellékelni kell valamennyi megajanlott
termék Ajanlati Felhivas 11.2.1. pontjaban és az Ajanlati Dokumentacié Ill. fejezet Ill. pontjaban meghatarozott
tartalmu leirasat vagy gyartéi nyilatkozatba foglalt termékbemutatasat vagy hasznalati utasitasat egyszeri
masolatban (ha a fenti 3 dokumentum egyike sem tartalmazza teljeskoriien a szakmai kdvetelményeket, akkor
csatolhato egyidejlileg tobbféle dokumentum, a szakmai kévetelményeknek valé megfelelés tobb dokumentum
csatolasaval igazolhato);
c.) AKbt. 67.§ (1) bekezdés a.) pont tekintetében az az el6z8 2 év minegyikében kulén-kulén (2009., 2010.)
az altala megajanlott termékek szallitdsara vonatkozoé referencia igazolasa, a Kbt. 68. § (1) bekezdés a) és
b) pontjaval 6sszhangban. A referenciaknak legalabb az alabbi adatokat tartalmaznia kell: a teljesités ideje,
a szerz6deést kdté masik fél megnevezés, a szallitas targya, az ellenszolgéltatas nettdé 6sszege, valamint a
megrendel6nek a teljesités minéségére (szerzédésszerli és nem szerz8désszeri) vonatkozé nyilatkozata.
A nyilatkozatot eredetiben, a referenciaigazolasokat egyszer(i masolatban kérjik benyujtani!
Az alkalmassag minimumkdévetelménye(i):
Alkalmas a szerzddés teljesitésére az ajanlattevd(k), kdzds 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. (l1l. 13.)
ESzCsM rendeletnek megfeleld, a miiszaki, illetve szakmai alkalmassag - a megkdvetelt igazolasi méd a) pontja
szerinti mindéségi/megfeleléségi tandsitvannyal;
b.) az altala megajanlott valamennyi termék a 111.2.3. pont az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok
és a megkovetelt igazolasi moéd b) pontja szerinti termékleiras vagy gyartoi nyilatkozat vagy hasznalati utasitas
alapjan megfelel az ajanlatkérd altal az ajanlati felhivas 11.2.1. pontja és az ajanlati dokumentacié lll. fejezetében
el6irt szakmai kdvetelményeknek;
c.) ha rendelkezik az adott részben megajanlott barmely termék vagy barmely termékek tekintetében az el6z6
2 év mindegyikében kilon-kilén (2009. és 2010.) részenként legalabb 1-1 darab, részenként maximum 3
kulénb6z6 egészségugyi intézménynek szallitott, szerz6désszer( teljesitést igazolo referenciaval, melynek
nettd értéke évenként az alabbi:
1. rész: Megnevezés: 4-10 %-os (min. 4 %-os, max. 10 %-0s) vorosvérsejt szuszpenzid készlet ABO vércsoport
meghatérozashoz valamint 4-10 %-o0s (min. 4 %-os, max. 10 %-0s) vérosversejt szuszpenzio készlet
megerdsité ABO vércsoport meghatarozashoz; referencia érték (netté HUF): 7 000 000;
2. rész: Megnevezés: 0,5-1,5 %-os (min. 0,5 %-os, max. 1,5 %-0s) vorovérsejt szuszpenzio készlet ABO
vércsoport meghatérozashoz; referencia érték (netté HUF): 2 500 000;
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111.2.4)
111.3)

111.3.1)
111.3.2)

3. rész: Megnevezés: 2,5-4 %-os (min. 2,5 %-0s, max. 4 %-o0s) vOrosvérsejt szuszpenzié készlet antitest-
szliréshez, 2,5-4 %-os (min. 2,5 %-0s, max. 4 %-0s) enzimatizalt vorésvérsejt szuszpenzié készlet antitest-
szliréshez, 2,5-4 %-os (min. 2,5 %-0s, max. 4 %-0s) vorosvérsejt szuszpenzid készlet antitest-azonositashoz
valamint 2,5-4 %-os (min. 2,5 %-0s, max. 4 %-0s) enzimatizalt vérosvérsejt szuszpenzid készlet antitest-
azonositashoz; referencia érték (netté HUF): 5 700 000;

4. rész: Megnevezés: 0,5-1,5 %-os (min. 0,5 %-0s, max. 1,5 %-0s) vOrosvérsejt szuszpenzid készlet antitest-
szliréséhez, 0,5-1,5 %-os (min. 0,5 %-0s, max. 1,5 %-0s) enzimatizalt vorosvérsejt szuszpenzid készlet
antitest-sz(iréséhez, 0,5-1,5 %-0s (min. 0,5 %-o0s, max. 1,5 %-0s) vorosvérsejt szuszpenzid készlet antitest-
azonositashoz valamint 0,5-1,5 %-os (min. 0,5 %-os, max. 1,5 %-0s) enzimatizalt vorosvérsejt szuszpenzio
készlet antitest-azonositashoz referencia érték (netté HUF): 13 000 000;

5. rész: megnevezés: Pufferolt fizioldgias sdoldat (PBS) vércsoport-szeroldgiai vizsgalatokhoz; referencia érték
(nettd HUF): 1 500 000;

6. rész. Megnevezés: Alacsony ionerésségl sooldat (LISS) vércsoport-szeroldgiai vizsgalatokhoz valamint
Alacsony ionerésseégi sooldat (LISS) megerdsité vércsoport-szerolédgiai vizsgalatokhoz referencia érték (nettd
HUF): 5 500 000;

Amennyiben a referencia ellenértéke nem HUF-ban kerll megadasra, akkor a jelen ajanlati felhivas feladasa
napjan érvényes, a Magyar Nemzeti Bank altal k6zzétett devizaarfolyam (pl. HUF/EUR) figyelembe vételével
kell az ellenértéket atszamitani.

A fenti alkalmassagi kdvetelménynek az ajanlattevének, a kozos ajanlattevéknek és a kozbeszerzés értékének
10 %-at meghalad6 mértékben igénybe venni kivant alvallalkozénak egyittesen kell megfelelnie.

Fenntartott szerz6désekre vonatkozé informaciok
Szolgaltatasmegrendelésre iranyul6 szerzédésekre vonatkozo kiilonleges feltételek
Adott foglalkozasra (képzettségre) vonatkozé informaciok

A szolgaltatas teljesitésében személyesen kézremiikodé személyek

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Az eljaras fajtaja
IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Nyilt
IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivandé jelentkezék létszama vagy keretszama
IV.1.3) Az ajanlattevok létszamanak csokkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran
IV.2) Biralati szempontok
IV.2.1) Biralati szempontok
A legalacsonyabb 6sszeg( ellenszolgaltatas
IV.2.2) Elektronikus arlejtésre vonatkozo informaciok
Elektronikus arlejtést fognak alkalmazni: nem
IV.3) Adminisztrativ informaciodk
IV.3.1) Az ajanlatkéré altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam:
26/0VSZ/2011. ,Vordsvérsejt szuszpenzid készletek ABO vércsoport meghatarozashoz, vorosvérsejt
ellenes antitest-szliréshez és vorosvérsejt ellenes antitest-azonositdshoz kézi médszerrel, valamint ezen
vizsgalatokhoz sziikséges kiegészit6 oldatok beszerzése ”
IV.3.2) Az adott szerzédésre vonatkozéan sor keriilt korabbi kozzétételre
nem
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IV.3.3)

IV.3.4)

IV.3.5)
IV.3.6)

IV.3.7)

IV.3.8)

A dokumentacio és a kiegészito iratok vagy ismertetok beszerzésének feltételei

A dokumentacio beszerzésének hatarideje: 13.1.2012 - 10:00

A dokumentacioért fizetni kell: igen

Ar: 20000 HUF

A fizetés feltételei és mddja: A dokumentécio éra: netté 20 000 HUF, brutté 25 000 HUF.

Az atvételt megel6zb fizetést - a kdzbeszerzési eljaras megnevezésének és szamanak feltiintetésével - az
Orszagos Vérellato Szolgalat Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01491742-00000000 szamu szamlaja
javéra kell teljesiteni, vagy készpénz befizetésével az Orszagos Vérellatdé Szolgalat Kézpontjanak Pénztaraban
(1113 Budapest, Karolina ut 19-21., ,B” éplilet . emelet) munkanapokon hétfétél csutortdkig 8:00 - 14:00 ora
kozott, pénteken 8:00 - 12:00 6ra kdzott.

Ajanlattételi vagy részvételi hatarido
13.1.2012 - 10:00

Az ajanlattételi felhivas megkiildése a kivalasztott jelentkezdk részére

Az(ok) a nyelv(ek), amely(ek)en a palyazatok (palyamiivek), illetve részvételi jelentkezések benyujthatok
magyar.

Az ajanlati k6téttség minimalis idétartama

napban: 60 (az ajanlattételi hataridé lejartatol szamitva)

Az ajanlatok felbontasanak feltételei

Datum: 13.1.2012 - 10:00

Hely:

Orszagos Vérellaté Szolgalat Kézpontja, Féigazgatdi Targyalé (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina u.
19-21.).

Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek: igen

Tovabbi informacidk a jogosultakrdl és a bontasi eljarasrol: A Kbt. 80. § (2) bekezdésében meghatarozott
személyek.

VI. szakasz: Kiegészito informaciok

VI.1) A kdzbeszerzés ismétlédo jellegére vonatkozé informaciodk
A kdzbeszerzés ismétlédo jellegl: nem
VI1.2) Eurdpai unios alapokra vonatkozoé informaciok
A szerz6dés eurdpai unids alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
VI.3) Tovabbi informaciok
1) Hianypotlas: Ajanlatkérd a Kbt. 83. § szerint az 0sszes ajanlattevd szamara, azonos feltételekkel biztositja a
hianypaétlas lehetségét.
2) Az eredményhirdetés tervezett idépontja: 2012. februar 13. 10:00 érakor. Helye: Orszagos Vérellaté Szolgalat
Kézpontia (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina u. 19-21., Féigazgatdi Targyalo).
3) A szerzd8déskotés tervezett idépontja: Az irasbeli 6sszegezés megkuldését kdvetd naptol szamitott
tizenkettedik napon 11:30 6rakor, amennyiben ez nem munkanap, ugy az azt kévetd els6 munkanapon
ugyanezen idépontban.
4) Az ajanlattétel valamennyi kéltsége ajanlattevét terheli.
5) Az ajanlattevének az ajanlati felhivasban és a dokumentacidoban meghatarozott tartalmi és a Kbt. 70/A.
§ (1) bekezdései szerinti formai kdvetelményeknek megfelel6en kell ajanlatat elkészitenie és benyuijtania, 5
példanyban (1 eredeti, 3 masolat és 1 elektronikus példany). A 46/2011. (1.28.) Korm. rend. 7. § (1) bekezdés
szerinti ellendrzés megkdnnyitése érdekében az ajanlatokat elektronikus adathordozén (CD-n vagy DVD-n) is
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be kell nydjtani, amelyet jelszé nélkul olvashatdan kell elkésziteni és amelyeknek az eredeti példanyu ajanlatrol
készitett, nem mddosithato .pdf file formatumu fajl(oka)t kell tartalmazni.

6) A szerzbédéstervezetet az ajanlati dokumentacio tartalmazza.

7) Az ajanlatkér6 fenntartja a jogot, hogy a Kbt. 91. § (2) bekezdése szerinti esetben az ajanlatok értékelése
soran a nyertes ajanlatot kdvetd legkedvezébb ajanlatot tevének mindsitett szervezettel (személlyel) késse meg
a szerz6dést, amennyiben ez a szervezet (személy) az 6sszegezésben megjeldlésre kerdl.

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

Az AjanlattevBnek ajanlata eredeti, minden egyes masolati példanyat és az elektronikus példanyt egy-egy
belsé majd az dsszes példanyt egy kiilsé boritékban (csomagban) kell lezarnia, a kilsé boritékon (csomagon)
fel kell tiintetni az eljaras megnevezését és szamat az Ajanlati Felhivas 1V.3.1.) pontja szerint, tovabba azt,
hogy a lezart boriték (csomag) kitdl szarmazik (ajanlattev® nevét és cimét), valamint az ,ajanlattételi hataridd
el6étt nem felbontandd” jelzést. A bels6 boritékokat is megfeleld jelzéssel kell ellatni: ,eredeti”, ,masolat’, illetve
.elektronikus példany” és ,az ajanlattételi hataridé el6tt nem felbontandé”.

9) Az ajanlathoz csatolni kell:

— Az ajanlattevének ajanlataban nyilatkoznia kell a Kbt. 70. § (2) és (4) bekezdésében, 71. § (1) bekezdés a)-
d) pontjaban foglaltakrol. A Kbt. 71. § ¢) pontja szerinti nyilatkozathoz kapcsoléddéan amennyiben ajanlattevé
eréforrasra tamaszkodik az alkalmassagi kdvetelmények tekintetében, ugy nyilatkoznia kell, hogy a Polgari
Torvénykonyv szerint tdbbségi befolyas all-e fenn (igen/nem). Amennyiben igen, abban az esetben meg kell
neveznie, hogy a Polgari Torvénykodnyv 685/B.§ mely esete szerint all fenn tébbségi befolyas,

— Ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy az altala benyujtott valamennyi magyar nyelv( forditas teljes egészében
megfelel az eredeti (idegen nyelvili) dokumentumok tartalmanak.

Az ajanlat nyelve a magyar nyelv. Az ajanlathoz és az eljarashoz kapcsolodé 6sszes levelezést és egyéb
anyagokat magyar nyelven kell elkésziteni és az ajanlathoz csatolni, ha az eredeti dokumentum nem

magyar nyelv(, akkor annak magyar nyelvii egyszer(i, szévegh forditasat kell benyujtani. Az idegen nyelvi
dokumentum, irat benyujtdsa esetén, az idegen nyelvii dokumentummal egyltt annak egyszerl magyar nyelvl
forditasa is benyujtandé.

— Az ajanlattevd, a kozbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe venni kivant alvallalkozo,
az eréforrast nyujté szervezet, valamint - amennyiben az ajanlattevé a Kbt. 69.§ (8) bekezdése alapjan a
szerzBdés teljesitésére vald alkalmassaganak igazolasara igénybe veszi - a kdzbeszerzés értékének 10 %-

at meg nem haladé mértékben igénybe venni kivant alvallalkozé részérél a cégjegyzésre jogosult személy
hiteles cégalairasi nyilatkozatanak egyszer(i masolatat (kivéve természetes személyek), valamint a cégkivonat
szerint - a jelen eljaras vonatkozasaban - a cégjegyzésre jogosult akadalyoztatasa esetén cégjegyzésre jogosult
meghatalmazasat és a meghatalmazott alairas mintajat tartalmazé dokumentumot egyszerii masolatban (kivéve
természetes személyek esetén),

— Az ajanlattevének, a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meghaladd mértékben igénybe venni kivant
alvallalkozénak, az eréforrast nyujté szervezetnek az ajanlati felhivas feladasa napjatél szamitott 60 napnal
nem régebbi egyszer(i masolati példany cégkivonatot kell csatolni a kizard okok fenn nem éllasa igazolasa
kérében. Amennyiben az ajanlattevd a Kbt. 69.§ (8) bekezdése alapjan a szerzddés teljesitésére valo
alkalmassaganak igazolasara igénybe vesz a kdzbeszerzés értékének 10 %-at meg nem haladé mértékben
igénybe venni kivant alvallalkozot, akkor ezen szervezetnek is csatolnia kell az ajanlati felhivas feladasa
napjatol szamitott 60 napnal nem régebbi egyszer(i masolati példany cégkivonatot a képviseleti jog igazolasa
kérében. Valtozasbejegyzés esetén a cégbirdsag részére igazoltan megklldott valtozasbejegyzési kérelem
egyszer( masolatat (valtozasbejegyzési kérelmet és digitalis tértivevényt masolatban), be nem jegyzett cég
esetében a cégbirdsag részére igazoltan megklldott bejegyzési kérelem egyszer(i masolatat (bejegyzési
kérelmet és a digitalis tértivevényt masolatban). Akikrél nem a cégbirdsag vezet nyilvantartast, a birésag, a
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koltségvetési szervek nyilvantartasanak, illetve az egyéni véllalkozok esetén egyéni vallalkozdi igazolvany
masolatanak vagy az egyéni vallalkozok nyilvantartdsaban szereplést igazolé hatésagi bizonyitvany masolatat
kell csatolni,

— Az ajanlattev6 cégszerien alairt nyilatkozatat arrél, hogy az ajanlat elektronikus formaban benyujtott
példanya a papir alapu (eredeti) példannyal megegyezik,

— Ko6z06s ajanlattétel esetén az ajanlathoz csatolni kell az egyértelm(i felelésségvallalasrol szolé nyilatkozatot
és a hataskorok bemutatdsat a kdzds ajanlattevék altal cégszeriien alirt el6zetes egyuttmikodési
megallapodas formajaban, amelyben az ajanlattevék egylttes kotelezettséget és egyetemleges felelésséget
vallalnak a teljesitésre,

— Artablazatot az ajanlati dokumentaciéban el&irtak szerint,

— Felolvasolapot.

Valamennyi megajanlott termék tekintetében az ajanlathoz csatolni kell az alabbi iratokat:

— Az Egészséguigyi, Szocialis és Csaladiigyi Minisztérium Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
Orvostechnikai Igazgatésaga altal kiadott nyilvantartasba vételi igazolast egyszer(i masolatban, amennyiben a
termék a 8/2003. (111.13.) ESzCsM rendelet 7. § (1)-(2) bekezdésének hatalya ala tartozik vagy az (5) bekezdés
szerint annak nyilvantartasba vételét kérték,

— Forgalmazasi jogosultsagarodl szol6 igazolast a Magyar Kéztarsasag teriletére forgalmazasi jogosultsaggal
rendelkezd gyarté/forgalmazo tekintetében olyan egyszer( masolati példanyu okirat csatolasaval, amely a
forgalmazasi jogosultsagat legalabb 2013. december 31. napjaig biztositja az ajanlattevé vagy az alvallalkozo
szamara,

— A gyarto(k) ajanlattétel idépontjaban érvényes EN ISO 13485:2003 vagy azzal egyenértékii szabvany szerinti
min&ségi/megfeleléségi tanusitvanyat egyszerii masolatban,

— Gyartdi nyilatkozatot egyszerli masolatban, amelyik igazolja, hogy a kockazatkezelést 98/79/EEC iranyelvet
honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé 8/2003. (l1l. 13.) ESzCsM rendeletben vagy
a 98/79/EEC iranyelvben meghatarozott szabvany szerint végzi, valamint a fert6zés kikliszobolése érdekében a
gyartas soran a magyar rendeletben vagy az irdnyelvben meghatarozott szabvanyban foglaltak szerint jar el,

— Gyartéi nyilatkozatot egyszerli masolatban arrél, hogy a termék kbzvetlen, elsédleges csomagolasan 1évé
cimke megfelel a 98/79/EEC iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6ld
8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletben vagy a 98/79/EEC iranyelvben foglaltak szerinti szabvany elbirasainak,
— Gyartéi nyilatkozatot egyszerli masolatban arrél, hogy a termékek csomagolasan (kilsé kereskedelmi

és els6édleges egységcsomagolason), a készitmények veszélyességére utalé szimbolumokat (pictogram) a
vonatkozo szabalyok alapjan tuntetik fel,

— Amennyiben a vonatkoz6 jogszabalyok alapjan a megajanlott termékeknek biztonsagi adatlappal

(Material Safety Data Sheets) kell rendelkeznilik, akkor a biztonsagi adatlapokat egyszerli masolatban, ha
ilyennel a megajanlott termékeknek nem kell a vonatkoz6 szabdlyozas szerint rendelkezni, abban az esetben
gyartoi nyilatkozatot kell csatolni egyszer(i masolatban arrél, hogy a termékeknek nem kell biztonsagi adatlappal
rendelkezni,

— A gyarto altal kiadott, termékre vonatkoz6 szarmazasi bizonylatot egyszer(i masolatban, amelyb8l nemcsak a
gyartd személye, hanem a termék szarmazasi orszaga is egyértelmiien kidertil,

— Ajanlattevd nyilatkozatat, hogy a megajanlott termékeket a gyartd altal a hasznalati utasitasban eléirt tarolasi
kérdlmények kézott (hdmérsékleten és sziikség esetén délésmentesen) tarolja és szallitja le a szerz6dés teljes
hatalya alatt,

— Ajanlattevd nyilatkozatat arrdl, hogy kiszallitaskor a az 1-4. részekre megajanlott termékek
felhasznalhatdsagi ideje legalabb 30 nap, az 5. és 6. részek esetében legalabb 3 honap,
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— A 98/79 EEC direktiva szerinti eredeti angol nyelvii hasznalati utasitast, valamint a direktivat honosito
8/2003. (111.13.) ESZCSM rendeletben foglaltak szerinti, az eredeti hasznélati utasitas széveghl magyar
forditasat,

— Az Ajanlattevé nyilatkozatat, miszerint a hasznalati utasitasban tértént esetleges valtozasokrél az
Ajanlatkérét irasban, haladéktalanul értesiti,

— Ajanlattevd nyilatkozatat, hogy a szallitas soran az OVSz Mindségbiztositasi Osztalya évente legalabb
egyszer ellendrizheti a termék minéségének megdovasahoz szukséges kdrulmények meglétét,

— Ajanlattevd kotelezettségvallald nyilatkozatat arrél, hogy a feltételeknek nem megfelelé terméket (mindségi
kifogas és/vagy termék visszahivas esetében is) 10 napon belll, az ajanlati dokumentaciénak megfelel§
min6ségl termékre cseréli,

— Ajanlattevd nyilatkozatat annak vallalasarol, hogy minden szallitasrdl olyan naprakész nyilvantartast vezet,
melybél megallapithatd, visszakereshet6, hogy mely felhasznalasi helyre mikor, milyen lejaratu, milyen gyartasi
szamu és milyen mennyiségi termék kerult leszallitasra,

— Ajanlattevd nyilatkozatat arrdl, hogy az Ajanlatkéré Mindségbiztositasi osztalyanak ellenérzési lehetséget
biztosit a nyilvantartas és a ténylegesen kiszallitasra kertilt tételek 6sszevetésére,

— Az ajanlati felhivasban el6irt a termék tulajdonsagaira/jellemzire vonatkozd, mindazon gyartoi
nyilatkozatokat, amelyekkel az el8irt tulajdonsagok meglétét igazolja az ajanlattevd, amennyiben a termék
hasznalati utasitasa vagy a termék leirasa ezen adatokat nem tartalmazza,

— Ajanlattevé nyilatkozatat, hogy amennyiben az ajanlott termékekre vonatkozo: 98/79/EEC iranyelvet
honositd az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletben
foglaltak szerinti, az ajanlattevé altal csatolt tanusitvany, vagy az Egészségugyi, Szocialis és Csaladugyi
Minisztérium Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnikai Igazgatosaga altal kiadott nyilvantartasba
vételi igazolas érvényessége barmikor, a szerz6déses periddus lejarta elétt lejarna, ugy sajat kdltségére és
veszélyére beszerzi az Uj, érvényes tanusitvanyt/igazolast - még a csatolt dokumentum lejarata elétt -, és az U
tanusitvanyt/igazolast haladéktalanul benyujtja az OVSz Min&ségbiztositasi osztalyara,

— Ajanlattevd nyilatkozatat arrdl, hogy stirgés megrendelés esetében a 48 6ran bellli szallitast is vallalja,

— Az ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy a szerz6déskotéssel egyidejlileg Ajanlatkérének atadja az 1-4 részek
tekintetében a vordsvérsejt szuszpenzidkra vonatkozd 1 évre elére meghatérozott kibocsatasi idéket tartalmazé
gyarto altal kiadott gyartasi Gtemtervet,

— Az Ajanlattevé nyilatkozata arrél hogy a vorosvérseijt szuszpenzidk (1-4 részekre megajanlott termékek)
esetében az el6zetes Gtemtervnek megfeleléen, az el6z6 kibocsatasu sarzsbol szarmazé vordsvérseit
szuszpenziok lejaratat megel6z8 legalabb 48 éraval korabban a kdvetkezd kibocsatasbol szarmazoé vordsversejt
szuszpenzioknak meg kell érkeznilik a Megrendel6 altal megadott teljesitési helyekre (cimekre),

— Az ajanlattevd nyilatkozatat arrél,hogy amennyiben a szerzédés hatalya alatt az altaluk megajanlott valamely
diagnosztikum gyartasa megsziinne, vagy forgalombdl térténd kivonasra kerul sor, akkor errdl ajanlatkérét
megfelel6 id6ben,ezen események elétt legalabb 3 hénappal irasban tajékoztatja.

10) A dokumentaciéo megvasarlasa az eljarasban valo részvétel feltétele, azzal, hogy a dokumentaciot
ajanlatonként legalabb egy ajanlattevének vagy a kbézbeszerzés értékének 10 %-at meghaladé mértékben
igénybe venni kivant alvallalkozonak meg kell vasarolnia. Az ajanlati dokumentacié masra at nem ruhazhato.

A dokumentacioé rendelkezésre bocsatasanak madja:

Az ajanlatkérd a dokumentaciot kizardlag a fizetést igazold banki vagy pénztari bizonylatok bemutatasa
ellenében adja at a jelen pontban megadott cimen munkanapokon hétfétél csiitortokig 9.00-15.00 éra kozott,
pénteken 9:00-12:00 6ra kdzott, az ajanlattételi hataridé lejartanak napjan 9:00-10:00 6raig, valamint a Kbt. 54.
§ (6)-(8) bekezdése szerint. Ajanlatkéré a jelen pontban meghatarozott idépontban biztositja az ajanlattételi
dokumentacidba torténé elézetes betekintés lehetéségét is.
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V1.4)
V1.4.1)

V1.4.2)

V1.4.3)

VI.5)

11) Ajanlatkérd a Kbt. 13. § (4) bekezdése értelmében felhivja ajanlattevd figyelmét, hogy a Kbt. 12. § (2)
bekezdése alapjan meghatarozott mindsitési szempontokhoz képest szigorubban allapitia meg a Kbt. 65-69. §
alapjan az ajanlattevé pénziligyi és gazdasagi, valamint miszaki, illetéleg szakmai alkalmassaganak feltételeit
és igazolasat.

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

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

eljarni.

14) Ajanlatok benyujtasanak az 1.1. pontban megadott cimen, munkanapokon hétfétél csiitoértokig 9:00 - 15:00
ora kdzott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kdzott, az ajanlattételi hataridé lejartanak napjan 9:00 ératédl 10:00 6raig
15) Ajanlatkérd el6irja, hogy az ajanlatban szereplé valamennyi ajanlattevéi, alvallalkozoéi, eréforrast biztosito
szervezet altal kiallitott nyilatkozatot eredetiben kell benyujtani, mig az igazolasok (ideértve a mas szervezetek
altal kidllitott nyilatkozatokat is) a Kbt. 20§ (3) bekezdése alapjan egyszerl masolatban is benyujthatoak.
Jogorvoslati eljaras

A jogorvoslati eljarast lebonyolité szerv

Kbzbeszerzések Tanacsa Kozbeszerzési Dontdbizottsag

Margit krt. 85.

1024 Budapest

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 13367776

Fax: +36 13367778

Jogorvoslati kérelmek benyujtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozd pontos informacié: A Kbt. 322-324. §-a szerint,
kilonos tekintettel a Kbt. 323. §-anak (2)-(4) bekezdéseiben foglaltakra.

A jogorvoslati kérelmek benytujtasara vonatkozé informacié a kovetkezé szervtdl szerezheté be
Kbzbeszerzések Tanacsa Kozbeszerzési Dontdbizottsag

Margit krt. 85.

1024 Budapest

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 13367776

Fax: +36 13367778

E hirdetmény feladasanak idépontja:
29.11.2011
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