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Ajanlatilrészvételi felhivas

Arubeszerzés

2004/18/EK iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkér6

1.1)

1.2)

1.3)

1.4)

Név, cim és kapcsolattartasi pont(ok)

Orszagos Vérellatd Szolgalat

Karolina at 19-21.

Kapcsolattartasi pont(ok): Kozbeszerzési Csoport ("A" épulet, I. emelet, 17. szoba)

Cimzett: Dr. Miskovits Eszter f6igazgat6

1113 Budapest

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 13724452

E-mail: kbzbeszerzes@ovsz.hu

Fax: +36 13724453

Internetcim(ek):

Az ajanlatkérd altalanos cime: www.ovsz.hu

Tovabbi informéacié a kdvetkezdé cimen szerezheté be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

A dokumentacio és a kiegészité iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre
vonatkozok is) a kovetkez6 cimen szerezhet6k be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

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

7

Az ajanlatkéré tipusa

Egyéb: onélldan gazdalkodo kdzszolgaltatd koltségvetési szerv
F6 tevékenység

Egészségligy

Beszerzés mas ajanlatkérék nevében
Az ajanlatkér6 mas ajanlatkér6k nevében végzi a beszerzést: nem

Il. szakasz: A szerz6dés targya

11.1) Meghatarozas

I1.1.1) Az ajanlatkéré altal a szerz6déshez rendelt elnevezés:
Szallitasi keretszerz6déssel vegyes hasznalati szerz6dés.

11.1.2) A szerz8dés tipusa és a teljesités helye
Arubeszerzés
Ezek kombinaciéja
A teljesités helye: Orszagos Vérellaté Szolgalat Kézpontjia (MAGYARORSZAG, 1113, Budapest, Karolina Gt
19-21.) és Debreceni Regionalis Vérellato Kézpont (MAGYARORSZAG, 4026, Debrecen, Bem tér 19.).
NUTS-kéd HU101,HU321
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11.1.3)

11.1.4)
11.1.5)

11.1.6)

I1.1.7)

11.1.8)

11.1.9)

11.2)
11.2.1)

Kozbeszerzésre, keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozo6
informaciék

Keretmegallapodasra vonatkozé informéaciék

A szerzddés vagy a beszerzés(ek) rovid meghatarozasa

Véradok (donorok) és szervdonorok vizsgalatara szolgal6 - kemiluminescens immunoassay rendszer(
-, anti-HIV 1/2, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs, anti-CMV, anti-Toxoplazma
szlr6tesztkészletek és HBsAg konfirmal6 tesztkészletek megvasarlasa, tovabba a tesztkészletek
felhasznalasahoz sziikséges, az Ajanlati Dokumentacidban specifikalt, a tesztkészletekre validalt teljesen
automatizalt laboratoriumi kivizsgalé eszkdzok (automaték) hasznalatba vételi joganak biztositasa

az egyes szallitasi cimeken, valamint a hasznélatba adott automaték hasznalati id6 alatti folyamatos
mikodbképességének biztositasaval jaré feladatok ellatasa.

Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33696200, 38434520

A kbdzbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciék
A szerzB8dés a kozbeszerzési megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik: nem

Részek
A beszerzés részekbdl all: nem

Véltozatokra (alternativ ajanlatok) vonatkozé informaciék

Elfogadhatdk valtozatok (alternativ ajanlatok): nem

Szerz6dés szerinti mennyiség

Teljes mennyiség:

A tesztkészletek beszerzend6é mennyisége:

— 500 000 darab anti-HIV 1/2 kemiluminescens immunoassay rendszer(i szlr6tesztkészlet,

— 500 000 darab anti-HCV kemiluminescens immunoassay rendszer( sz(r6tesztkészlet,

— 500 000 darab HBsAg kemiluminescens immunoassay rendszer(i szlr6tesztkészlet,

— 1 000 darab HBsAg konfirmalé kemiluminescens immunoassay rendszer(i neutralizacids tesztkészlet,

— 500 000 darab anti-TP (Szifilisz) kemiluminescens immunoassay rendszer(i sz(irtesztkészlet,

— 100 000 darab anti-HBc kemiluminescens immunoassay rendszer( sz(ir6tesztkészlet,

— 1 000 darab anti-HBs kemiluminescens immunoassay rendszer(i sz(r6tesztkészlet,

— 1 000 darab IgM osztélyba tartozé anti-CMV kemiluminescens immunoassay rendszer( sz(r6tesztkészlet,
— 1 000 darab IgG osztalyba tartoz6 anti-CMV kemiluminescens immunoassay rendszer(i szlirtesztkészlet,
— 1 000 darab IgM osztalyba tartoz6 anti-Toxoplazma kemiluminescens immunoassay rendszerd
szlir6tesztkészlet,

— 1 000 darab IgG osztalyba tartoz6 anti-Toxoplazma kemiluminescens immunoassay rendszer(
szlirbtesztkészlet.

Tesztkészlet alatt Ajanlatkérd az egy vizsgalathoz sziikséges tesztet, kontrollokat, kalibrator oldatokat, egyéb
oldatokat és kiegészit6 anyagokat érti.

Az Ajanlatkéré tesztkészletként fogadija el azt is, ha a tesztek az oldatokkal és egyéb, a vizsgalat elvégzéséhez
sziikséges anyagokkal nem gyari kiszerelési készletben, hanem kilon-kiilén vannak.

Amennyiben a kontrollok, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok nem a tesztekkel egy
csomagolasban kertlnek forgalomba, Ugy értelemszerlien ezen anyagokat is meg kell ajanlani a vizsgalatok
elvégzéséhez szilkséges, megfelel6 mennyiségben és az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia kell.
Soronként (tesztkészlettipusonként) a teljes mennyiséget azonos termékbdl kell megajanlani.
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A tizenegy tesztkészlettipus 6sszes elemének (teszt, kontroll, kalibrator oldat, egyéb oldat, kiegészit6 anyag)
ugyanattol a gyart6tél kell szarmaznial!

A tesztkészletek altal kdtelez6en kimutatand6 antigének/ellenanyagok:

— anti-HIV1/2 sz(ir6tesztkészlet: Legyen képes a HIV-1 (M és O csoport), a HIV-2 és ezek fébb szubtipusai
ellenanyagéanak egyidejl kimutatasara,

— anti-HCV sz(r6tesztkészlet: Legyen képes az anti-HCV ellenanyag kimutatasara,

— HBsAg szlr6tesztkészlet: Legyen képes a Hepatitis B virus legtdbb ismert genotipus fellleti antigénjének
(HBsAg) és azok legtdbb ismert mutacidjanak kimutataséra,

— HBsAg konfirmalé tesztkészlet: Legyen képes a HBsAg jelenlétének specifikus ellenanyag neutralizacié
alapjan tortén6 megerf@sitésére. A tesztkészlet a megajanlott HBsAg sz(ir6tesztkészlet neutralizacios tesztje
legyen,

— anti-TP (Szifilisz) sz(ir6tesztkészlet:: Legyen képes az anti-TP ellenanyag kimutatasara,

— anti-HBc sz(ir6tesztkészlet: Legyen képes a Hepatitisz B virus core-antigénje elleni IgG és IgM ellenanyag
kimutatasara,

— anti-HBs sz(r6tesztkészlet: Legyen képes az anti-HBs ellenanyag kimutatasara,

— IgM osztalyba tartoz6 anti-CMV sz(ir6tesztkészlet: Legyen képes az IgM osztalyba tartozé anti-CMV
ellenanyag kimutatasara,

— lgG osztalyba tartoz6 anti-CMV szlr6tesztkészlet: Legyen képes az 1gG osztalyba tartozé anti-CMV
ellenanyag kimutatasara,

— IgM osztalyba tartoz6 anti-Toxoplazma sz(r6tesztkészlet: Legyen képes az IgM osztalyba tartozé anti-
Toxoplazma ellenanyag kimutatasara,

— 1gG osztélyba tartozé anti-Toxoplazma sz(ir6tesztkészlet: Legyen képes az IgG osztalyba tartoz6 anti-
Toxoplazma ellenanyag kimutatasara.

Az Ajanlattevének az &ltala megajanlott tesztkészletek fent elirtaknak megfeleld, ellenanyag/antigén
kimutatasara vonatkozo6 tulajdonséagait haszndlati utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartoja
nyilatkozataval kell igazolnia a fentiekben felsorolt minden egyes megajanlott tesztkészlet tekintetében!
Erzékenység (szenzitivitas):

Valamennyi megajanlott tesztkészlet legyen képes a kotelez8en kimutatand6 antigének/ellenanyagok
kimutatasara legalabb 99,00 %-o0s biztonsaggal.

A HBsAg sz(ir6tesztkészlet analitikai érzékenysége WHO 2nd IS 00/588 szabvany higitasi paneljén vizsgalva
kisebb legyen, mint 0.1 1U/ml.

Az AjanlattevBnek az altala megajanlott tesztkészletek fent el6irtaknak megfeleld, illetve annal nagyobb
érzékenységét haszndlati utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartéja nyilatkozataval kell igazolni
minden egyes megajanlott tesztkészlet tekintetében!

Fajlagossag (specificitas, alpozitiv reakciok):

A megajanlott.

— anti-HIV 1,2 sz(ir6tesztkészlet,

— anti-HCV sz(ir6tesztkészlet,

— HBsAg szlr6tesztkészlet,

— HBsAg konfirmalé tesztkészlet,

— anti-TP (Szifilisz) sz(ir6tesztkészlet,

— anti-HBc sz(ir6tesztkészlet.

rendelkezzen legaldbb 99,50 %-o0s specificitassal. Az alpozitiv mintak aranya nem haladhatja meg a vizsgalt
mintdk szamanak 0,50 %-at.
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Ajanlatkérd a fentiekben felsorolt minden egyes megajanlott tesztkészlet tekintetében csak azon vizsgalati
eredményeket fogadja el, amelyekbdl kideril, hogy donorvérmintan és olyan gyartmanyd automatakon végeztek
el, amelyet Ajanlattevé hasznalatra megajanlott. A vizsgalati eredményeket hasznalati utasitassal (package
insert) vagy a gyarté nyilatkozataval kell igazolnia! Azonos gyartmanya automatanak minésiilnek azok az
automatak, amelyeknek a gyartmanya és a gyartéja azonos, tehat azonos termékcsaladba tartoznak, de az
automaték cikkszamanak nem kell egyeznie.

A hasznalatra megajanlott automatakkal kapcsolatos kévetelmények:

Automatan az Ajanlatkérg olyan eszkozt ért, amelynél a minta kezeléséhez - a minta behelyezésétél az
eredmény kiadasaig - nem szilkséges manualis munka. Ezen terméktulajdonsagot az automata Felhasznaléi
kézikényvével vagy a gyarto nyilatkozataval kell igazolni.

Ajanlattev6 azonos gyartmanyu és tipust automata(ka)t koteles mindkét teljesitési helyre megajanlani. Az az
ajanlat érvénytelen, amely kilonb6z6 gyartmanyd és/vagy tipust automata(ak) megajanlasat tartalmazza.
Azok az automatak mindsilnek azonos gyartmanyunak és tipusunak, amelyeknek cikkszdma teljes egészében
egyezik. Lehet6ség van egy helyszinre tobb automatat is megajanlani, azonban ebben az esetben is minden
egyes automatanak azonos gyartmanyunak és tipusunak kell lennie.

A megajanlott automaték a telepités tervezett id6pontjdban (a telepités tervezett id6pontja: 2012. oktéber

29.) nem lehetnek 6t évnél régebbi gyartasuak. Ezt a tényt a haszndalatra megajanlott automatak gyartéjanak
nyilatkozataval kell igazolni.

1. Kapacitasra vonatkozo szabdly a két teljesitési helyre kilon-kilén kerilt el6irdsra az aldbbiak szerint:

Az OVSZ Kbzpontjaba hasznalatra megajanlott automata(ak) vonatkozasaban minimumkovetelmény, hogy az
(azok) tsszesitett (egylttes) kapacitasa (kapacitasszabaly) legaldbb 7 200 vizsgalat/8 6ra kell, hogy legyen, az
alabbi megoszlasban:

— anti-HIV 1/2 vizsgalat: legalabb 1 700 vizsgalat,

— anti-HCV vizsgélat: legalabb 1 700 vizsgélat,

— HBsAg vizsgalat: legalabb 1 700 vizsgalat,

— anti-TP (Szifilisz) vizsgalat: legaldbb 1 700 vizsgalat,

— anti-HBc vizsgalat: legaldbb 400 vizsgalat.

Osszesen: legalabb 7 200 vizsgalat/86ra.

Az OVSz Debreceni Regionalis Vérellaté Kézpontjaba hasznalatra megajanlott automata(ak) vonatkozasaban
minimumkovetelmény, hogy az (azok)dsszesitett (egylttes) kapacitasa (kapacitasszabaly) legalabb 4 300
vizsgalat/8 éra kell, hogy legyen, az alabbi megoszlasban:

— anti-HIV 1/2 vizsgalat: legalabb 1 000 vizsgalat,

— anti-HCV vizsgélat: legalabb 1 000 vizsgélat,

— HBsAg vizsgalat: legalabb 1 000 vizsgalat,

— anti-TP (Szifilisz) vizsgalat: legaldbb 1 000 vizsgalat,

— anti-HBc vizsgalat: legaldbb 300 vizsgalat.

Osszesen: legalabb 4 300 vizsgalat/86ra.

A kapacitasszabaly azt jelenti, hogy az elsd vérminta automataba helyezése és a papiron kinyomtatott, vagy
online médon megjelenitett utolsé eredmény kdzotti id6tartam az eldirt tipust és szamu vizsgélatra nem lehet
hosszabb, mint 8 dra egyik teljesitési helyen sem.

A hasznalatra megajanlott automata 8 6ras kapacitasarol az automata gyartdjanak nyilatkozatat kell csatolni,
amely tartalmazza az elvégzett vizsgalat megnevezését és vizsgalatonként az elvégzett vizsgalatszam
megjeldlését is! A vizsgalatot a megajanlott tesztkészletekkel kell elvégezni és azok pontos megnevezésével (a
tesztkészlet részét képez6 teszt cikkszam megadasaval) kell igazolni!
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11.2.2)

11.2.3)

11.3)

Valamennyi automata legyen képes egy 6ran belill a stirgésségi eredmény kiadasara egy adott mintabol az
anti-HIV 1/2, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs, IgM osztalyba tartozé anti-CMV, IgG
osztélyba tartozé anti-CMV, IgM osztalyba tartozé anti-Toxoplazma és IgG osztalyba tartozé anti-Toxoplazma
vizsgalatok vonatkozasaban a megajanlott tesztkészletekkel. Ezen feltétel teljesitését a hasznalatra megajanlott
automatak gyartojanak nyilatkozataval kell igazolni a megajanlott tesztkészletek (a tesztkészlet részét képezé
teszt cikkszdm megadasaval) vonatkozéasaban.

Az anti-HIV 1/2, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs, IgM osztalyba tartoz6 anti-CMV,

IgG osztalyba tartoz6 anti-CMV, IgM osztalyba tartoz6 anti-Toxoplazma és IgG osztalyba tartozo6 anti-
Toxoplazmavizsgalatok tetsz6leges kombinacidja (tetszéleges kombinacié alatt Ajanlatkérd az adott mintabdl
egy vizsgalattél az 6sszes vizsgalatig kiterjedd, barmilyen dsszetételt ért) kivalaszthato legyen, a kombinaciobdl
kihagyott vizsgélatokhoz sziikséges tesztkészletek hasznalata nélkil. Ezen feltétel teljesitését a hasznélatra
megajanlott automatak gyartéjanak nyilatkozataval kell igazolni a megajanlott tesztkészletek (a tesztkészlet
részét képezd teszt cikkszdm megadasaval) vonatkozasaban.

Az automatak elhelyezésére rendelkezésre allo alapteriilet részletes bemutatasat, az elhelyezési lehetéségeket,
befogadé méreteket az Ajanlati Dokumentacidban talalhaté méretezett helyszinrajz tartalmazza.

Az automata fodémterhelése legfeljebb 300 kg/m2 lehet.

Vételi jogra (opcidra) vonatkozé informacié

Vételi jog (opcid): igen

A vételi jog meghatarozasa: Ajanlatkérd vételi jogot kot ki maximum az egyes tesztkészlettipusok 40-40 %-
anak szallitasa tekintetében az ajanlati felhivas V1.3.9. pontjdban meghatarozottak szerint. Az opcié Ajanlatkérd
szdméra lehivasi (megrendelési) kotelezettséget nem jelent, ezért Ajanlatkéré nem vallal kotelezettséget arra,
hogy vételi joga alapjan lehivast (megrendelést) bocsat ki barmilyen mennyiségre. A vételi jogat ajanlatkérd
egyoldalu irasbeli nyilatkozattal jogosult gyakorolni a szerz8dés hatélya alatt, annak lejartat megel6z6en
(szerz6déskotést kdvetd 12 hdnap). A vételi joggal érintett mennyiséget az alapmennyiséggel egyez§ ajanlati
aron (egységar) kell megajanlani. Egyebekben a vételi jogra a Ptk. rendelkezései az iranyaddak.

Meghosszabbitasra vonatkozé informaciok
A szerz6dés meghosszabbithat6: nem

A szerz6dés id6tartama vagy a befejezés hatarideje
Az id6tartam honapban: 12 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

lll. szakasz: Jogi, gazdasagi, pénziigyi és miiszaki informaciék

I11.1)
I11.1.1)

Az alvallalkozéi szerz6déssel kapcsolatos feltételek

A szerzddést biztosité mellékkotelezettségek:

Késedelmes teljesités esetén a kdthér mértéke a késedelmes teljesitéssel érintett aru nettdé szerzédéses
arara vetitve a késedelem els6 10 napja alatt napi egy szazalék, a kbvetkez8 10 nap folyaman napi masfél
szazalék és ezt kdvet6 késedelem folyaman napi 3 %, legfeljebb azonban a teljes szerzdéses érték harminc
szézaléka.

Teljesitési helyenként kulén-kilon, az automaték tekintetében az alabbi mértékd kotbér fizetendd: Az
automata(k) késedelmes telepitése esetén minden késedelemmel érintett és megkezdett nap utan 100 000
HUF/nap, mig a hibaelharitasi hataridék (hibaelharitds megkezdése és hibaelharitas befejezése) késedelme
esetén minden késedelemmel érintett €s megkezdett éra utan 50 000 HUF/6ra késedelmi kotbér fizetendd.
A cserekészilék biztositasi kitelezettség megszegése esetén minden késedelemmel érintett és megkezdett
nap utan napi 100 000 HUF/nap késedelmi kétbér fizetendd. A fenti kamatésszegek az egy teljesitési helyen
haszndlatba adott dsszes automatara vonatkoznak, tehat ha tébb automata hasznéalatba adaséara keril sor,
akkor a kotbér automatanként az automatak szamaval aranyosan kerl felszamitasra (ennek megfelel6en a
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fizetendd kotbérdsszeg pl. egy automata esetén a teljes kotbérdsszeg, két automata esetén automaténként a
fenti kotbérdsszeg fele, 3 automata esetén automatanként a fenti kbtbérésszeg harmada, stb. fizetendd).

Hibas teljesités esetén a kdtbér mértéke a hibas teljesitéssel érintett aru netté szerz8déses arara vetitve tizenot
szazalék, illetve a hiba kijavitas vagy kicserélés utjan torténd kikiiszobdlése esetén az el6z8 bekezdés szerint
késedelem miatt fizetend6 kotbérdsszeg, ha az igy kiszamitott kétbér a 15 %-ot meghaladja.

Teljesitési helyenként kilon-kilon, az automatak tekintetében az aldbbi mérték(i kétbér fizetendd: Az
automaté(k) nem megfelel6 telepitése vagy a folyamatos m(ikoddképesség biztositasaval jaré feladatok

hibas teljesitése esetén 50 000 HUF/nap hibas teljesitési kotbér fizetendd, amely az egy teljesitési helyen
hasznélatba adott dsszes automatara vonatkozik, tehat ha tobb automata hasznélatba adasara kertil sor, akkor
az automatanként fizetendd kotbér az automatak szamara figyelemmel aranyosan kevesebb ¢sszegben kertl
felszamitasra.

A fentieken kivil teljesitési biztositék, melynek mértéke 10 000 000 HUF. A teljesitési biztositékot a
szerz8déskotéskor rendelkezésre kell bocsatani. A teljesitési biztositék az ajanlattevd valasztasa szerint a
Kbt.126.8 (6) bekezdés a) pontjdban meghatarozott formék egyikében nyujtandd. Az ajanlattevének ajanlataban
nyilatkoznia kell arrél, hogy a teljesitési biztositékot hataridére rendelkezésre bocsatja.

I11.L1.2) F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozé jogszabalyi rendelkezésekre:
Ajanlatkérd el6leget nem fizet.
Ajanlatkérd a termékek (tesztkészletek) ellenértékét a targyi lehivasban szerepl6 teljes mennyiség igazolt
szerz8désszeri leszallitasat kbvetéen utdlag, az automatak hasznalati dijat a rendelkezésre bocsatast
kovetden havonta utdlag, - az adozas rendjérdl szo6lo 2003. évi XCII. térvény 36/A. §-aban foglalt rendelkezések
figyelembe vételével - atutalassal egyenliti ki a Kbt. 130. § (1)-(6) bekezdésében foglalt rendelkezésekre
figyelemmel, a szamla ajanlatkérd altali kézhezvétele napjat kévetd naptdl, illetve - a Kbt. 130. §-a (3)
bekezdésének b) pontja szerinti esetben - az igazolt szerz6désszer( teljesitést6l szamitott 30 napon bell.

Az ellenszolgaltatas teljesitése magyar forintban (HUF) torténik.
I11.1.3) A kozds ajanlatot tevd nyertesek altal Iétrehozandé gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy:

l11.1.4) Egyéb kiilonleges feltételek
A szerz6dés teljesitésére kilonleges feltételek vonatkoznak: nem

1.2) Részvételi feltételek

[11.2.1) Az ajanlattev8irészvételre jelentkez6 személyes helyzetére vonatkozé adatok (kizaré okok), ideértve a
szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozé elSirasokat is
Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok €s a megkdvetelt igazolasi méd: Az alkalmassag
megitéléséhez sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd:
— Az eljardsban nem lehet ajanlattevd (kbzos ajanlattevd), alvallalkozo, és nem vehet részt az alkalmassag
igazolasaban olyan gazdasagi szerepl6, aki a Kbt. 56. § (1) bekezdés a)-k) pontjainak hatélya al4 esik,- Az
eljarasban nem lehet tovabba ajanlattevd, akivel szemben a Kbt. 56. § (2) bekezdésben meghatarozott kizaré
okok fennallnak,
— Az eljardsban nem lehet ajanlattevé (kbz6s ajanlattevd), alvallalkozo, és nem vehet részt az alkalmassag
igazolasaban olyan gazdaséagi szerepl6, aki a Kbt. 57. § (1) bekezdés a)-d) pontjainak hatélya ala esik.
Igazolasi méd:
— Ajanlattevének ajanlatdban a 310/2011. (XII.23.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 2 -
10. 8. szerint kell igazolnia, hogy nem tartozik a Kbt. 56. § (1) bekezdés a)-k) pontjaiban, a Kbt. 56. § (2)
bekezdésében és a Kbt. 57. § (1) bekezdés a)-d) pontjaiban foglalt kizar6 okok hatalya ala,- Az alvéllalkoz6
valamint az alkalmassag igazolasaban résztvevd gazdasagi szerepl6 tekintetében az ajanlattevd koteles
nyilatkozni ajanlataban arrol, hogy a szerzddés teljesitéséhez nem vesz igénybe a Kbt. 56. § (1) bekezdés a)-
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111.2.2)

111.2.3)

k) pontjai szerinti kizar6 okok hatalya ala esé alvéllalkozét, valamint az alkalmasség igazolasaban részt vevo
gazdasagi szerepl6t. (Kbt. 58. § (3) bekezdés),

— Az alvallalkozé, valamint az alkalmasséag igazolasaban résztvev$ gazdasagi szerepl6 tekintetében a Kbt. 57.
8§ (1) bekezdés a)-d) pontjai szerinti kizard okok fenn nem allasanak igazoldsa a Korm. rendelet 10. §-a szerint
torténhet az ajanlattevd valasztasa szerint.

Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi méd: Az ajanlattevok, a kozos
ajanlattevék pénziigyi és gazdasagi alkalmassagukat az alabbi dokumentumok benyujtasaval tartoznak
igazolni:

A Korm. rendelet 14. 8 (1) bekezdés c) pontja szerint az el6z8 2 év (2010. és 2011.) kézbeszerzés targyabal,
azaz tesztkészletek véraddk és szervdonorok szlrévizsgalatdhoz kemiluminescens immunoassay médszerrel
szarmaz6 AFA nélkiil szamitott arbevételérdl sz6lé cégszeriien alairt nyilatkozat, attél fiiggéen, hogy az
ajanlattevd mikor jott létre, illetve mikor kezdte meg tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre
allnak azzal, hogy a Korm. rendelet 14. § (3) bekezdése is alkalmazhato.

A Kbt. 55. § (5) és (6) bekezdés is alkalmazhat6 az alkalmassagi minimumkovetelménynek valé megfelelés
érdekében.

Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i): Alkalmatlan a szerz6dés teljesitésére az ajanlattevl, a kbzos
ajanlattevék, amennyiben a 111.2.2) pont szerinti nyilatkozat tartalma alapjan az el6z6 2 évben (2010. és 2011.)
Osszesen a kbzbeszerzés targya szerinti - azaz kemiluminescens immunoassay modszerrel térténd véradok
és szervdonorok sz(irévizsgalatara szolgalo - tesztkészletek értékesitésébdl szarmazd AFA nélkiil szamitott
arbevétele nem éri el a 100 000 000 HUF-ot.

A fenti alkalmassagi kovetelménynek a kdzds ajanlattevék egyittesen is megfelelhetnek (Kbt. 55. § (4)
bekezdés).

Miszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkodvetelt igazolasi méd:

Az ajanlattevék, kdzos ajanlattevék miszaki, illetve szakmai alkalmassagukat egyuttesen az alabbi
dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:

a.) Valamennyi megajanlott tesztkészlet (teszt, kontroll, kalibrator és egyéb oldat, akkor is, ha ezek kilon
csomagolasban vannak) és valamennyi hasznalatra megajanlott automata esetén a Korm. rendelet 15.

8§ (1) bekezdés e) pontja alapjan a 98/79/EC iranyelvben vagy az azt honositd, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél sz6lo 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti, gyartéi megfelel6séqi
nyilatkozat és - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalahoz az ESzCsM rendelet alapjan sziikséges -
CE megfelel6ség értékelési tanusitvany.

b.) A Korm. rendelet 15. § (1) bekezdés a) pontja tekintetében az eljarast megindito felhivas feladasatol
visszafelé szamitott megel6z6 3 évbbl szarmazod, a beszerzés targyat képezé egyes tesztkészletek szallitasara
vonatkozo referencia igazolasa, a Korm. rendelet 16. § (1)-(2) bekezdésével 6sszhangban.

A referencidknak legaldbb az aldbbi adatokat tartalmaznia kell: a teljesités ideje, a szerz6dést kot masik fél
megnevezése, a szdllitas targya (megadva a felhasznalas soran alkalmazott automata gyartmanyat), a szallitas
mennyisége (darabszam), az ellenszolgaltatas 6sszege, a referenciat ny(jté személy neve és elérhet6sége,
valamint nyilatkozni kell arrél, hogy a teljesités a szerz6désnek megfelel6en tortént-e.

A Kbt. 55. § (5) és (6) bekezdés is alkalmazhat6 az alkalmassagi minimumkovetelménynek valé megfelelés
érdekében.

Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i):

Alkalmatlan a szerz8dés teljesitésére az ajanlattevd, kdzos ajanlattevék amennyiben:
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a.) az altala megajanlott valamennyi tesztkészlet (teszt, kontroll, kalibrator és egyéb oldat, akkor is, ha ezek
kiilon csomagolasban vannak) és a hasznalatra megajanlott valamennyi automata nem rendelkezik a 98/79/
EC iranyelvnek, illetve az azt honosité 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletnek megfelels, gyartéi megfelel6ségi
nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszktz forgalomba hozataldhoz az ESzCsM rendelet alapjan sziikséges
- CE megfelel6ség értékelési tandsitvannyal.

b.) ha nem rendelkezik anti-HIV 1/2; anti-HCV; HBsAg és anti-TP sz(ir6tesztkészletek mindegyike

esetében tesztkészlettipusonként kiilon-kildn legalabb 1-1 darab, tesztkészlettipusonként maximum 5
kiilbnb6z6 szervezetnek szallitott, a szerz6désnek megfeleld teljesitést igazold, a vizsgalt id6szakban
tesztkészlettipusonként dsszesen legalabb 400 000 - 400 000 db tesztkészlet szallitdsara vonatkoz6
referenciaval, amelyek tekintetében igazolja, hogy azok felhasznalasa a megajanlott gyartmanyd automatan
tortént (megajanlott gyartmanyd automatanak olyan automata mindésiil, amelynek a gyartdja és gyartmanya
azonos, tehat azonos termékcsaladba tartozik, de a cikkszama nem feltétleniil egyezik meg a megajanlott
automata cikkszamaval).

Ha a kontroll, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és anyagok nem egy csomagolasban vannak a teszttel, akkor
ezen termékek tekintetében nem kell referenciat igazolni, csak a tesztekre vonatkozoan.

A fenti alkalmassagi kévetelménynek az ajanlattevének, a kézos ajanlattevéknek egyiittesen kell megfelelnie.

[11.2.4)  Fenntartott szerz6désekre vonatkozé informaciok

1.3) Szolgaltatasmegrendelésre iranyul6 szerz6désekre vonatkozé kildnleges feltételek
111.3.1) Adott foglalkozasra (képzettségre) vonatkozo informaciék

111.3.2) A szolgaltatas teljesitésében személyesen kézremiik6dé személyek

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Az eljaras fajtaja
IV.1.1) Az eljaras fajtaja

Nyilt
IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivandoé jelentkezék Iétszama vagy keretszama
IV.1.3) Az ajanlattevék Iétszamanak csdkkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran
IV.2) Biralati szempontok

IV.2.1) Biralati szempontok
A legalacsonyabb dsszeg( ellenszolgéltatas

IV.2.2) Elektronikus arlejtésre vonatkozé informaciok
Elektronikus arlejtést fognak alkalmazni: nem

IV.3) Adminisztrativ informacidék

IV.3.1) Az ajanlatkéré altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam:
2/0VSZ/2012 "Sz(r6 és konfirmalo tesztek beszerzése"

IV.3.2) Az adott szerz6désre vonatkozéan sor keriilt korabbi kozzétételre
nem

IV.3.3) A dokumentacio és a kiegészité iratok vagy ismerteték beszerzésének feltételei
A dokumentacié beszerzésének hatarideje: 30.7.2012 - 10:00
A dokumentaciéért fizetni kell: igen
Ar: 50 800 HUF
A fizetés feltételei és mddja: A dokumentéacio ellenértéke brutté 6sszegben keriilt meghatarozasra. Az atvételt
megeldz6 fizetést - a kbzbeszerzési eljaras megnevezésének és szamanak - az Orszagos Vérellatd Szolgalat
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Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01491742-00000000 szamu szamlaja javara kell teljesiteni, vagy
készpénz befizetésével az Orszagos Vérellatd Szolgalat Kozpontjanak Pénztaraban (MAGYARORSZAG, 1113,
Budapest, Karolina ut 19-21., "B" épiilet I. emelet) munkanapokon hétf6étél cstortdkig 8:00 - 14:00 éra kozott,
pénteken 8:00 - 12:00 6ra kozott.

IV.3.4) Ajanlattételi vagy részvételi hatarid6
30.7.2012 - 10:00

IV.3.5) Az ajanlattételi felhivas megkildése a kivalasztott jelentkez6k részére

IV.3.6) Az(ok) a nyelv(ek), amely(ek)en a palyazatok (palyamiivek), illetve részvételi jelentkezések benyujthaték
magyar. English.

IV.3.7) Az ajanlati kotottség minimalis id6tartama
napban: 60 (az ajanlattételi hatarid6 lejartatol szamitva)
IV.3.8) Az ajanlatok felbontasanak feltételei
Datum: 30.7.2012 - 10:00
Hely:
Orszéagos Vérellatd Szolgalat Kézpontja, Féigazgatdi Targyalo (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina
u.19-21. ,A” épllet I. emelet).
Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek: igen
Tovabbi informécidk a jogosultakrél és a bontasi eljarasrol: Kbt. 62. § (2) bekezdése szerint.

VI. szakasz: Kiegészit6 informacidk
VI.1) A kdzbeszerzés ismétl6do jellegére vonatkozé informacidk
A kdzbeszerzés ismétl6do jellegd: igen
A tovabbi hirdetmények kdzzétételének tervezett ideje: 2013. junius

VI.2) Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informacidk
A szerz6dés eurOpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem

VI.3) Tovabbi informéacidk
1) A dokumentacié megvasarlasa az eljarasban valé részvétel feltétele.
A dokumentacié méasra at nem ruhazhato, ajanlatonként legalabb egy ajanlattevének vagy az ajanlatban
megnevezett alvallalkozénak meg kell vasarolnia.
2) A dokumentacio és a kiegészitd iratok, vagy ismertetd rendelkezésre bocsatasaval kapcsolatos tovabbi
informaciok:
Az ajanlatkéré a dokumentéciot kizarélag a fizetést igazolo banki bizonylatok bemutatasa vagy készpénz
ellenében - az ajanlatkéré pénztaraban torténd befizetést kdvetden - adja at az ajanlati felhivas 1.1) pontja
szerinti cimen munkanapokon hétfétél csutortdkig 9:00 - 15:00 6ra kozott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kozott, az
ajanlattételi hatérid6 lejartanak napjan 9:00 6rat6l 10:00 6raig, valamint a Kbt. 50. § (3) bekezdése szerint.
3) Ajanlatkérd tajékoztatasul kozli, hogy ajanlatkérd az eljaras soran a szerz6dés teljesitésére vonatkozo a jelen
ajanlati felhivas 111.2.2. és 111.2.3.a). és b). pontban foglalt alkalmassagi feltételeket a mingsitett ajanlattevék
névjegyzékéhez képest szigoribban hatarozta meg, igy a mingsitett ajanlattevéknek a Kézbeszerzési Hatdsag
altal kiadott hatarozaton tul - az igazolasban nem érintett terliletekre vonatkozéan - az ajanlati dokumentaciéban
megnevezett dokumentumokat ajanlatukhoz csatolniuk kell (Korm. rendelet 20. § (4) bekezdés).
4) Az Ajanlattevének az ajanlati felhivasban és a dokumenticiéban meghatarozott tartalmi és formai
kovetelményeknek megfelel6en kell ajanlatat elkészitenie és benyujtania, 5 példanyban (1 eredeti, 3 masolat és
1 elektronikus példany).
A 46/2011. (1.28.) Korm. rend. 7. 8 (1) bekezdés szerinti ellen6rzés megkonnyitése érdekében az ajanlatokat
elektronikus adathordoz6n (CD-n vagy DVD-n) is be kell nyujtani, amelyet jelszé nélkil olvashatéan kell
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elkésziteni és amelyeknek az eredeti példanyud ajanlatrél készitett, nem maodosithaté .pdf file formatuma
fajl(oka)t kell tartalmazni.

Az Ajanlattevének ajanlata eredeti, minden egyes masolati példanyat és az elektronikus példanyt egy-egy belsé
majd az 0sszes példanyt egy kiils6 boritékban (csomagban) kell lezarnia, a kils6 boritékon (csomagon) fel
kell tintetni az eljaras megnevezését és szamat az Ajanlati Felhivas 1V.3.1. pontja szerint, tovabba azt, hogy

a lezért boriték (csomag) kit6l szarmazik (ajanlattevé nevét és cimét), valamint a ,nem felbontand6” jelzést. A
bels6 boritékokat is megfeleld jelzéssel kell ellatni: ,eredeti”, ,masolat” illetve ,elektronikus példany” és ,nem
felbontando”.

Amennyiben a kiilsé boriték nincs megfelel jeldléssel, az Ajanlattevd nevének, cimének megjeldlésével ellatva,
az Ajanlatkérd nem vallal felel6sséget az ajanlat eliranyitasaért vagy id6 el6tti felnyitasaért.

Az ajanlatot irdsban és zartan, az ajanlati felhivasban megadott cimre kézvetlenil vagy postai Uton kell
benyujtani az ajanlattételi lejartaig.

Az eredeti ajanlaton meg kell jel6lni, hogy az eredeti.

A papir alapu ajanlatokat olyan kétésben kell beadni, amelybdl allagsérelem nélkil lapot kivenni, cserélni

nem lehet. Ajanlatkérd 6nmagaban az Un. spiradlozast nem tekinti a fenti feltételt kielégit§ megoldasnak (a
kovetelménynek azonban megfelel, ha zsinorral lapozhat6an 6sszeflizik az ajanlatot, a csomét matricaval az
ajanlat els6 vagy hatso lapjahoz rogzitik, a matricat lebélyegzik vagy az ajanlattevé részérdl erre jogosult alairja
ugy, hogy a bélyegzd, illetve az alairds egy része a matrican legyen.

Az ajanlatot folyamatos oldalszamozassal kell ellatni (csak az adatot tartalmazé oldalakat kell szamozni, az Ures
oldalt nem kell, de lehet), amely alapjan a tartalomjegyzékben az iratok helye egyértelmiien azonosithatd. Az
oldalszamozas eggyel kezd6djon és oldalanként ndvekedjen.

Az ajanlatban Iév6é minden - az ajanlattevd, vagy alvallalkozé vagy alkalmassag igazolasaban rész vevé
szervezet altal készitett - dokumentumot (nyilatkozatot) a végén ala kell irnia az adott gazdalkodé szervezetnél
erre jogosultaknak vagy olyan személyeknek akik erre a jogosult személy(ek)tél irasos felhatalmazast

kaptak.

A fedlapot kovet6en kérjik oldalszamokkal ellatott tartalomjegyzék elhelyezését, mely alapjan az ajanlatban
elhelyezett dokumentumok egyértelm(ien beazonosithatdk, és fellelheték.

A tartalomjegyzéket kdvet§ elsé oldalon kérjuk, a Kbt. 62. § (3) szerinti informécidkat tartalmazé felolvasélap
ajanlatban valo elhelyezését.

5) Ajanlatkér§ az eljaras soran - 6sszhangban a Kbt. 67. §-ban foglaltakkal - a hianypétlas lehet6sségét teljes
kérben biztositja.

6) A Kbt. 36. § (3) bekezdése alapjan az ajanlatban szerepl valamennyi, az ajanlat részeként csatolandd
dokumentum egyszerld méasolatban is benyujthatd, kivéve a Kbt. 55. § (6) bekezdés c) pontja szerinti
nyilatkozatot, valamint az ajanlati biztositék rendelkezésre bocsatasat igazol6 bankgaranciat vagy
kezességvallalast tartalmazo nyilatkozatot, amelyeket eredetiben vagy kozjegyz6 altal hitelesitett masolatban
kell benydijtani.

Idegen nyelvli dokumentum, irat benyujtasa esetén, az idegen nyelvli dokumentummal egytitt annak felelés
magyar nyelv( forditasa is benyujtando, kivéve az automatak felhasznéléi kézikdnyvét és a tesztkészletek
hasznalati utasitasat (package insert), amelyet angol nyelven is elfogad ajanlatkéré. Felel6s forditas alatt az
ajanlatkéré az olyan forditast érti, amely tekintetében az ajanlattevé képviseletére jogosult személy nyilatkozik,
hogy az mindenben megfelel az eredeti szévegnek. A nem magyar nyelven késziilt, illetve felel6s magyar
forditassal el nem latott dokumentumokban foglaltakat - kivéve az angol nyelvi felhasznaléi kézikdnyvet és
hasznalati utasitast - az ajanlatkérd az ajanlatok biralata soran nem veszi figyelembe. A forditas tartalmanak
helyességéért az ajanlattevé a felel6s.
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Amennyiben az ajanlattevd az ajanlatban angol nyelven csatolja a hasznalati utasitast, és/vagy felhasznaloi
kézikdnyvet, gy a szerz6désben vallalnia kell, hogy a szallitaskor annak szévegh(i magyar forditasat is atadja
az ajanlatkérének.

7) Ajanlatkérd az eljaras eredményérdl a Kbt. 77. 8 (2) bekezdése alapjan tdjékoztatja az ajanlattevéket.

8) Kiegészit6 tajékoztatas nyljtasara a Kbt. 45. § (1)-(6) bekezdéseiben foglaltak az iranyadok.

9) Az ajanlatkér6 felhivja az ajanlattevék figyelmét arra, hogy a vételi jog kdrében csak és kizardlag az ajanlati
felhivas 11.2.1. pontja szerinti teljes (alap)mennyiségre megajanlott tesztkészlettel egyez6 tesztkészletre
tehetnek ajanlatot, a vételi jog kdrében nem ajanlhaté meg a teljes alapmennyiségre megajanlott termékektél
kilonboz8 termék.

10) A tesztkészleteket a szerz6dés hatalyba Iépésétél szamitott 12 hdnapon keresztil kell folyamatosan,
ajanlatkéré lehivasainak megfelel6 havi itemezésben leszallitani, a hasznalatba adott automatak hasznalati
jogat pedig a szerz6dés hatalyba lIépésétél szamitott 30. naptdl kezdve a szerzédéshatalyba |épésétdl szamitott
12 hoénapig kell ajanlatkérd szamara biztositani, ajanlatkér6 a szerz6dés hatalybalépésétdl szamitott 30.

napot kdvetéen, azaz 6sszesen 11 honapra fizet hasznalati dijat az automatak hasznalataért. Ajanlattevok az
automatékat ingyenes, hasznalati dij felszamitasa nélkuil is jogosultak hasznalatba adni.

11) Az ajanlathoz csatolni kell:

11.1.

— Amennyiben véaltozasbejegyzési eljaras van folyamatban, az ajanlathoz csatolni kell a cégbirésaghoz
benyuijtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkeztetésérdl a cégbirésag altal megkuldott igazolast
egyszerd méasolati példanyban. (310/2011. (XII.23.) Korm. rendelet 7. §),

— Nyilatkozatot arrdl, hogy az ajanlat benyujtasa idépontjaban van-e valtozasbejegyzési eljaras folyamatban az
ajanlattevd cég tekintetében,

— Ajanlattevének, alvallalkozonak és az alkalmassag igazolasaban részt vevé mas szervezet vonatkozasaban
csatolnia kell azon cégjegyzésre jogosult személy(ek) alairasi cimpéldanyat, aki(k) az ajanlatot, illetve annak
részét képezd nyilatkozatokat alairtak,

— Amennyiben az ajanlatot, illetve a sziikséges nyilatkozatokat az ajanlattevé (k6z6s ajanlattevd),
alvéllalkozénak és az alkalmassag igazolasdban részt vevd mas szervezet vonatkozasaban cégjegyzésre
jogosult képvisel§jének felhatalmazasa alapjan mas személy irja ala, akkor csatolni kell a cégjegyzésre jogosult
személyt6l szarmazé, teljes bizonyité erejli maganokiratba foglalt meghatalmazast,

— Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevd Kbt. 60. § (5) bekezdés szerinti nyilatkozatat, amelyben
nyilatkoznia kell arrél is, hogy a kis- és kdzépvallalkozasokrol, fejlédésiik tAmogatasardl szolo térvény szerint
mikro-, kis vagy kozépvallalkozdsnak mindsiil-e,

— Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevé nyilatkozatat a Kbt. 40. § (1) bekezdés a)-b) pontjai
tekintetében (nemleges nyilatkozat is csatolando),

— Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevé nyilatkozatat a Kbt.60. § (3) bekezdése szerint,

— Ajanlattevdi nyilatkozat a Kbt. 28. § (1) bekezdése szerint.

Az ajanlatnak tartalmaznia kell tovabba:

— Fedlapot az ajanlati dokumentacidban elGirtak szerint,

— Adatlapot az ajanlati dokumentécidban el6irtak szerint,

— Felolvasolapot (Kbt. 62. § (3) bekezdés szerinti tartalommal),

— Artablazatokat az ajanlati dokumentacioban el6irtak szerint,

— Szakmai kévetelménytablat az ajanlati dokumentacidban el6irtak szerint,

— Az ajanlattevé cégszer(ien alairt nyilatkozatat arrél, hogy az ajanlat elektronikus formaban benyujtott
példanya a papir alapu (eredeti) példannyal megegyezik,
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— Az ajanlattevének nyilatkoznia kell arrél, hogy az altala benyujtott valamennyi forditas teljes egészében
megfelel az eredeti dokumentum(ok) tartalmanak.

11.2.

— A megajanlott tesztkészletek tekintetében hasznalati utasitdssal (package insert) vagy a tesztkészletek
gyartdja nyilatkozatanak csatolasaval igazolni kell, hogy mindenben megfelelnek a Mlszaki specifikacioé 111/1.,
/2. és I1l/3. pontjaiban elGirtaknak,

— A lejarati id6t a tesztkészlet minden eleme, tehat a teszt, a kontroll, a kalibrator oldat és minden egyéb oldat,
kiegészit6 anyag tekintetében meg kell adni a gyartastél szamitva, haszndlati utasitas (package insert) vagy a
tesztkészlet gyartdja nyilatkozatanak csatolasaval,

— A lejarati id6t a tesztkészlet minden eleme, tehat a teszt, a kontroll, a kalibrator oldat és minden egyéb
oldat, kiegészit6 anyag tekintetében meg kell adni a kiszallitastol szamitva, ajanlattevd kotelezettségvallald
nyilatkozatanak csatolasaval,

— Vizsgalati mintaként human szérum és plazma is hasznéalhato legyen, amit haszndlati utasitassal (package
insert), vagy gyartoi nyilatkozattal kell igazolni.

— Minden egyes megajanlott tesztkészletnek a hasznalatra megajanlott gyartmanyu automata vonatkozasaban
validaltnak kell lennie. A validaltsagot a megajanlott tesztkészlet és a hasznalatra megajanlott gyartmanyu
automata gyartojanak nyilatkozataval kell igazolni,

— Az ajanlott tesztkészlet gyartdjanak és a hasznalatra megajanlott automata gyartéjanak rendelkeznie kell

az ajanlattétel id6pontjaban érvényes ISO 13485:2003 vagy azzal egyenérték(i szabvany szerinti minéségi/
megfelel6ségi tanUsitvannyal. Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlott tesztkészlet és a hasznalatra ajanlott
automata gyartéjanak minéségbiztositasi rendszerérél sz616 tanusitvanyt,

— A tesztkészletek (tesztek, kontrollok, kalibrator oldatok) hasznalati utasitasat (package insert) magyar vagy
angol nyelven kell az ajanlathoz irdsban csatolni a verziészam megjeldlésével. A kilén csomagolasu egyéb
oldatok és sziikséges kiegészitd anyagok vonatkozasaban a hasznalati utasitast nem kotelezé csatolni,

— A megajanlott tesztkészletek és a hasznalatra megajanlott automatak tekintetében az Egészséguigyi
Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatal Orvostechnoldgiai Igazgatésaga altal az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo 8/2003. (1ll. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan vagy az Eurépai Unid
hataskdrrel és illetékességgel rendelkezd hatdsaga altal kiadott igazolas egyszer(i masolatéat arrdl, hogy az
Ajanlattevé valamennyi altala megajanlott tesztkészlet tekintetében eleget tett bejelentési kotelezettségének.
Ha a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a kontroll és kalibrator oldatok és egyéb oldatok kiilén
csomagolasban vannak, akkor ezen kiildn csomagolasu kontroll, kalibrator oldatok és egyéb oldatok
tekintetében is csatolni kell az igazolast, de az egyéb sziikséges kiegészité anyagok tekintetében nem kell
csatolni az igazolast),

— Amennyiben a vonatkoz6 jogszabalyok alapjan a megajanlott tesztkészleteknek biztonsagi adatlappal
(Material Safety Data Sheets) kell rendelkeznitik, akkor a biztonsagi adatlapokat egyszer( masolatban, ha
ilyennel a megajanlott termékeknek nem kell a vonatkozé szabalyozas szerint rendelkezni, abban az esetben
gyartoi nyilatkozatot kell csatolni arrél, hogy a termékeknek nem kell biztonsagi adatlappal rendelkezni.

Ha a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a kontroll és kalibrator oldatok és egyéb oldatok kiilén
csomagolasban vannak, akkor ezen kiilén csomagolasu kontroll, kalibrator oldatok és egyéb oldatok
tekintetében is csatolni kell a nyilatkozatot, illetve adott esetben a biztonsagi adatlapot, de az egyéb sziikséges
kiegészitd anyagok tekintetében nem kell csatolni a nyilatkozatot/biztonsagi adatlapot,

— A hasznalatba adni ajanlott automatak tekintetében felhasznaléi kézikdnyvvel vagy az automatak gyartéja
nyilatkozatanak csatoladsaval igazolni kell, hogy mindenben megfelelnek a M(iszaki specifikacio IV/1., IV.2., IV/3.
és IV/4. pontjaiban elGirtaknak,

16/06/2012 S114 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 12/16
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjahoz



HL/S S114
16/06/2012 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 13/16
188857-2012-HU

— A hasznélatba adni ajanlatott automatak tekintetében a felhasznal6i kézikdnyvet magyar vagy angol nyelven
kell az ajanlathoz irasban csatolni a verzié szam megjel6lésével,

— Az automatak elhelyezésére vonatkoz6 kévetelmény teljesitésének igazolasara mindkét teljesitési hely
tekintetében olyan helyszinrajzot kell csatolni, amelyekre ajanlattevé berajzolja a megajanlott valamennyi
automatat, azok elrendezését és pontos méreteit,

— Csatolni kell a forgalmazasi jogosultsagardl sz6l6 igazolast a tesztkészletek tekintetében a Magyarorszag
terliletére forgalmazasi jogosultsaggal rendelkez8 gyarté/forgalmazé tekintetében olyan egyszer(i masolati
példanyu okirat csatolasaval, amely a forgalmazasi jogosultsagat a szerz6dés teljes hatalya alatt - legalabb
2013. szeptember 30-ig - biztositja az ajanlattevé vagy az alvallalkozé szamara. Ha a tesztkészletek tgy
keriilnek forgalomba, hogy a kontroll és kalibrator oldatok és egyéb oldatok kiilén csomagolasban vannak,
akkor ezen kiilon csomagolasu kontroll, kalibrator oldatok és egyéb oldatok tekintetében is csatolni kell az
igazolast, de az egyéb sziikséges kiegészitd anyagok tekintetében nem kell csatolni az igazolast),

— Csatolni kell a tesztkészletekre vonatkoz6 szarmazasi bizonylatot egyszerli masolatban, amelybdl nemcsak
a gyarto személye, hanem a termék szarmazasi orszaga is egyértelm(ien kiderll. Ha a tesztkészletek Ugy
keriilnek forgalomba, hogy a kontroll és kalibrator oldatok és egyéb oldatok kilén csomagolasban vannak,
akkor ezen kiilén csomagolasu kontroll, kalibrator oldatok és egyéb oldatok tekintetében is csatolni kell a
szarmazasi bizonylatot, de az egyéb sziikséges kiegészit§ anyagok tekintetében nem kell csatolni a szarmazasi
bizonylatot,

— Csatolni kell az Ajanlattevé nyilatkozatat, miszerint a hasznélati utasitasban (package insert) tortént
esetleges valtozasokrdl az Ajanlatkérét irasban, haladéktalanul értesiti,

— Ajanlattevd nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy az Ajanlati Dokumentéacidban részletezett, a szerz6dés
teljesitése soran csatolandé release certificate/certificate analysis tartalmara vonatkozé ajanlatkéréi elGirast
megismerte, tudomasul vette és a szerz6dés teljesitését az ebben foglaltaknak megfelel6en fogja végezni,
ellenkez6 esetben a teljesités nem szerzédésszerlinek mindsul. (A szerzédéskotést koveté 8 napon bellll
masterpéldanyt koteles az Ajanlattevé atadni az Ajanlatkérének, amelyet az Ajanlatkéré megvizsgal,

szlikség esetén madosit és ezt kdvetben ezen minta szerint kteles az Ajanlatkérd a szallitandod termékek
minéségmegdrzéséhez sziikséges feltételeket mind az aru atvétele-, mind a raktarozdsa és széllitasa soran
betartani.),

— Ajanlattev6 nyilatkozatat arrol, hogy abban az esetben, ha a szerz6dés hatalya alatt az ajanlattevé altal
megajanlott valamely tesztkészlet gyartdsa megszlinne, vagy forgalombdl térténd kivonasra, vagy termék
visszahivasra kertil sor, akkor helyettiik a megajanlott termékkel egyenértéki tesztkészletet ajanl fel, és

az ajanlatkérd egyetértése esetén a szerzddés tovabbi id6tartama alatt azt azonos feltételek mellett és
azonos aron szallitja. Ebben az esetben tovabbi feltétel, hogy a tesztkészlet legaldbb azon szakmai és egyéb
kovetelményeknek (pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kbzbeszerzési eljardsban el6irasra keriiltek.
Az Ajanlattev6 az 6sszehasonlité vizsgalatok elvégzéséhez téritésmentesen, az ajanlatkérével elére egyeztetett
mennyiség(i tesztkészletet biztosit,

— Ajanlattevd nyilatkozatat, hogy az Ajanlattevd raktaraban és a szallitds soran az OVSz Min6ségbiztositasi
Osztalya évente legaldbb egyszer ellenérizheti a termék min6ségének megovasahoz szikséges korilmények
meglétét,

— Ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy az altala megajanlott tesztkészleteket a raktarban a
hasznalati utasitasnak megfelel6 hémérsékleten tarolja, tovabba a tesztkészleteket a hasznalati utasitasnak
megfelel6 hdmérsékleten és kortilmények kozoétt tarolva szallitja a teljesitési helyekre,

— Ajanlattevd kotelezettségvallald nyilatkozatat arrél, hogy a feltételeknek nem megfelel6 terméket (mindségi
kifogas és/vagy termék visszahivas esetében is) 10 napon belil, az Ajanlati Dokumentacionak megfelel6
min6ségli termékre cserél,
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— Ajanlattevd nyilatkozatat annak véllalasardl, hogy minden szallitasrél olyan naprakész nyilvantartast vezet,
melyb6l megéllapithato, visszakereshetd, hogy mely felhasznalasi helyre mikor, milyen lejaratd, milyen gyartasi
szamu és milyen mennyiségid termék kerilt leszallitasra,

— Ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy az Ajanlatkéré Min&ségbiztositasi osztalyanak ellenérzési lehetéséget
biztosit a nyilvantartas és a ténylegesen kiszallitasra kerllt tételek 6sszevetésére,

— Ajanlattevd nyilatkozatat arrél, hogy lehet6vé teszi az Ajanlatkérd altal torténd auditalast a raktarozasi
folyamatok vonatkozasaban, el6zetes egyeztetést kdvetben,

— Ajanlattev6 nyilatkozatat a megajanlott tesztkészlet kiszerelési mennyiségére vonatkozéan,

— Ajanlattevd nyilatkozatat, hogy amennyiben az ajanlott tesztkészletekre és automatakra vonatkozo6: 98/79/
EC iranyelvet honositd az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM
rendeletben foglaltak szerinti, elismert minGségtanusit6 intézmény altal kibocsatott, az ajanlattevé altal csatolt
tanusitvany, vagy az Egészséglgyi, Szocidlis és Csaladiigyi Minisztérium Engedélyezési és Kbzigazgatasi
Hivatal Orvostechnikai Igazgatdsaga altal kiadott nyilvantartasba vételi igazolas érvényessége barmikor,

a szerzBdéses periddus 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
benyuijtia az OVSz Mindségbiztositasi osztalyara,

— Az Ajanlattev6 nyilatkozata arrél, hogy vallalja, hogy amennyiben a kdzponti ellenérzések (kérkontroll)
alapjan Ajanlatkérd azt szikségesnek tartja, kiilon felkérésre sajat koltségén ismétl6 oktatast tart,

— Ajanlattevé arra vonatkoz6 nyilatkozatat, hogy az altala megajanlott automatak a tulajdonaban vannak-

e, illetve azt az Ajanlatkérének az Ajanlati Dokumentacidban foglalt feltételekkel hasznéalatba adja, tovabbéa
amennyiben az Ajanlattevé nem a hasznélatba adasra felajanlott automatak tulajdonosa, csatolnia kell az
eszkozok tulajdonosanak arra vonatkozé nyilatkozatat is egyszer(i masolatban, hogy az eszkdzdknek az
Ajanlati Dokumentacioban, illetve az ajanlatban meghatarozott feltételekkel térténd hasznalatba adasahoz
hozzajéarul,

— Az Ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy vallalja, hogy amennyiben az automata hibaja miatt a
tesztfelhasznalas megndvekszik, a tobblet tesztkészletet téritésmentesen biztositja,

— Ajanlattevd nyilatkozni koteles, hogy az automaték karbantartdsaval, szervizelésével, hibajavitasaval
kapcsolatos feladatokat az el6irtaknak megfeleléen vallalja,

— Amennyiben Ajanlattevé a szerviz szolgaltatast maga végzi, nyilatkozatat, hogy a szervizszolgaltatasban
részt vevl szakemberek a szolgaltatas ellatdsahoz sziikséges képzettséggel rendelkeznek, és hogy a
szolgaltatas teljesitéséhez szilkséges szamu szakemberrel rendelkezik,

— Amennyiben a szervizelést nem Ajanlattevé biztositja, az ajanlathoz mellékelni kell a szerviz tevékenységet
biztositd szervezettel kotott elézetes szerz6dés masolatat, melynek része a gyarté nyilatkozata, hogy a szerviz
céget kiképezte és feljogositotta a tevékenység elvégzésére,

— Az ajanlathoz csatolni kell az automaték rendszeres ellen8rzésének és kalibralasanak tervezett id6pontjait,
magyar nyelv( jegyzdkonyvtervekkel egytt,

— Ajanlattevének ismertetnie kell az automatat vezérl§ szoftver nevét, gyartdjat, verzibszamat, minden egyes
szdllitasi cim tekintetében az adatok informatikai védelmének maodjat és az adatvesztés elkerlilését biztosito
(archivald) rendszer meglétét és mikddési modjat, tovabba nyilatkoznia kell a szoftver jogtisztasagaral,

— Ajanlattevének specifikalni kell azokat az anyagokat és tartozékokat, azok mennyiségét, amelyeket az
lizemeltetéséhez kiilon ar felszamolasa nélkil a vizsgald laboratériumok szamara biztosit,

— A gyarto nyilatkozatat arrél, hogy ajanlattevé szerz8déses kotelezettségként vallalhatja, hogy a gyarté altal
tovabbfejlesztett (korszerlsitett) tesztet az altala megajanlott tesztkészletek helyett, Ajanlatkéré egyetértése
esetén, azzal azonos aron szallitja. Ebben az esetben tovabbi feltétel, hogy a teszt legalabb azon szakmai és
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egyeb kdvetelményeknek (pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kdzbeszerzési eljarasban elbirasra
keriltek.

12) Az ajanlattétel valamennyi koltsége ajanlattevét terheli.

13) A szerzB8déstervezetet az ajanlati dokumentacio tartalmazza.

14) Ajanlatkér6 felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy a Kbt. 75. § (2) bekezdése a) pontja alapjan kizarhatja
azt az ajanlattev6t, aki szamara nem kell nemzeti elbanast nyudjtani (Kbt. 2. 8§ (5) bek), illet6leg a Kbt. 75. § (2)
bekezdés b) pontja alapjan kizarhatja azt az ajanlattevét, aki az ajanlataban olyan szarmazasu arut ajanl, amely
szamara nem kell nemzeti elbanast nyujtani (Kbt. 2. § (5) bek.)

15) A jelen ajanlati felhivasban, valamint a dokumentaciéban nem szabalyozott kérdésekben a
kozbeszerzésekrdl sz6lo 2011. évi CVIII. térvény és végrehaijtasi rendeletei az iranyadok.

16) Az ajanlatok benyujthatok az 1.1. pontban megadott cimen, munkanapokon hétf6tél csuitortokig 9:00 -
14:00 éra kozott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kdzétt, az ajanlattételi hataridé lejartanak napjan 9:00 6rat6l 10:00
oraig.

17) Az ajanlatkér6 az eljarasban vald részvételt ajanlati biztositék adasahoz koéti. Az ajanlattevének a

3 000 000 HUF 6sszeg ajanlati biztositékot az ajanlat benyujtasaval egyidejlileg kell az ajanlatkéré
rendelkezésére bocsatani. Az ajanlati biztositék teljesithetd az ajanlatkéré Magyar Allamkincstarnal vezetett
10032000-01491742-00000000 sz. szamlajara készpénz atutalasi megbizason, vagy atutalassal, a kbvetkez§
megjeldléssel: "Sz(ird és konfirmalo tesztek". Az ajanlati biztositék bankgaranciaval is teljesithet6. A
bankgarancia kedvezményezettjeként az ajanlatkérét kell megnevezni, targyként fel kell tiintetni "Sz(ir6

és konfirmald tesztek" jogcimet. A bankgarancianak legalabb 2012. szeptember 30-ig érvényesnek kell
lennie. Az ajanlati biztositék biztositasi szerz8dés alapjan kidllitott - készfizetd kezességvallalast tartalmazé

- kotelezvénnyel is teljesithetd. A kotelezvénynek legalabb 2012. szeptember 30-ig érvényesnek kell

lennie. Az atutalasi megbizas vagy atutalas igazolasat masolatban kérjik benydjtani, a bankgaranciat vagy
kezességvallalast tartalmazo nyilatkozatot eredetiben vagy hiteles masolatban kell csatolni! Az ajanlati
biztositék a Kbt. 59. §(5) bekezdése értelmében a nyertes ajanlattevd, valamint a Kbt. 124. § (4) bekezdése
esetén a kovetkez6 legkedvez&bbnek mingsitett ajanlatot tevd esetén a megkotétt szerzédést biztositd
mellékkotelezettséggé valik (teljesitési biztositék).

18) Ajanlatkéré a nyertes k6zos ajanlattevéktél nem koveteli meg gazdasagi tarsasag létrehozasat, de az
ajanlatban a kézos ajanlattevéknek nyilatkozniuk kell az egyetemleges felel6sségvallalasrél és meg kell
neveznilk a kozos ajanlattevék nevében eljard, nyilatkozattételre feljogositott ajanlattevét (képvisel6t).

19) Ajanlatkér6 felhivja a t. Ajanlattevék figyelmét a Kbt. 26. §-4ban foglaltakra (ajanlattevéi minéség
megallapitasa).

20) A konzorcium tagjaként teljesitett referencia esetében az ajanlatkérd csak az ajanlattevé és/vagy
alvallalkozo6janak és/vagy a Kbt. 55. § (5) bekezdése alapjan az alkalmassag igazolasaban részt vev§

(a tovabbiakban: ajanlattevd) teljesitési hanyadara vonatkozéreferenciat fogadja el, olyan tartalmu
referenciaigazolassal igazolva, amelybdl konkrétan kit(inik, hogy mekkora volt a referenciaként megjelélt
teljesitésbdl az adott ajanlattevd részvételének aranya a teljes ellenszolgaltatas 6sszegéhez viszonyitva,
vagy az 6 teljesitésének konkrét ellenértéke. A referenciaigazolasban ismertetni kell az ajanlattevé és a

tébbi konzorciumi tag k6z6tti munkamegosztast, tovabba azt is, hogy az ajanlattevd a szerz6dés mely részét
teljesitette.

21) Az ajanlattev6 altal megadott ajanlati &r az ajanlattevé szamara szerz6déses kotelezettségeinek teljesitése
soran kotottnek tekintendé és semmilyen koriilmények kdzott sem valtoztathatdé meg, ide nem értve az AFA
jogszabdlyi valtozasat.

22) A szerz8déskotés tervezett idépontja: Kbt. 124. § (6) bekezdés szerint az irasbeli 6sszegezés megkiildése
napjat kévet6 11. napon.
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23) Az ajanlatban szerepl6 valamennyi adatot forintban (HUF) is meg kell adni az ajanlatok
0sszehasonlithatésaga érdekében. A nem forintban (HUF) rendelkezésre all6 adatok vonatkozasaban az
atszamitas alapjat az MNB éltal, az ajanlati felhivas feladasanak napjan kdzzétett devizaarfolyamok képezik.
Amennyiben valamely devizat a Magyar Nemzeti Bank nem jegyez, akkor az atszamitas alapjat az adott
devizara az ajanlattevd letelepedése szerinti orszag kdzponti bankja altal az ajanlati felhivas feladasanak
napjan érvényes devizaarfolyamon szamitott euré ellenérték képezi.

24) A kilfoldi letelepedésti (székhely() jelentkez6knek cégszerlien aldirt nyilatkozatot kell benyujtaniuk arrol,
hogy a 310/2011. (XI1.23.) Korm. rendelet 4. § meghatarozott igazolasokat az adott orszag mely hatésaga
jogosult kiallitani és az igazolasokat azzal 6sszhangban - felel6s magyar forditasban - kell benydjtani.

25) Ajanlatkéré valamennyi értesitést (igy kilonosen: jegyz6konyv, 6sszegezés) a felolvasélapon megadott
faxszamra is megkiildi az ajanlattevék részére. Ajanlatkéré felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy
kapcsolattartasi adataikat sziveskedjenek a felolvasélapon gy megadni, hogy ajanlatkéré nem vallal
felel6sséget azért, amennyiben a megkuldétt értesitések a cimzett oldalan nem jutnak el a megfeleld
kapcsolattartohoz (technikai ok, szabadsag sth.). Amennyiben az ajanlattevé a felolvasélapon megadott
elérhetéséget médositani, kiegésziteni kivanja, gy errél kdteles ajanlatkérét kulén e-mailben vagy faxon
tajékoztatni. (Ajanlatkéré e korben nem fogadija el az Un. "out of office" / "hazon kivil" izeneteket, ehelyett kéri,
hogy az ajanlattev6k ezen adatok modositasardl kilon e-mailt sziveskedjenek kildeni).

V1.4) Jogorvoslati eljaras

VI.4.1) A jogorvoslati eljarast lebonyolit6 szerv
Kbdzbeszerzési Dont6bizottsag
Riad6 utca 5.
1026 Budapest
MAGYARORSZAG
E-mail: dontobizottsag@kt.hu
Telefon: +36 18828594
Internetcim: www.kozbeszerzes.hu
Fax: +36 18828593

VI1.4.2) Jogorvoslati kérelmek benyujtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informacid: Kbt. 137. §-a szerint.

VI.4.3) A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozoé informacio a kévetkez6 szervtél szerezheté be
Kbzbeszerzési Dont6bizottsag
Riado utca 5.
1026 Budapest
MAGYARORSZAG
E-mail: dontobizottsag@kt.hu
Telefon: +36 18828594
Internetcim: www.kozbeszerzes.hu
Fax: +36 18828593

VL.5) E hirdetmény feladasanak idépontja:
13.6.2012
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