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Ajanlatilrészvételi felhivas

Arubeszerzés

2004/18/EK iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkérd
1.1) Név, cim és kapcsolattartasi pont(ok)
Orszagos Vérellatd Szolgalat
Karolina at 19-21.
Cimzett: Dr. Miskovits Eszter féigazgat6
1113 Budapest
MAGYARORSZAG
Telefon: +36 13724292
E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu
Fax: +36 13724453
Internetcim(ek):
Az ajanlatkérd altalanos cime: www.ovsz.hu
Tovabbi informacié a kovetkez6 cimen szerezhet6 be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)
A dokumentacio és a kiegészitd iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre
vonatkozok is) a kovetkez6é cimen szerezhet6k be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kovetkez6 cimre kell benyujtani: A fent emlitett
kapcsolattartasi pont(ok)

1.2) Az ajanlatkéré tipusa

Minisztérium vagy egyéb nemzeti vagy szovetségi hatdsag, valamint regionalis vagy helyi részlegeik
1.3) Fo6 tevékenység

Egészséglgy
1.4) Beszerzés mas ajanlatkér6k nevében

Az ajanlatkéré mas ajanlatkérék nevében végzi a beszerzést: nem

Il. szakasz: A szerz6dés targya
11.1) Meghatarozas

11.1.1) Az ajanlatkérd altal a szerz6déshez rendelt elnevezés:
Szallitasi szerzédés.

11.L1.2) A szerz6dés tipusa és a teljesités helye
Arubeszerzés
Adéasvétel
A teljesités helye: OVSz Anyag- és Eszkdzgazdalkodasi Osztaly - Raktar (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest,
Karolina at 19-21.).
Péterfy Sandor utcai Terileti Vérellatdé (MAGYARORSZAG, 1076 Budapest, Péterfy Sandor utca 14.).
Délpesti Teriileti Vérellatd (MAGYARORSZAG, 1204 Budapest, Kéves u. 2.).
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11.1.3)

11.1.4)
11.1.5)

Véci Teriileti Vérellaté (MAGYARORSZAG, 2600 Vac, Argenti Déme tér 1-3.).

Egri Teriileti Vérellatdo (MAGYARORSZAG, 3300 Eger, Arva koz 1.).

Salgétarjani Terileti Vérellato (MAGYARORSZAG, 3100 Salgoétarjan, Fuleki at 54.).

Tatabanyai Terileti Vérellaté (MAGYARORSZAG, 2800 Tatabanya, Semmelweis utca 2.).
Veszprémi Terileti Vérellatd6 (MAGYARORSZAG, 8200 Veszprém, Martirok Gtja 5.).
Székesfehérvari Terlleti Vérellatd (MAGYARORSZAG, 8000 Székesfehérvér, Seregélyesi Gt 3.).
Debreceni Regionalis Vérellaté Kozpont (MAGYARORSZAG, 4026 Debrecen, Bem tér 19.).
Gyé6ri Regionalis Vérellatdé Kozpont (MAGYARORSZAG, 9023 Gyér, Magyar utca 8.).

Pécsi Regionalis Vérellaté Kozpont (MAGYARORSZAG, 7621 Pécs, Dischka Gy. utca 7.).
Szegedi Regionalis Vérellatd Kézpont (MAGYARORSZAG, 6720 Szeged, Somogyi Béla u. 2.).
Békéscsabai Teriileti Vérellatdo (MAGYARORSZAG, 5600 Békéscsaba, Gyulai utca 20.).
Kecskeméti Teriileti Vérellatdé (MAGYARORSZAG, 6000 Kecskemét, Kohary koérdt 4.).
Szombathelyi Teruleti Vérellaté (MAGYARORSZAG, 9700 Szombathely, Horvath B. kérat 38.).
NUTS-kod
HU101,HU102,HU211,HU212,HU213,HU221,HU222,HU231,HU312,HU313,HU321,HU331,HU332,HU333

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

Keretmegallapodasra vonatkozé informaciék

A szerz6dés vagy a beszerzés(ek) révid meghatarozasa

Ajanlatkérd tulajdonaban all6 HemoCue HB 201+ készllékekhez a késziilékekkel kompatibilis és a
késziilékekre validalt Hemoglobin 201 mikrokiivetta vagy ezzel egyenérték(i mikrokiivettak beszerzése.
Ajanlatkérd rogziti, hogy a kozbeszerzés targyanak egyértelmi és kozérthet6é meghatarozasa tette sziikségessé
a meghatarozott gyartmanyu, tipusu mikrokivettara valé hivatkozast, azonban a 310/2011. (XI1.23.)
Korm.rendelet 26. § (6) bekezdésének megfelelGen tajékoztatjuk az ajanlattevéket, hogy a megnevezés csak

a targy jellegének egyértelm(i meghatarozasa érdekében tortént, és ajanlatkéré egyenérték(i termékeket is
elfogad. Egyenértékd termék megajanlasa esetén ajanlattevd koteles gyartoi nyilatkozattal, termékleirassal
vagy hasznalati utasitassal igazolni, hogy a megajanlott mikroklvetta valamennyi, az ajanlati dokumentacio

Il. fejezetében (mdszaki specifikacid) rogzitett terméktulajdonsdga megegyezik vagy jobb, mint a beszerzési
targyban szerepl6é mikrokivetta tulajdonsaga.

A megajanlott mikrokiivettakkal kapcsolatos szakmai kévetelmények:

— Legyen alkalmas hemoglobin meghatarozasra vénas és ujjbegybdl vett kapillaris vérmintabol egyarant,

— A meghatarozashoz sziikséges vérmennyiség nem lehet tdbb mint 10 pl,

— A mikrokuvettak egyszer hasznalatosak legyenek és beszaritott reagenssel miikédjenek,

— A variacios koefficiens (CV) nem lehet nagyobb, mint 2 %,

— A mérési tartomanya 0-256 g/L kozott legyen,

— A mérés eredménye a vérminta mikrokivettaba toltését6l szamitott 60 masodpercen belill legyen
leolvashato.

Az ajanlattev6k tébbvaltozata (alternativ) ajanlatot jogosultak benyujtani (de nem kotelezé az alternativ
ajanlattétel, valamint ajanlattevék jogosultak kizarolag alternativ ajanlatot benydjtani). Alternativ ajanlatot - az
alapajanlaton tulmenéen 1 (egy) valtozat - a m(iszaki tartalom tekintetében lehet tenni az alabbiak szerint azzal,
hogy minden egyéb elbirt feltétel kdtelez6 eleme az alternativ ajanlatoknak is:

1. alapajanlat: ajanlatkérd tulajdonaban allé HemoCue HB 201+ készilékekhez a készilékekkel kompatibilis és
a késziilékekre validalt Hemoglobin 201 mikrokiivetta vagy ezzel egyenérték( mikrokivettak beszerzése.

2. alternativa: donorvérmintak vizsgal6 rendszerének biztositasa, amely rendszer tartalmazza a hemoglobin
koncentracio mérésére alkalmas Uj (els6é alkalommal hasznélatba vételre keriil§, a korabbiakban még nem
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hasznalt) késziilékek és a hozzajuk tartoz6 szallité dobozok haszndlati joganak biztositasat a szerz6déskotést
kovet6 10. naptdl a szerz6dés hatalyanak lejartaig, valamint a készuilékekkel kompatibilis és a készilékekre
validalt donormintéak vizsgalatara, azaz a donorok hemoglobin vizsgalatdhoz sziikséges, egyszer hasznalatos
mikrokuvettakat. A megajanlott rendszerrel kapcsolatos szakmai kévetelmények:

— Legyen alkalmas hemoglobin meghatarozasra vénas és ujjbegybdl vett kapillaris vérmintabol egyarant,

— A meghatarozashoz sziikséges vérmennyiség nem lehet tdbb mint 10 pl,

— A mikrokiivettak egyszer hasznalatosak legyenek és beszaritott reagenssel miikédjenek,

— A variacios koefficiens (CV) nem lehet nagyobb, mint 2 %,

— A mérési tartomanya 0-256 g/L kozott legyen,

— A mérés eredménye a vérminta mikrokivettaba toltését6l szamitott 60 masodpercen belil legyen
leolvashato,

— Haldzati feszliltségrdl és akkumulatorrdl is mikodtetheté legyen,

— A késziilék az Gizemid6 alatt 2 6ranként automatikus kalibralast végezzen (6nkalibracio),

— A késziilék az utolso legalabb 500 mérési eredményt visszahivhaté memdridban raktarozza,

— A készilék rendelkezzen szallité dobozzal, csdkkentve a szallitaAsbol eredd sériléseket,
meghibasodasokat.

A fentieken tilmend&en tdbb ajanlati valtozat nem tehetd.

A jelen felhivas Il.1. pontjaban a szerz6dés elnevezését és tipusat az alapajanlat szerinti szakmai tartalomra
figyelemmel allapitotta meg ajanlatkérd, alternativ ajanlat esetén a szerz6dés szallitasi szerzédéssel vegyes
hasznalati szerzédés.

A jelen felhivas I1.1.2. pontjaban meghatarozott teljesitési helyekre kulféldi ajanlattevének DDP (INCOTERMS
2000.) paritason, belfoldi ajanlattevének koltségmentesen kell a megajanlott termékeket leszallitani.

11.1.6) Kobz6s kdozbeszerzési széjegyzék (CPV)
33694000, 38434520

1111.7) A kdzbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciok
A szerz6dés a kdzbeszerzési megallapodas (GPA) hatalya alé tartozik: nem

11.1.8) Részek
A beszerzés részekbdl all: nem

[1.1.9)  VAaltozatokra (alternativ ajanlatok) vonatkozé informéaciék
Elfogadhaték valtozatok (alternativ ajanlatok): igen

11.2) Szerz6dés szerinti mennyiség

I1.2.1)  Teljes mennyiség:
Alapajanlat: 860 000 darab Hemoglobin 201 mikrokivetta vagy ezzel egyenértékld mikrokiivetta beszerzése.
Alternativ ajanlat; 860 000 darab a donorok kivizsgalasara, azaz a donorvérmintak vizsgalatahoz sziikséges,
egyszer hasznalatos mikrokiivetta beszerzése, tovabba 124 darab hemoglobin koncentracié mérésére alkalmas
készilék és a hozzajuk tartoz6 szallitd dobozok hasznalati joganak biztositdsa a szerz6déskoétést kdvetd 10.
naptél a szerz6dés hatalyanak lejartaig.
Ajanlattev6 azonos gyartmanyu és tipusu készilékeket koteles valamennyi teljesitési helyre megajanlani (a
teljes mennyiséget azonos gyartmanyu és tipusu készilékbél koteles megajanlani). Az az ajanlat érvénytelen,
amely kilénbdz6 gyartmanyu és/vagy tipusu készilékek megajanlasat tartalmazza. Azok a készilékek
mindsilnek azonos gyartmanyunak és tipusunak, amelyeknek cikkszama teljes egészében egyezik.
A megajanlott mikrokuvettanak validaltnak és kompatibilisnek kell lennie a megajanlott késziilékekkel, ennek
igazolasara a megajanlott mikroklvetta és a hasznalatra megajanlott gyartmanya készilék gyartéjanak
nyilatkozatat kell csatolni.
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Az alapajanlatra és az alternativ ajanlatra vonatkozo kdzos el6irasok:
A mikrokilvettak fenti mennyiségétdl az Ajanlatkéré a tényleges sziikségleteknek megfeleléen a szerz6dés
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 feladatatcsoportositas miatt - megvaltoztassa.
I1.2.2)  Vételi jogra (opciéra) vonatkozé informéacié
Vételi jog (opcid): nem
11.2.3) Meghosszabbitasra vonatkozé informaciok
A szerz6dés meghosszabbithat6: nem

11.3) A szerz6dés id6tartama vagy a befejezés hatarideje
Az id6tartam honapban: 30 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

lll. szakasz: Jogi, gazdasagi, pénziigyi és miiszaki informéaciék
l.1) Az alvallalkozéi szerz6déssel kapcsolatos feltételek

11.1.1) A szerzédést biztosité mellékkotelezettségek:
Késedelmes teljesités esetén a kdthér mértéke a késedelmes teljesitéssel érintett mikrokiivetta nettd
szerzOdéses arara vetitve a késedelem elsé 10 (tiz) napja alatt napi 1 (egy) szazalék, a kévetkez§ tiz (10) nap
folyaman napi 1,5 (masfél) szazalék és ezt kovetd késedelem folyaman napi 3 (harom) szazalék, legfeljebb
azonban a teljes szerz6déses érték 30 (harminc) szazaléka. A 48 éran beldli (stirg6s) szallitasi kbtelezettség
megsértése esetén a késedelmes teljesitéssel érintett aru nettd szerz6déses arara vetitve éranként 0,2
(nulla egész kettbtized) szazalék a késedelmi kothér 6sszege. Alternativ ajanlat nyertessége esetén a fenti
kotbéreken kivil a készllékek késedelmes leszallitasa esetén készilékenként napi 10 000 HUF (tizezer
forint) késedelmi kotbér, a hibaelharitasi hatarid6k (hibaelharitas megkezdése és hibaelharitas befejezése)
késedelme esetén minden késedelemmel érintett és megkezdett munkanap utan 10 000 HUF/munkanap
(tizezer forint/munkanap) késedelmi kotbér, a cserekésziilék biztositasi kételezettség megszegése esetén
minden késedelemmel érintett és megkezdett munkanap utan 10 000 HUF/munkanap (tizezer forint/munkanap)
késedelmi kotbér fizetend6.
Hibas teljesités esetén a kdtbér mértéke a hibas teljesitéssel érintett mikrokilvetta netté szerz8déses arara
vetitve 15 (tizenot) szazalék, illetve a hiba kijavitads vagy kicserélés utjan torténd kikliszobolése esetén az el6z8
bekezdés szerint késedelem miatt fizetend6 kotbérdsszeg, ha az igy kiszamitott kétbér a 15 (tizendt) szazalékot
meghaladja. Alternativ ajanlat nyertessége esetén tovabba a folyamatos miikddéképesség biztositasaval jaré
feladatok hibas teljesitése esetén 10 000 HUF/nap (tizezer forint/nap) hibas teljesitési kotbér fizetendd.
A fentieken kiviil teljesitési biztositék, melynek mértéke a teljes nett6d szerzdéses ar (alapajanlat esetén a
megajanlott mikroklivettak nett6 ajanlati ara; alternativ ajanlat esetén a megajanlott mikrokivettak nettd ajanlati
aranak és a hasznalatra megajanlott késziilékek és a hozzajuk tartoz6 szallitdé dobozok teljes hasznalati dijanak
0sszege) 3 (harom) szazaléka. Netté szerz6déses ar alatt az alapajanlat nyertessége esetén a megajanlott
mikroklvettak 6sszarat, alternativ ajanlat nyertessége esetén a megajanlott mikroklvettak és hasznalatra
megajanlott készillékek és a hozzajuk tartozé szallitd dobozok haszndlati dijanak dsszarat kell érteni. A
teljesitési biztositékot a szerz8déskstéskor rendelkezésre kell bocsatani. A teljesitési biztositék az ajanlattevé
vélasztisa szerint a Kbt.126.8 (6) bekezdés a) pontjdban meghatérozott formak egyikében nyujtandé. Az
ajanlattevének ajanlataban nyilatkoznia kell arrél, hogy a teljesitési biztositékot hatarid6re rendelkezésre
bocsatja. A teljesitési biztositéknak a szerz6dés megkotését kovetd 30. hdnap utolsé napjaig kell érvényesnek
lennie.

I11.L1.2) F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozé jogszabalyi rendelkezésekre:
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111.1.3)

I11.1.4)

I11.2)
1.2.1)

1.2.2)

Ajanlatkérg el6leget nem fizet. Ajanlatkérd a mikrokivettak ellenértékét a targyi lehivasban szerepl6 teljes
mennyiség igazolt szerz6désszer(i leszallitasat kbvetben utdlag, alternativ ajanlat nyertessége esetén a
készilékek és a hozzajuk tartoz6 szallité dobozok hasznalati dijat a rendelkezésre bocsatast kovetéen havonta
utdlag, - az adozas rendjérdl sz6l6 2003. évi XCII. térvény 36/A. 8-4ban foglalt rendelkezések figyelembe
vételével - atutalassal egyenliti ki a Kbt. 130. 8§ (1)-(6) bekezdésében foglalt rendelkezésekre figyelemmel, a
szamla ajanlatkérd altali kézhezvétele napjat kdvetd naptdl, illetve - a Kbt. 130. §-a (3) bekezdésének b) pontja
szerinti esetben - az igazolt szerz6désszer(i teljesitéstdl szamitott 30 naptéri napon belll. Az ellenszolgaltatas

teljesitése magyar forintban (HUF) torténik.

A kbz6s ajanlatot tevd nyertesek altal I1étrehozand6 gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy:
Nem kévetelmény.

Egyéb kiilonleges feltételek
A szerz@dés teljesitésére kilonleges feltételek vonatkoznak: nem

Részvételi feltételek

Az ajanlattevéirészvételre jelentkezé személyes helyzetére vonatkozé6 adatok (kizaré okok), ideértve a
szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozé el6irasokat is

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok €s a megkovetelt igazolasi mod: — Az eljarasban nem lehet
ajanlattevd (k6zos ajanlattevd), alvallalkozé, és nem vehet részt az alkalmassag igazolasaban olyan gazdasagi
szerepld, aki a Kbt. 56. § (1) bekezdés a)-k) pontjainak hatalya ala esik,

— Az eljardsban nem lehet tovabba ajanlattevd, akivel szemben a Kbt. 56. § (2) bekezdésben meghatarozott
kizaro okok fennélinak,

— Az eljarasban nem lehet ajanlattevd (kbzos 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 mad:

— Ajanlattevének ajanlataban a 310/2011. (X11.23.) 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 kizaré okok hatalya ala,

— Az alvallalkozé valamint az alkalmassag igazolasaban résztvevd gazdasagi szerepl6 tekintetében az
ajanlattevd koteles nyilatkozni ajanlataban arrdl, hogy a szerz6dés teljesitéséhez nem vesz igénybe a Kbt.

56. 8§ (1) bekezdés a)-k) pontjai szerinti kizaro okok hatalya ala esé alvéllalkozét, valamint az alkalmassag
igazolasaban részt vevd gazdasagi szerepl6t. (Kbt. 58. § (3) bekezdés),

— Az alvallalkozo, valamint az alkalmassag igazolasaban résztvevd gazdasagi szerepl§ tekintetében a Kbt. 57.
8§ (1) bekezdés a)-d) pontjai szerinti kizard okok fenn nem allasanak igazolasa a Korm.rendelet 10. §-a szerint
torténhet az ajanlattevé valasztasa szerint.

Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok €s a megkovetelt igazolasi mod: Az ajanlattevék, a kozos
ajanlattevék pénzigyi és gazdasagi alkalmassagukat az aldbbi dokumentumok benyujtasaval tartoznak
igazolni:

A Korm. rendelet 14. § (1) bekezdés c) pontja szerint az el6z8 2 év (2010. és 2011.) k6zbeszerzés targyabal,
azaz mikrokiivetta értékesitésbdl szarmaz6 AFA nélkiil szamitott arbevételérdl sz6l6 cégszeriien alairt
nyilatkozat, attél fliggéen, 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
alkalmazhaté.

A Kbt. 55. § (5) és (6) bekezdés is alkalmazhat6 az alkalmassagi minimumkdvetelménynek valé megfelelés
érdekében.
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11.2.3)

Az alkalmassag minimumkévetelménye(i): Alkalmatlan a szerz6dés teljesitésére az ajanlattevd, a kozos
ajanlattevék, amennyiben a 111.2.2) pont szerinti nyilatkozat tartalma alapjan az el6z6 2 évben (2010. és 2011.)
dsszesen a kdzbeszerzés targya szerinti, azaz mikrokivetta értékesitésébél szarmazo AFA nélkiil szamitott
arbevétele nem éri el a 80 000 000 HUF-ot.

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

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod:

Az ajanlattevik, kdzos ajanlattevék mdszaki, illetve szakmai alkalmassagukat egyuttesen az aldbbi
dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:

Al.) Alapajanlat esetén: a Korm.rendelet 15. § (1) bekezdés e) pontja alapjan a 98/79/EEC iranyelvben

vagy az azt honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokrél sz616 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM
rendeletben foglaltak szerinti, a megajanlott mikroklvettara vonatkoz6 gyartéi megfelel6ségi nyilatkozat és - ha
az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalahoz az ESzCsM rendelet alapjan sziikséges - CE megfelelfség
értékelési tanusitvany egyszer(i masolatban.

A2)) Alternativ ajanlattétel esetén: a Korm.rendelet 15. § (1) bekezdés e) pontja alapjan a 93/42/EEC
irdnyelvben vagy az azt honositd, az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 4/2009. (1ll. 17.) EGM rendeletben
foglaltak szerinti, a hasznélatra megajanlott készllékre és a megajanlott mikroklvettara vonatkozd, gyartoi
megfelel6ségi nyilatkozat és - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozataldhoz az EUM rendelet alapjan
sziikséges - CE megfelel6ség értékelési tandsitvany egyszerld masolatban.

B.) A Korm. rendelet 15. § (1) bekezdés a) pontja tekintetében az eljarast megindito felhivas feladasatol
visszafelé szamitott megel6z6 3 évbll szarmazé, a beszerzés targyat képezd mikrokiivetta szallitasara
vonatkozo referencia igazolasa, a Korm. rendelet 16. § (1)-(2) bekezdésével 6sszhangban.

A referencidknak legaldbb az aldbbi adatokat tartalmaznia kell: a teljesités ideje, a szerzédést kot masik

fél megnevezése, a szallitas targya, a felhasznalassal érintett készlilék megjeldlése, a szallitas mennyisége
(darabszam), adott esetben a részvétel ardnyanak megjeldlése, a referenciat nyujtdo személy neve és
elérhet8sége, valamint nyilatkozni kell arrél, hogy a teljesités a szerz6désnek megfelel6en tortént-e.

C1.) Alapajanlat esetén: A Korm. rendelet 15. § (1) bekezdés d) pontja szerint az ajanlathoz mellékelni kell

a megajanlott mikrokiivetta ajanlati felhivas 11.1.5. pontjAban meghatarozott tartalmu leirasat vagy gyartoi
nyilatkozatba foglalt termékbemutatasat vagy haszndlati utasitaséat (ha a fenti hArom dokumentum egyike sem
tartalmazza teljeskorlien a szakmai kdvetelményeket, akkor csatolhaté egyidejlileg tobbféle dokumentum, a
szakmai kévetelményeknek valé megfelelés tébb dokumentum csatolasaval igazolhato).

C2.) Alternativ ajanlattétel esetén: A Korm. Rendelet 15. § (1) bekezdés d) pontja szerint az ajanlathoz
mellékelni kell a hasznalatra ajanlott készilék ajanlati felhivas 11.1.5. pontjaban meghatarozott tartalmu leirasat
vagy gyartéi nyilatkozatba foglalt termékbemutatasat vagy hasznalati utasitasat (ha a fenti harom dokumentum
egyike sem tartalmazza teljeskor(ien a szakmai kévetelményeket, akkor csatolhat6 egyidejlleg tobbféle
dokumentum, a szakmai kdvetelményeknek valé6 megfelelés tobb dokumentum csatolasaval igazolhat6) és

a megajanlott mikrokiivetta ajanlati felhivas 11.1.5. pontjAban meghatarozott tartalmu leirasat vagy gyartoi
nyilatkozatba foglalt termékbemutatasat vagy haszndlati utasitaséat (ha a fenti hArom dokumentum egyike sem
tartalmazza teljeskérlien a szakmai kdvetelményeket, akkor csatolhaté egyidejlileg tobbféle dokumentum, a
szakmai kévetelményeknek valé megfelelés tébb dokumentum csatolasaval igazolhato).

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

Az alkalmassag minimumkovetelménye(i):

Alkalmatlan a szerz8dés teljesitésére az ajanlattevd, kdzos ajanlattevék amennyiben:
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111.2.4)
111.3)

111.3.1)
111.3.2)

Al.) Alapajanlat esetén: az &ltala megajanlott mikrokiivetta nem rendelkezik a 98/79/EEC iranyelvnek, illetve

az azt honosité 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletnek megfeleld, a miszaki, illetve szakmai alkalmassag - a
megkdvetelt igazolasi méd Al.) pontja szerinti - gyartéi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai
eszkoz forgalomba hozatalahoz az ESzCsM rendelet alapjan sziikséges - CE megfelel6ség értékelési
tanusitvannyal.

A2.) Alternativ ajanlattétel esetén: az altala hasznalatra megajanlott készlilék vagy a megajanlott mikrokivetta
nem rendelkezik a 93/42/EEC iranyelvnek, illetve az azt honosité 4/2009. (lll. 17.) EGM rendeletnek megfeleld, a
m(iszaki, illetve szakmai alkalmassag - a megkovetelt igazolasi moéd A2.) pontja szerinti - gyartéi megfeleléségi
nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalahoz az EiM rendelet alapjan sziikséges -
CE megfelel6ség értékelési tanusitvannyal.

B.) ha nem rendelkezik az eljarast megindito felhivas feladasatol visszafelé szamitott megel6z6 3 évben
legalabb 1-1 darab, maximum 3 kiilonbdz8 szervezetnek szallitott, a szerz6désnek megfeleld teljesitést igazold
legalabb 300 000 db mikrokiivetta szallitdsara vonatkozo6 referenciaval, amelyek tekintetében igazolja, hogy
azok felhasznalasa alternativ ajanlattétel esetén a hasznalatra megajanlott gyartmanyu, alapajanlat esetén az
ajanlatkéré tulajdonaban allé, a jelen ajanlati felhivas 11.1.5. pontjdban nevesitett késziiléken tortént (megajanlott
gyartmanyu késziléknek olyan készulék minésul, amelynek a gyartéja és gyartmanya azonos, tehat azonos
termékcsaladba tartozik, de a cikkszama nem feltétleniil egyezik meg a megajanlott készilék cikkszamaval).
C1.) Alapajanlat esetén: Az altala megajanlott mikrokiivetta a csatolt dokumentum(ok) (termékleiras vagy
gyartoi nyilatkozatba foglalt termékbemutatas vagy hasznalati utasitas) szerint nem felel meg az ajanlati felhivas
I1.1.5. pontjaban meghatérozott barmely kdvetelménynek.

C2.) Alternativ ajanlattétel esetén: az altala hasznalatra ajanlott készilék vagy mikrokiivetta a csatolt
dokumentum (ok) (termékleiras vagy gyartoi nyilatkozatba foglalt termékbemutatas vagy hasznalati utasitas)
szerint nem felel meg az ajanlati felhivas I1.1.5. pontjdban meghatarozott barmely kdvetelménynek.

A fenti alkalmassagi kovetelménynek az ajanlattevének, a kézos ajanlattevéknek egyittesen kell megfelelnie.

Fenntartott szerz6désekre vonatkozé informéaciék
Szolgaltatismegrendelésre iranyulé szerz6désekre vonatkozé kiilénleges feltételek
Adott foglalkozasra (képzettségre) vonatkozé informacidk

A szolgaltatas teljesitésében személyesen kézremiikodoé személyek

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Az eljaras fajtaja

IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Nyilt

IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivandé jelentkez6k Iétszdma vagy keretszdma

IV.1.3) Az ajanlattevék létszamanak csékkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran

IV.2) Biralati szempontok

IV.2.1) Biralati szempontok
Az 6sszessegében legelénybsebb ajanlat az alabbiak szerint az alabbiakban megadott részszempontok
1. Ajanlatkérd altal fizetendd teljes ellenszolgaltatas brutté 6sszege HUF-ban (alapajanlat esetén: az ajanlati
felhivas 11.2.1. pontjdban megjelélt alapmennyiség(i termékek brutt6é ajanlati 6sszara; alternativ ajanlat esetén
az ajanlati felhivas 11.2.1. pontjaban megjeldlt alapmennyiségil termékek bruttd ajanlati 6sszaranak és a
hasznalatra megajanlott készilékek és a hozzajuk tartozé szallité dobozok teljes - 30 hénapra vonatkoz6 -
hasznalati dijanak 6sszege). Sulyszam 10
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IV.2.2)

IV.3)
IV.3.1)

IV.3.2)

IV.3.3)

IV.3.4)

IV.3.5)
IV.3.6)

IV.3.7)

IV.3.8)

2. A megajanlott mikrokivettak kiszallitastél szamitott felhasznalhat6sagi ideje (hdnapokban megadva min. 20
hénap max. 24 hénap). Sulyszam 1

Elektronikus arlejtésre vonatkozé informaciok
Elektronikus arlejtést fognak alkalmazni: nem

Adminisztrativ informaciok

s o oz

Az ajanlatkéré altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam:
4/0VSZ/2012 "Hemoglobin mikrokiivettak vagy rendszer beszerzése"

Az adott szerz6désre vonatkozoan sor kerililt korabbi kozzétételre
nem

A dokumentacio és a kiegészit6 iratok vagy ismerteték beszerzésének feltételei

A dokumentacio beszerzésének hatarideje: 14.8.2012 - 10:00

A dokumentaciéért fizetni kell: igen

Ar: 50 800 HUF

A fizetés feltételei és médja: A dokumentacio ellenértéke brutté 6sszegben keriilt meghatarozasra. Az atvételt
megeldz6 fizetést - a kbzbeszerzési eljaras megnevezésének és szamanak - az Orszagos Vérellatd Szolgalat
Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01491742-00000000 szamu szamlaja javara kell teljesiteni vagy
készpénz befizetésével az Orszagos Vérellatd Szolgalat Kézpontjanak Pénztaraban (MAGYARORSZAG, 1113,
Budapest, Karolina ut 19-21., "B" épiilet I. emelet), amelynek nyitvatartdsa munkanapokon hétf6tél csitortokig
8:00 - 14:00 6ra kozott, pénteken 8:00 - 12:00 Ora kozott.

Ajanlattételi vagy részvételi hataridé
14.8.2012 - 10:00

Az ajanlattételi felhivas megkiildése a kivalasztott jelentkezék részére

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

Az ajanlati kotottség minimalis id6tartama

napban: 60 (az ajanlattételi hatarid6 lejartatol szamitva)

Az ajanlatok felbontasanak feltételei

Datum: 14.8.2012 - 10:00

Hely:

Orszéagos Vérellatd Szolgalat Kézpontja, Féigazgatoi Targyalo (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina
u.19-21. A épulet I. emelet).

Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek: igen

Tovabbi informécidk a jogosultakrél és a bontasi eljarasrol: Kbt. 62. § (2) bekezdés szerint.

VI. szakasz: Kiegészit6 informaciok

VI.1) A kdzbeszerzés ismétlédo jellegére vonatkozé informacidk
A kdzbeszerzés ismétlédé jellegld: nem
VI1.2) Eurdpai uniés alapokra vonatkozé informaciok
A szerz6dés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
VI.3) Tovabbi informacidk
1) A dokumentécio megvasarlasa az eljarasban valé részvétel feltétele.
A dokumentacié masra at nem ruhazhato, ajanlatonként legalabb egy ajanlattevének vagy az ajanlatban
megnevezett alvallalkozénak meg kell vasarolnia.
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2) A dokumentacio és a kiegészit6 iratok, vagy ismertet6 rendelkezésre bocsatasaval kapcsolatos tovabbi
informaciok:

Az ajanlatkérd a dokumentaciot kizardlag a fizetést igazolé banki vagy pénztari bizonylatok bemutatasa
ellenében adja &t az ajanlati felhivas 1.1) pontja szerinti cimen munkanapokon hétf6étél csitortokig 9:00 - 15:00
Ora kozott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kozott, az ajanlattételi hatarid6 lejartanak napjan 9:00 6ratél 10:00 o6raig,
valamint a Kbt. 50. § (3) bekezdése szerint.

3) Ajanlatkérd tajékoztatasul kozli, hogy ajanlatkérd az eljaras soran a szerz6dés teljesitésére vonatkozo
alkalmassagi feltételeket az ajanlati felhivas 111.2.2., valamint 111.2.3. Al., A2., B., C1., C2. pontjaban a
mindsitett ajanlattevék névjegyzékéhez képest szigoribban hatarozta meg, igy a mindsitett ajanlattevéknek a
Kbdzbeszerzési Hatésag altal kiadott hatarozaton til - az igazolasban nem érintett teriiletekre vonatkozéan - az
ajanlati dokumentacioban megnevezett dokumentumokat ajanlatukhoz csatolniuk kell (Korm. rendelet 20. § (4)
bekezdés).

4) Az ajanlattevének az ajanlati felhivasban és a dokumentaciéban meghatarozott tartalmi és formai
kovetelményeknek megfeleléen kell ajanlatat elkészitenie és benydjtania, 5 példanyban (1 eredeti, 3 masolat
és 1 elektronikus példany). A 46/2011. (1.28.) Korm. rend. 7. § (1) bekezdés szerinti ellenérzés megkdnnyitése
érdekében az ajanlatokat elektronikus adathordozén (CD-n vagy DVD-n) is be kell nyujtani, amelyet jelsz6
nélkil olvashatéan kell elkésziteni és amelyeknek az eredeti példanyl ajanlatrol készitett, nem médosithat6 .pdf
file formatuma f4jl(oka)t kell tartalmazni.

Az ajanlattevinek ajanlata eredeti, minden egyes masolati és az elektronikus példanyat egy boritékban
(csomagban) kell lezarnia, a boritékon (csomagon) fel kell tiintetni az eljaras megnevezését és szamat az
ajanlati felhivas IV.3.1. pontja szerint, tovabba azt, hogy a lezart boriték (csomag) kitél szarmazik (ajanlattevé
nevét és cimét), valamint az ,ajanlattételi hatarid6 lejartaig nem felbontandd” jelzést. Amennyiben a boriték
(csomag) nincs megfeleld jeldléssel, az Ajanlattevé nevének, cimének megjeldlésével ellatva, az ajanlatkéré
nem vallal felel6sséget az ajanlat eliranyitasaért vagy idé elétti felnyitaséért.

Az ajanlatot irasban és zartan, az ajanlati felhivasban megadott cimre kdzvetlenil vagy postai uton kell
benyujtani az ajanlattételi hataridé lejartaig.

Az eredeti ajanlaton meg kell jelélni, hogy az eredeti.

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

nem lehet. Ajanlatkér§ 6nmagaban az un. spiradlozast nem tekinti a fenti feltételt kielégité megoldasnak (a
kovetelménynek azonban megfelel, ha zsinérral lapozhatdéan 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 bélyegzé, illetve az alairas egy része a matrican legyen.

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

Az ajanlatban Iévé 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)tdl irasos felhatalmazast

kaptak.

A fedlapot kévet6en kérjik oldalszamokkal ellatott tartalomjegyzék elhelyezését, mely alapjan az ajanlatban
elhelyezett dokumentumok egyértelmien beazonosithatdk, és fellelhetdk.

A tartalomjegyzéket kdvet6 els6 oldalon kérjuk, a Kbt. 62. 8 (3) szerinti informécidkat tartalmazé felolvasélap
ajanlatban val6 elhelyezését.

5) Ajanlatkérd az eljaras soran - 6sszhangban a Kbt. 67. §-ban foglaltakkal - a hianypétlas lehet6sségét teljes
kérben biztositja.
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6) Az ajanlatokhoz benyujtandd dokumentumokat egyszer(i mésolatban is elegend6 csatolni.

Idegen nyelvi dokumentum, irat benyUjtasa esetén, az idegen nyelv(i dokumentummal egytitt annak

felel6s magyar nyelv(i forditasa is benyujtand6. Felel8s forditas alatt az ajanlatkérd az olyan forditast érti,
amely tekintetében az ajanlattevd képviseletére jogosult személy nyilatkozik, hogy az mindenben megfelel
az eredeti szovegnek. A nem magyar nyelven készilt, illetve felelés magyar forditassal el nem latott
dokumentumokban foglaltakat az ajanlatkéré az ajanlatok biralata soran nem veszi figyelembe. A forditas
tartalmanak helyességéért az ajanlattevd a felel6s.

7) Ajanlatkéré az eljaras eredményérdl a Kbt. 77.8 alapjan tajékoztatja az ajanlattevket.

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

9) A mikrokiivettakat a szerz6dés hatalyba lépésétdl szamitott 24 hdnapon keresztil kell folyamatosan,
ajanlatkéré lehivasainak megfelel6 havi Gitemezésben leszallitani, alternativ ajanlattétel esetén pedig a
hasznalatba adott késziilékek és a hozzajuk tartozo szallitd dobozok hasznalati jogat a szerz6dés hatalyba
Iépését kdvets 10. naptdl kezddben 30 hdnapig kell ajanlatkér§ szdmara biztositani, ajanlatkérd a szerz6dés
hatalybalépését kdvetd 10. naptol a leszallitott aruk teljes mennyisége felhasznalasaig, de maximum 30
hénapra fizet hasznalati dijat a készllékek hasznalataért.

10) Az ajanlathoz csatolni kell:

10.1.

— 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 bizonyit6 erejli maganokiratba foglalt meghatalmazast, amely tartalmazza a
meghatalmazott alairasmintdjat is,

— Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevd Kbt. 60. § (5) bekezdés szerinti nyilatkozatat, amelyben
nyilatkoznia kell arrdl is, hogy a kis- és kozépvallalkozasokrdl, fejlédésiik tAmogatasardl sz616 torvény szerint
mikro-, kis vagy kozépvallalkozasnak minéstil-e,

— Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevd nyilatkozatat a Kbt. 40. 8 (1) bekezdés a)-b) pontjai
tekintetében (nemleges nyilatkozat is csatolando),

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

— Fedlapot az ajanlati dokumentacidban elGirtak szerint,

— Adatlapot az ajanlati dokumentaciéban el8irtak szerint,

— Artablazato(ka)t az ajanlati dokumentéacioban eldirtak szerint,

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

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

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

— Ajanlattevé nyilatkozatat arrol, hogy a teljesitési biztositékot ajanlattevé hatarid6ben rendelkezésre
bocsétja,
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— Az ajanlattevének nyilatkoznia kell arrél, hogy az altala benyujtott valamennyi forditas teljes egészében
megfelel az eredeti dokumentum(ok) tartalmanak,

— Ajanlattevd nyilatkozatat az alkalmassag igazolasaban részt vevé szervezetekrél,

— Ko6z06s ajanlattevék nyilatkozatat,

— Az alkalmasséag igazolasaban részt vevd szervezet nyilatkozatét.

10.2.

— A megajanlott mikrokiivetta tekintetében hasznalati utasitassal vagy gyartoi nyilatkozat csatolasaval meg kell
adni a gyartastol szamitott lejarati id6t,

— A megajanlott mikrokiivetta tekintetében ajanlattevdi nyilatkozat csatolasaval meg kell adni a kiszallitastol
szamitott lejarati id6t. A kiszallitaskor a megajanlott mikrokivetta felhasznalhat6sagi ideje legalabb a
kiszallitastol szamitott 20 hénap legyen,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: Minden megajanlott mikrokiivettdnak a hasznalatra
megajanlott gyartmany késziilék vonatkozasaban kompatibilisnek és validaltnak kell lennie. A kompatibilitast
és a validaltsagot a megajanlott mikrokiivetta és a hasznélatra megajanlott gyartmanyu késziilék gyartojanak
nyilatkozataval kell igazolni,

— Kizardlag alapajanlat esetén érvényes eldiras: Minden megajanlott mikrokiivettanak az ajanlatkéré
tulajdonaban all6 késziilék vonatkozdsaban kompatibilisnek és validaltnak kell lennie. A kompatibilitast és

a validaltsagot a megajanlott mikrokivetta és a készillék gyartdjanak nyilatkozataval kell igazolni (készulék
gyartdjanak neve: HemoCue AB, cime: Kuvettgatanl, SE-262 71 Angelholm, Sweden),

— A megajanlott mikrokiivetta gyart6janak és alternativ ajanlattétel esetén a hasznélatra megajanlott késziilék
gyartdjanak rendelkeznie kell az ajanlattétel id6pontjaban érvényes 1ISO 13485:2003 vagy azzal egyenértékl
szabvany szerinti mindségi/megfeleléségi tanusitvannyal. Az ajanlathoz csatolni kell a megajanlott mikrokivetta
és a hasznalatra ajanlott késziilék gyartéjanak minéségbiztositasi rendszerérdl sz6l6 tanusitvanyt,

— A megajanlott mikrokiivetta hasznalati utasitasat, amelynek tartalmaznia kell, hogy a mikrokivetta (reagens)
az egységcsomag felbontasa utan mennyi ideig hasznalhato,

— Kizéaroblag alternativ ajanlattétel esetén érvényes el6iras: A haszndlatra ajanlott készilék tekintetében

a hasznalati utasitasat a verzié szdm megjeldlésével, amely tartalmazza a késziilékek karbantartasanak

és kalibralasanak a szerviz altal végzett gyakorisagat is. Amennyiben a késziilék hasznalati utasitasa nem
tartalmazza a karbantartas és kalibralas gyakorisagat, gyartéi nyilatkozatot kell csatolni arrél, hogy milyen
gyakorisadggal kell elvégezni a készlilék karbantartasat, illetve kalibralasat,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes el8iras: Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat, miszerint
a haszndlatra ajanlott készilék verzibszamanak modositasarol, haladéktalanul, legfeljebb a tudomasara jutastol
szamitott 2 munkanapon beliil irasban tajékoztatja ajanlatkérét,

— A megajanlott mikrokiivetta tekintetében az Egészséglgyi Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatal
Orvostechnoldgiai Igazgatosaga vagy az Eurépai Unio hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatésaga
altal az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél sz616 8/2003. (l1l. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak
alapjan kiadott igazolas egyszerd masolatat arrdl, hogy az ajanlattev6 az altala megajanlott mikrokiivetta
tekintetében eleget tett bejelentési kitelezettségének,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: A hasznalatra ajanlott készilék tekintetében az
Egészséglgyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnolégiai Igazgatdésaga vagy az Eurdpai Unio
hataskorrel és illetékességgel rendelkez8 hatésaga altal az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 4/2009. (Ill. 17.)
EUM rendelet rendeletben foglaltak alapjan kiadott igazolas egyszer(i masolatat arrél, hogy az ajanlattevd az
altala megajanlott készuilék tekintetében eleget tett bejelentési kbtelezettségének, amennyiben az a vonatkoz6
jogszabaly alapjan a megajanlott késziilékre kotelez6 vagy jogszabalyi kbtelezés hianyaban azt a gazdasagi
szerepl6 6nkéntesen teljesitette,
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— Amennyiben a vonatkozo jogszabdlyok alapjan a megajanlott mikrokivettanak biztonsagi adatlappal
(Material Safety Data Sheets) kell rendelkezne, akkor a biztonsagi adatlapokat egyszer(i masolatban, ha
ilyennel a megajanlott terméknek nem kell a vonatkozd szabdalyozas szerint rendelkezni, abban az esetben
gyartdi nyilatkozatot kell csatolni arrél, hogy a terméknek nem kell biztonsagi adatlappal rendelkezni,

— A megajanlott mikrokiivetta tekintetében csatolni kell a forgalmazasi jogosultsagardl sz6l6 igazolast a
Magyarorszag teruletére forgalmazési jogosultsaggal rendelkez6 gyarté/forgalmazé tekintetében, amely a
forgalmazasi jogosultsagat 2014. december 31-ig biztositja az ajanlattevé vagy az alvallalkoz6 szamara,

— A megajanlott mikrokiivetta tekintetében csatolni kell a szarmazasi bizonylatot, amelyb6l nemcsak a gyarté
személye, hanem a termék szarmazasi orszaga is egyértelmden kiderul,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes el6éiras: A hasznalatra ajanlott késztilék tekintetében csatolni
kell a szarmazasi bizonylatot, amelybdl nemcsak a gyarté személye, hanem a termék szarmazasi orszaga is
egyértelmden kidertil,

— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat, miszerint a hasznalati utasitasban tortént esetleges valtozasokrol
az OVSzK Min8ségbiztositasi Osztalyat irasban, haladéktalanul, a tudomasara jutastél szamitott legfeljebb 2
munkanapon belll értesiti,

— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy az ajanlati dokumentaciéban részletezett,
a szerzBdés teljesitése soran csatolandé release/analysis certificate tartalmara vonatkozé ajanlatkér6i
el6irast megismerte, tudomasul vette és a szerz8dés teljesitését az ebben foglaltaknak megfeleléen fogja
végezni, ellenkez6 esetben a teljesités nem szerzédésszerlinek mindsil. (A szerz6déskotést kdvets 8 napon
belul masterpéldanyt kételes az Ajanlattev6 atadni az ajanlatkér6nek, amelyet az ajanlatkéré megvizsgal,
szilkség esetén modosit és ezt kbvetéen ezen minta szerint kdteles az ajanlatkéré a szallitand6 termékek
min6ségmegdrzéséhez sziikséges feltételeket mind az aru atvétele-, mind a raktarozasa és szallitasa soran
betartani.),

— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy abban az esetben, ha a szerz8dés hatélya alatt az
ajanlattevd altal megajanlott mikrokiivetta gyartasa megsz(inne vagy forgalombdl torténd kivonasra vagy
termék visszahivasra kertl sor, akkor helyette a megajanlott termékkel egyenértékl mikrokivettat ajanl fel,

és az ajanlatkérd egyetértése esetén a szerz6dés tovabbi idétartama alatt azt azonos feltételek mellett és
azonos aron szallitja. Ebben az esetben tovabbi feltétel, hogy a mikrokivetta legalabb azon szakmai és egyéb
kovetelményeknek (pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kbzbeszerzési eljarasban el6irasra keriltek.
Az ajanlattev6 az 6sszehasonlité vizsgalatok elvégzéséhez téritésmentesen, az ajanlatkérével elére egyeztetett
mennyiség(i mikroklvettat biztosit,

— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy az ajanlattevé raktardban és a szallitas soran az OVSz
Min&ségbiztositasi Osztalya évente legaldbb egyszer ellenbrizheti a termék mindségének megdévasahoz
sziikséges kortlmények meglétét,

— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozoan, hogy az altala megajanlott mikrokivettakat a
raktarban a hasznalati utasitdsnak megfelel6 h6mérsékleten tarolja, tovdbba a mikroklvettakat a hasznalati
utasitasnak megfelel§ h6mérsékleten és korilmények kdzott tarolva szallitja a teljesitési helyekre,

— Csatolni kell az ajanlattevd kotelezettségvallalé nyilatkozatat arrol, hogy a feltételeknek nem

megfelel6 terméket (mindségi kifogas és/vagy termék visszahivas esetében is) 10 napon belll az ajanlati
dokumentaciénak megfeleld minéségu termékre cseréli,

— Csatolni kell az ajanlattevd nyilatkozatat annak vallalasardl, hogy minden szallitasrél olyan naprakész
nyilvantartast vezet, melyb6l megallapithatd, visszakereshet6, hogy mely felhasznalasi helyre mikor, milyen
lejaratd, milyen gyartasi szamu és milyen mennyiség(i termék kerult leszallitasra,

— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy az ajanlatkér6 MinGségbiztositasi osztalyanak ellen6rzési
lehetbséget biztosit a nyilvantartas és a ténylegesen kiszallitasra kertilt tételek 6sszevetésére,
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— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat a megajanlott mikrokiivetta kiszerelési mennyiségére
vonatkozodan,

— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat, miszerint a megajanlott mikrokivetta kiszerelési mennyiségében
tortént esetleges valtozasokrol haladéktalanul, a tudoméasara jutastdl szamitott legfeljebb 2 munkanapon belill
tajékoztatast kild az OVSz Min6ségbiztositasi Osztalyara jovahagyasra és csak a jovahagyas utan jogosult az
Uj kiszerelési egységgel rendelkezé mikrokivettat szallitani, amely egyéb tulajdonsagaiban megyegyezik az
altala megajanlott termékkel. Egyéb esetben a teljesités nem szerz6désszer(inek minésiil,

— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy siirgés megrendelés esetében a 48 6ran beliili szallitast
is vallalja és biztositja a szerzédés teljes id6tartama alatt,

— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat, hogy amennyiben az ajanlott mikrokiivettara vonatkozé 98/79/
EEC iranyelvet honosité az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdkrél sz6l6 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM
rendeletben foglaltak szerinti, elismert minéségtanusité intézmény altal kibocsatott, az ajanlattevd altal csatolt
tanUsitvany vagy az Egészségiigyi, Szocidlis és Csaladiigyi Minisztérium Engedélyezési és Kdzigazgatasi
Hivatal Orvostechnikai lgazgatdsaga éltal kiadott nyilvantartasba vételi igazolas érvényessége barmikor,

a szerz6déses periédus lejarta elétt lejarna, gy sajat koltségére és veszélyére beszerzi az Uj, érvényes
tanUsitvanyt/igazolast - még a csatolt dokumentum lejarata elétt -, és az Uj tanudsitvanyt/igazolast haladéktalanul
benyujtja az OVSz Min6ségbiztositasi osztalyara,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat,

hogy amennyiben az ajanlott késziilékre vonatkozé 93/42/EEC iranyelvet honosité az orvostechnikai
eszkdzokrdl szolo 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendeletben foglaltak szerinti, elismert minGségtanusito intézmény
altal kibocséatott, az ajanlattevé altal csatolt tandsitvany vagy az Egészséguigyi, Szocialis és Csaladigyi
Minisztérium Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatal Orvostechnikai Igazgatésaga altal kiadott nyilvantartasba
vételi igazolas érvényessége barmikor, a szerz8déses periédus lejarta el6tt lejarna, Ugy sajat koltségére és
veszélyére beszerzi az Uj, érvényes tandsitvanyt/igazolast - még a csatolt dokumentum lejarata elétt -, és az (]
tanUsitvanyt/igazolast haladéktalanul benyujtja az OVSz Mindségbiztositasi osztalyara,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes el@iras: Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrol,
hogy abban az esetben, ha a szerz6dés hatalya alatt az ajanlattevé altal megajanlott mikroklvetta gyartasa
megsz(inne vagy forgalombdl térténd kivonasra vagy termék visszahivasra kerul sor, akkor helyette a
megajanlott termékkel egyenértékl mikrokivettat ajanl fel, és az ajanlatkér6 egyetértése esetén a szerz6dés
tovabbi id6tartama alatt azt azonos feltételek mellett €s azonos aron szallitja, illetve ha a helyettesité termék
nem kompatibilis és validalt a hasznalatra megajanlott készilékkel, akkor a helyettesit§ termékkel kompatibilis
és validalt - az eredeti kiirasnak mindenben megfeleld - késziiléket is biztosit azonos feltételek mellett és
azonos aron. Ebben az esetben tovabbi feltétel, hogy a mikrokiivetta és sziikség esetén a készilék legalabb
azon szakmai és egyéb kdvetelményeknek (pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kozbeszerzési
eljarasban el6irasra kertiltek. Az ajanlattev6 az 6sszehasonlitd vizsgalatok elvégzéséhez téritésmentesen, az
ajanlatkérével el6re egyeztetett mennyiségl mikrokilvettat és sziikség esetén késziiléket biztosit,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat, hogy

az é&ltala hasznalatra ajanlott késziilékek a tulajdondban vannak-e, illetve azt az ajanlatkérének az ajanlati
dokumentéaciéban foglalt feltételekkel hasznéalatba adja, tovabba amennyiben az ajanlattevé nem a hasznalatba
adasra felajanlott késziilékek tulajdonosa, csatolnia kell az eszkdzok tulajdonosanak arra vonatkoz6
nyilatkozatat is egyszer(i masolatban, hogy az eszkdzoknek az ajanlati dokumentacidban, illetve az ajanlatban
meghatarozott feltételekkel térténé hasznalatba adasahoz hozzjarul,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eléiras: Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrél,
hogy vallalja, hogy amennyiben a késziilék hib4ja miatt a mikrokivetta felhasznalas megnoévekszik, a tébblet
mikrokivettakat téritésmentesen biztositja,
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— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrél,

hogy a késziilékek karbantartasaval, szervizelésével, hibajavitasaval kapcsolatos feladatokat az ajanlati
dokumentéacié lll. fejezet 2. pontjaban el6irtaknak megfeleléen vallalja,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: Amennyiben Ajanlattevé a szervizszolgaltatast
maga végzi, nyilatkozatat, hogy a szervizszolgaltatasban részt vevd szakemberek a szolgaltatas ellatdsédhoz
szilkséges képzettséggel rendelkeznek, és hogy a szolgaltatas teljesitéséhez szilkséges szamu szakemberrel
rendelkezik,

— Kizéarodlag alternativ ajanlattétel esetén érvényes el6iras: Amennyiben a szervizelést nem Ajanlattevé
biztositja, az ajanlathoz mellékelni kell a szerviz tevékenységet biztositd szervezettel kotott el6zetes szerz8dés
masolatat, melynek része a gyartd nyilatkozata, hogy a szerviz céget kiképezte és feljogositotta a tevékenység
elvégzeésére,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: Az ajanlathoz csatolni kell a készilékek rendszeres
ellen6rzésének és kalibralasanak tervezett id6pontjait, magyar nyelv(i jegyz6konyvtervekkel egyiitt,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes el@iras: A hasznalatra ajanlott készilék tekintetében gyartoi
nyilatkozatot kell csatolni arrél, hogy a készilék hany mérés eredményét képes tarolni,

— A gyarto nyilatkozatat arrél, hogy ajanlattevd szerzddéses kételezettségként vallalhatja, hogy a gyarté

altal tovabbfejlesztett (korszerdsitett) mikrokiivettat az altala megajanlott mikrokivetta helyett, ajanlatkéré
egyetértése esetén azzal azonos aron szallitja. Ebben az esetben tovabbi feltétel, hogy a mikrokivetta legaldbb
azon szakmai és egyéb kdvetelményeknek (pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kozbeszerzési
eljarasban elGirasra keriltek,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: A gyartd nyilatkozatat arrél, hogy a hasznélatra
megajanlott készilék az tizemidd alatt milyen idé6kdzonként végez automatikus kalibralast (6nkalibraciot),
minimumkovetelmény, hogy legalabb 2 6ranként dnkalibraciot kell végezni,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: A gyarté nyilatkozatat arrél, hogy a hasznélatra
megajanlott készilék hany mérési eredmény visszahivhatésagat teszi lehetévé.

11) Az ajanlattétel valamennyi kéltsége ajanlattevét terheli.

12) A szerz8déstervezetet az ajanlati dokumentacié tartalmazza.

13) Ajanlatkérd felhivja az ajanlattevok figyelmét, hogy a Kbt. 75. § (2) bekezdése a) pontja alapjan kizarhatja
azt az ajanlattevét, aki szamara nem kell nemzeti elbanast nyujtani (Kbt. 2. § (5) bek), illetbleg 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 nydjtani (Kbt. 2. § (5) bek.)

14) A jelen ajanlati felhivasban, valamint a dokumentaciéban nem szabalyozott kérdésekben a
kozbeszerzésekrdl sz6l6 2011. évi CVIII. térvény és végrehaijtasi rendeletei az irAnyadok.

15) Ajanlatok benyujthatdk az I.1. pontban megadott cimen, munkanapokon hétf6tdl csiitdrtokig 9:00 - 15:00 éra
kozott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kozott, az ajanlattételi hatarid6 lejartanak napjan 9:00 6ratél 10:00 o6réig.

16) Ajanlatkérd a nyertes ko6zos ajanlattevéktél nem koveteli meg gazdasagi tarsasag létrehozasat, de az
ajanlatban a k6zos ajanlattevéknek nyilatkozniuk kell az egyetemleges felel6sségvallalasrél és meg kell
neveznidk a kézos ajanlattev6k nevében eljard, nyilatkozattételre feljogositott ajanlattevét (képvisel6t).

17) Ajanlatkérd felhivja a t. Ajanlattevék figyelmét a Kbt. 26. §8-4ban foglaltakra (ajanlattevéi minéség
megallapitasa).

18) A konzorcium tagjaként teljesitett referencia esetében az ajanlatkérd csak az ajanlattevé és/vagy
alvéllalkozojanak és/vagy a Kbt. 55. § (5) bekezdése alapjan az alkalmassag igazolasaban részt vevd (a jelen
pontban tovabbiakban: ajanlattevd) teljesitési hanyadara vonatkoz6 referenciat fogadja el, olyan tartalmu
referenciaigazolassal igazolva, amelybdl konkrétan kit(inik, hogy mekkora volt a referenciaként megjelolt
teljesitésbdl az adott ajanlattevd részvételének aranya a teljes ellenszolgéltatas 6sszegéhez viszonyitva,

03/07/2012 S125 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 14/16
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjahoz



HL/S S125
03/07/2012 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 15/16
206969-2012-HU

vagy az 6 teljesitésének konkrét ellenértéke. A referenciaigazolasban ismertetni kell az ajanlattevd és a
tobbi konzorciumi tag kdzotti munkamegosztast, tovabba azt is, hogy az ajanlattevd a szerz6dés mely részét
teljesitette.

Amennyiben az ajanlattevé jogutddlas folytan jogosult a jogeléd referencidinak felhasznalasara, gy a
jogszer( felhasznalast bizonyitd okirat (pl. szétvalasi okirat és referencia munkak listaja) becsatolasa mellett,
koteles kilon nyilatkozatban ismertetni a referencia munkat - az el8irtak szerint - egyben megjelélve, hogy a
felhasznalni kivant referencia munkét az ajanlat (pl. szétvalasi okirat, referencia munkak listaja) mely oldala
tartalmazza.

19) Az ajanlattevé altal megadott ajanlati ar az ajanlattevé szamara szerz6déses kotelezettségeinek teljesitése
soran kotottnek tekintendé és semmilyen koriilmények kozott sem véltoztathatd meg, ide nem értve az AFA
meérték jogszabdlyi valtozasabol eredd esetleges valtozasokat.

20) A szerzBdéskotés tervezett idépontja: Kbt. 124. § (6) bekezdés szerint az irasbeli 6sszegezés megkuldése
napjat kovetd 11. napon.

21) Az ajanlatban szerepl6 valamennyi adatot forintban (HUF) is meg kell adni az ajanlatok
O0sszehasonlithatosaga érdekében. A nem forintban (HUF) rendelkezésre all6 adatok vonatkozasaban az
atszamitas alapjat az MNB altal, az ajanlati felhivas feladasanak napjan kdzzétett devizaarfolyamok képezik.
Amennyiben valamely devizat a Magyar Nemzeti Bank nem jegyzi, akkor az atszamitas alapjat az adott
devizara az ajanlattevd letelepedése szerinti orszag kdzponti bankja altal az ajanlati felhivas feladasanak
napjan érvényes devizaarfolyamon szamitott eur6 ellenérték képezi.

22) A kulfoldi letelepedési (székhelyl) jelentkez6knek cégszeriien alairt nyilatkozatot kell benyujtaniuk
arrél,hogy a 310/2011. (X11.23.) Korm. rendelet 4 §.-aban meghatarozott igazolasokat az adott orszag

mely hatésaga jogosult kidllitani és az igazolasokat azzal 6sszhangban - felel6s magyar forditasban - kell
benydujtani.

23) Ajanlatkérd valamennyi értesitést (igy kilondsen: jegyz8konyv, 6sszegezés) a felolvasdlapon megadott
faxszamra is megkildi az ajanlattev6k részére. Ajanlatkér6 felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy
kapcsolattartasi adataikat sziveskedjenek a felolvasélapon ugy megadni, hogy ajanlatkér6 nem vallal
felel6sséget azért, amennyiben a megkuldoétt értesitések a cimzett oldalan nem jutnak el a megfeleld
kapcsolattartohoz (technikai ok, szabadsag sth.). Amennyiben az ajanlattevé a felolvasélapon megadott
elérhet6séget modositani, kiegésziteni kivanja, ugy errdl koteles ajanlatkérét kilon e-mail vagy fax Gtjan
tajékoztatni. (Ajanlatkérd e kérben nem fogadija el az un. "out of office" / "hazon kivil" izeneteket, ehelyett kéri,
hogy az ajanlattevék ezen adatok médositasardl kilon e-mail vagy fax Uizenetet sziveskedjenek kildeni).
24) Az 6sszességében legel6nydsebb ajanlat kivalasztdsanak értékelési szempontja esetén az ajanlatok
részszempontok szerinti tartalmi elemeinek értékelése soran adhat6é pontszam alsoé és felsé hatara:

1-10

25) Az Bsszességében legel6nydsebb ajanlat kivalasztdsanak értékelési szempontja esetén a moédszer
(mdbdszerek) ismertetése, amellyel az ajanlatkér6 megadja az VI1.3.24) pont szerinti ponthatarok kézotti
pontszamot:

A részszempontok értékelése a Kozbeszerzési Hatosag utmutatoja (KE 2012. évi 61. szam, 2012.06.01.)
szerint az aranyositas médszere szerint torténik, két tizedes pontossaggal az aldbbiak szerint:

1. részszempont esetében: forditott aranyositas (Utmutaté I11. 1. b.) ba) pontja szerint)

2. részszempont esetében: egyenes aranyositas (Utmutatd IlI. 1. b.) bb) pontja szerint)

A médszertan részletes ismertetését az ajanlati dokumentacié tartalmazza.

A Kbt. 71. §-anak (7) bekezdése alapjan ajanlatkér6 rogziti, hogy a 2. biralati részszempont, azaz a
mikrokivettak kiszallitasatol szamitott felhasznalhatésagi id6 tekintetében 20 honapnal rovidebb idétartamra
vonatkoz6 megajanlast nem fogad el. 20 hdnapnal révidebb kiszallitdsatol szamitott felhasznalhatdésagi idé
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megajanlasa esetén az ajanlat érvénytelen. A Kbt. 71. §-anak (7) bekezdése alapjan ajanlatkérd 24 honapban
hatarozza meg a 2. biralati részszempont, azaz a mikrokivettak kiszallitasatol szamitott felhasznalhatdsagi

id6 tekintetében az ajanlati elem azon legkedvezébb szintjét, amelyre és az annal még kedvezébb vallaldsokra
egyarant a jelen felhivas 24) pontjaban rogzitett ponthatér felsé hataraval (10 pont) azonos szamu pontot ad.

A mikrokilvettak kiszallitasatol szamitott felhasznalhatésagi idejét egész hénapokban sziikséges meghatarozni,
a mikrokuvetta kiszallitasat, azaz az ajanlatkérd szervezeti egysége altali kézhezvételét kbvetden.

V1.4) Jogorvoslati eljaras

VI.4.1) A jogorvoslati eljarast lebonyolit6 szerv
Kbzbeszerzési Dont6bizottsag
Riadé 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 benytjtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informacié: Kbt. 137. §-a szerint.

VI.4.3) A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacio a kovetkez6 szervtél szerezhet6 be
Kbdzbeszerzési Dont6bizottsag
Riad6 utca 5.
1026 Budapest
MAGYARORSZAG
E-mail: dontobizottsag@kt.hu
Telefon: +36 18828594
Internetcim: www.kozbeszerzes.hu
Fax: +36 18828593

VI.5) E hirdetmény feladasanak id6pontja:
28.6.2012
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