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(Kiegészités az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjahoz, 3.7.2012, 2012/S 125-206969)

Targy:

CPV:33694000, 38434520
Diagnosztikumok.
Véranaliztorok.

A kévetkez6 helyett:

11.1.5) A szerz6dés vagy a beszerzés(ek) révid meghatarozasa:

Ajanlatkérd tulajdonaban all6 HemoCue HB 201+ késziilékekhez a készilékekkel kompatibilis és a készilékekre validalt
Hemoglobin 201 mikrokivetta vagy ezzel egyenérték(i mikrokivettdk beszerzése.

Ajanlatkérd rogziti, hogy a kdzbeszerzés targyanak egyértelmd és kozérthetd meghatarozasa tette szilkkségessé a
meghatarozott gyartmanyu, tipust mikrokivettara val6 hivatkozast, azonban a 310/2011. (X11.23.) Korm.rendelet 26. §
(6) bekezdésének megfeleléen tajékoztatjuk az ajanlattevéket, hogy a megnevezés csak a targy jellegének egyértelma
meghatarozasa érdekében tortént, és ajanlatkéré egyenérték(i termékeket is elfogad. Egyenértékil termék megajanlasa
esetén ajanlattevl koteles gyartdi nyilatkozattal, termékleirassal vagy hasznalati utasitassal igazolni, hogy a megajanlott
mikrokivetta valamennyi, az ajanlati dokumentacio lll. fejezetében (mdszaki specifikacio) rogzitett terméktulajdonsaga
megegyezik vagy jobb, mint a beszerzési targyban szereplé 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 tébb mint 10 pl,

— A mikrokuvettak egyszer hasznalatosak legyenek és beszaritott reagenssel miikodjenek,

— A variéacios 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 beliil legyen leolvashato.

Az ajanlattev6k tébbvaltozata (alternativ) ajanlatot jogosultak benyujtani (de nem kotelezé az alternativ ajanlattétel,
valamint ajanlattevék jogosultak kizarélag alternativ ajanlatot benyujtani). Alternativ ajanlatot - az alapajanlaton
tiimenden 1 (egy) valtozat - a miiszaki tartalom tekintetében lehet tenni az aldbbiak szerint azzal, hogy minden egyéb
el6irt feltétel kotelezd eleme az alternativ ajanlatoknak is:

1. alapajanlat: ajanlatkér6 tulajdonaban allé HemoCue HB 201+ késziilékekhez a készlilékekkel kompatibilis és a
késziilékekre validalt Hemoglobin 201 mikrokiivetta vagy ezzel egyenértékd mikrokivettdk beszerzése.

2. alternativa: donorvérmintdk vizsgald rendszerének biztositasa, amely rendszer tartalmazza a hemoglobin koncentracio
mérésére alkalmas Uj (els6 alkalommal hasznalatba vételre keriild, a korabbiakban még nem hasznalt) késziilékek és

a hozzajuk tartoz6 szallitd dobozok hasznélati joganak biztositasat a szerz6déskotést kdvetd 10. naptdl a szerz6dés
hatalyanak lejartaig, valamint a készilékekkel kompatibilis és a késziilékekre validalt donormintak vizsgalatara, azaz

a donorok hemoglobin vizsgalatahoz sziikséges, egyszer haszndalatos mikrokiivettakat. A megajanlott rendszerrel
kapcsolatos szakmai kdvetelmények:
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— Legyen alkalmas hemoglobin meghatarozésra vénas és ujjbegybdl vett kapillaris vérmintabdl egyarant,

— A meghatarozashoz szilkséges vérmennyiség nem lehet tébb mint 10 pl,

— A mikrokiivettdk egyszer hasznalatosak legyenek és beszaritott reagenssel mikodjenek,

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

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

— A mérés eredménye a vérminta mikrokiivettaba toltésétdl szamitott 60 masodpercen belll legyen leolvashato,

— Haldzati feszlltségrél és akkumulatorrol is mikddtethetd legyen,

— A késziilék az izemid6 alatt 2 6ranként automatikus kalibralast végezzen (6nkalibracio),

— A készlilék az utolsé legaldbb 500 mérési eredményt visszahivhaté memaoridban raktarozza,

— A késziilék rendelkezzen szallité dobozzal, csokkentve a szallitasboél ered6 sériiléseket, meghibasodasokat.

A fentieken tdlmenden tobb 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 szerz6déssel vegyes haszndlati szerzédés.
A jelen felhivas I1.1.2. pontjdban meghatéarozott teljesitési helyekre kiilfoldi ajanlattevének DDP (INCOTERMS 2000.)
paritdson, belféldi ajanlattevének koltségmentesen kell a megajanlott termékeket leszallitani.

[11.2.3) Mszaki, illetve szakmai alkalmassag:

Az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod:

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

Al.) Alapajanlat esetén: a Korm.rendelet 15. § (1) bekezdés e) pontja alapjan a 98/79/EEC iranyelvben vagy az azt
honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél sz616 8/2003. (l1l. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak
szerinti, a megajanlott mikrokiivettara vonatkozé gyart6i megfelel§ségi nyilatkozat és - ha az orvostechnikai eszkéz
forgalomba hozatalahoz az ESzCsM rendelet alapjan sziikséges - CE megfelel6ség értékelési tanlsitvany egyszer(i
méasolatban.

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 szél6 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendeletben foglaltak szerinti, a
hasznalatra megajanlott késziilékre és a megajanlott mikrokiivettara vonatkozé, gyartéi megfeleléségi nyilatkozat és -
ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozataldhoz az EUM rendelet alapjan sziikséges - CE megfelel6ség értékelési
tanusitvany egyszerl masolatban.

Az alkalmassag minimumkovetelménye(i):

Alkalmatlan a szerz8dés teljesitésére az ajanlattevd, kozos ajanlattevék amennyiben:

Al.) Alapajanlat esetén: az altala megajanlott mikrokivetta nem rendelkezik a 98/79/EEC iranyelvnek, illetve az azt
honositd 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendeletnek megfeleld, a mlszaki, illetve szakmai alkalmassag - a megkdvetelt
igazolasi mod Al.) pontja szerinti - gyartoi megfelel6ségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba
hozataldhoz az ESzCsM rendelet alapjan sziikséges - CE megfelel6ség értékelési tandsitvannyal.

A2.) Alternativ ajanlattétel esetén: az altala hasznalatra megajanlott késziilék vagy a megajanlott mikrokiivetta nem
rendelkezik a 93/42/EEC iranyelvnek, illetve az azt honositdé 4/2009. (lll. 17.) EGM rendeletnek megfelels, a mlszaki,
illetve szakmai alkalmassag - a megkovetelt igazolasi méd A2.) pontja szerinti - gyartéi megfeleléségi nyilatkozattal és -
ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalahoz az EiUM rendelet alapjan sziikséges - CE megfeleléség értékelési
tanUsitvannyal.

IV.3.3) A dokumentéacio beszerzésének hatarideje: 14.8.2012 (10:00).

IV.3.4) Ajanlattételi vagy részvételi hataridé: 14.8.2012 (10:00).

IV.3.8) Az ajanlatok felbontasanak feltételei:

Datum: 14.8.2012 (10:00).

VI.3) Tovabbi informacidk:
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10) Az ajanlathoz csatolni kell:

10.2.

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: A hasznalatra ajanlott készllék tekintetében a hasznalati
utasitasat a verzié szam megjeldlésével, amely tartalmazza a késziilékek karbantartasanak és kalibralasanak a szerviz
altal végzett gyakorisagét is. Amennyiben a készilék hasznélati utasitasa nem tartalmazza a karbantartas és kalibralas
gyakorisagat, gyartoi nyilatkozatot kell csatolni arrél, hogy milyen gyakorisaggal kell elvégezni a készilék karbantartasat,
illetve kalibralasat,

— A megajanlott mikrokiivetta tekintetében az Egészségiigyi Engedélyezési és Kbzigazgatasi Hivatal Orvostechnologiai
Igazgatdsaga vagy az Eurdpai Unié hataskdrrel és illetékességgel rendelkez6 hatésaga altal az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél szolo 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan kiadott igazolas egyszer(i
masolatat arrél, hogy az ajanlattevé az altala megajanlott mikrokiivetta tekintetében eleget tett bejelentési
kotelezettségének,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: A hasznalatra ajanlott készilék tekintetében az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnol6giai Igazgatésaga vagy az Eurdpai Unié hataskorrel és
illetékességgel rendelkezd hatésaga altal az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6lo 4/2009. (1ll. 17.) EGM rendelet rendeletben
foglaltak alapjan kiadott igazolas egyszer( méasolatét arrol, hogy az ajanlattevd az altala megajanlott késziilék
tekintetében eleget tett bejelentési kdtelezettségének, amennyiben az a vonatkozo jogszabdly alapjan a megajanlott
készilékre kotelezé vagy jogszabalyi kételezés hianydban azt a gazdasagi szerepld dnkéntesen teljesitette,

— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat, hogy amennyiben az ajanlott mikrokivettara vonatkozé 98/79/EEC

irdnyelvet honositd az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 8/2003. (l11. 13.) ESzCsM rendeletben
foglaltak szerinti, elismert mindségtanusitd intézmény altal kibocséatott, az ajanlattevd altal csatolt tandsitvany vagy

az Egészséglgyi, Szocidlis és Csaladiigyi Minisztérium Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnikai
Igazgatésaga altal kiadott nyilvantartasba vételi igazolas érvényessége barmikor, a szerz8déses periédus lejarta el6tt
lejarna, agy sajat koltségére és veszélyére beszerzi az Uj, érvényes tanusitvanyt/igazolast - még a csatolt dokumentum
lejarata el6tt -, és az (j tanusitvanyt/igazolast haladéktalanul benyujtja az OVSz Min8ségbiztositasi osztalyara,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes el@iras: Csatolni kell az ajanlattev6 nyilatkozatat, hogy amennyiben az
ajanlott készllékre vonatkozé 93/42/EEC iranyelvet honosité az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 4/2009. (1. 17.) EGM
rendeletben foglaltak szerinti, elismert minéségtanusité intézmény altal kibocsatott, az ajanlattevd altal csatolt tandsitvany
vagy az Egészségugyi, Szocidlis és Csaladiigyi Minisztérium Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatal Orvostechnikai
Igazgatdsaga altal kiadott nyilvantartasba vételi igazolas érvényessége barmikor, a szerzédéses periddus lejarta elétt
lejarna, agy sajat koltségére és veszélyére beszerzi az Uj, érvényes tanlsitvanyt/igazolast - még a csatolt dokumentum
lejarata el6tt -, és az Uj tanusitvanyt/igazolast haladéktalanul benyujtja az OVSz Min8ségbiztositasi osztalyara,

— Kizéarélag 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 gyarté nyilatkozatat arrél, hogy a hasznalatra megajanlott
készilék az tizemidd alatt milyen id6kdzonként végez automatikus kalibralast (6nkalibraciét), minimumkoévetelmény, hogy
legalabb 2 éranként dnkalibréaciot kell végezni.

Helyesen:

I1.1.5) A szerz6dés vagy a beszerzés(ek) rovid meghatarozasa:

Ajanlatkérgd tulajdonéban all6 HemoCue HB 201+ készilékekhez a készilékekkel kompatibilis és a készulékekre validalt
Hemoglobin 201 mikrokiivetta vagy ezzel egyenérték(i mikrokiivettak beszerzése.

Ajanlatkérd rogziti, hogy a kbzbeszerzés targyanak egyértelmd és kozérthet6 meghatarozasa tette szilkségessé a
meghatarozott gyartmanyu, tipust mikrokivettara valé hivatkozast, azonban a 310/2011. (X11.23.) Korm.rendelet 26. §
(6) bekezdésének megfeleléen tajékoztatjuk az ajanlattevéket, hogy a megnevezés csak a targy jellegének egyértelmd

meghatarozasa érdekében tortént, és ajanlatkérd egyenérték(i termékeket is elfogad. Egyenérték(i termék megajanlasa
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esetén ajanlattevd koteles gyartdi nyilatkozattal, termékleirdssal vagy haszndlati utasitassal igazolni, hogy a megajanlott
mikrokuvetta valamennyi, az ajanlati dokumentéacio lll. fejezetében (miszaki specifikacié) rogzitett terméktulajdonsaga
megegyezik vagy jobb, mint a beszerzési targyban szerepl6 mikrokivetta tulajdonsaga.

A megajanlott mikrokivettakkal kapcsolatos szakmai kdvetelmények:

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

— A kapillaris térfogata nem lehet tdbb mint 10 pl,

— A mikrokiivettdk egyszer hasznalatosak legyenek és beszaritott reagenssel mikédjenek,

— A variacios koefficiens (CV) nem lehet nagyobb, mint 3 %,

— A mérési tartomanya 90-200 g/L kozétt legyen,

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

Az ajanlattev6k tobbvaltozatl (alternativ) ajanlatot jogosultak benyujtani (de nem kotelez6 az alternativ ajanlattétel,
valamint ajanlattevék jogosultak kizarélag alternativ ajanlatot benydjtani). Alternativ ajanlatot - az alapajanlaton
tulmenéen 1 (egy) valtozat - a mlszaki tartalom tekintetében lehet tenni az aldbbiak szerint azzal, hogy minden egyéb
eldirt feltétel kotelezd eleme az alternativ ajanlatoknak is:

1. alapajanlat: ajanlatkér6 tulajdonaban allé HemoCue HB 201+ késziilékekhez a készllékekkel kompatibilis és a
készilékekre validalt Hemoglobin 201 mikrokiivetta vagy ezzel egyenérték(i mikrokiivettak beszerzése.

2. alternativa: donorvérmintak vizsgalé rendszerének biztositasa, amely rendszer tartalmazza a hemoglobin koncentracio
mérésére alkalmas Uj (els6 alkalommal hasznalatba vételre kertild, a korabbiakban még nem hasznalt) késziilékek és
a hozzajuk tartoz6 szallité dobozok hasznalati joganak biztositasat a szerz6déskotést kdvets 10. naptdl a szerz6dés
hatalyanak lejartaig, valamint a készilékekkel kompatibilis és a késziilékekre validalt donormintak vizsgalatara, azaz

a donorok hemoglobin vizsgélatdhoz sziikséges, egyszer hasznalatos mikrokiivettakat. A megajanlott rendszerrel
kapcsolatos szakmai kdvetelmények:

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

— A kapillaris térfogata nem lehet tdbb mint 10 pl,

— A mikrokiivettdk egyszer hasznalatosak legyenek és beszaritott reagenssel mikédjenek,

— A variacios koefficiens (CV) nem lehet nagyobb, mint 3 %,

— A mérési tartomanya 90-200 g/L kozétt legyen,

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

— Halozati fesziltségrél és akkumulatorrol is miikodtethetd legyen,

— A készililék automatikus kalibralast végezzen (6nkalibracid),

— A késziilék legalabb az utolsé mérési eredményt visszahivhatd memériaban raktarozza,

— A késziilék rendelkezzen szallité dobozzal, csokkentve a szallitasbol eredd sériiléseket, meghibasodasokat.

A fentieken tulmendéen tobb ajanlati valtozat nem teheté.

A jelen felhivas Il.1. pontjdban a szerz&dés elnevezését és tipusat az alapajanlat szerinti szakmai tartalomra figyelemmel
allapitotta meg ajanlatkérd, alternativ ajanlat esetén a szerz6dés szallitasi szerz6déssel vegyes hasznalati szerzédés.
A jelen felhivas I1.1.2. pontjaban meghatarozott teljesitési helyekre kulféldi ajanlattevének DDP (INCOTERMS 2000.)
paritason, belfoldi ajanlattevének kéltségmentesen kell a megajanlott termékeket leszallitani.

[11.2.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag:

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi méd:

Az ajanlattevék, kozos ajanlattev8k miszaki, illetve szakmai alkalmassagukat egyuttesen az alabbi dokumentumok
benyujtasaval tartoznak igazolni:

Al.) Alapajanlat esetén: a Korm.rendelet 15. § (1) bekezdés e) pontja alapjan:

— a 93/42/EEC iranyelvben vagy az azt honosité, az orvostechnikai eszk6z6krél sz616 4/2009. (lll. 17.) EGM rendeletben
foglaltak szerinti, vagy,
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— a 98/79/EC iranyelvben vagy az azt honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szél6 8/2003. (llI.
13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti.

A megajanlott mikrokivettara vonatkozé gyartéi megfeleléségi nyilatkozat é€s - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba
hozatalahoz a rendeletek alapjan sziikséges - CE megfelelség értékelési tanusitvany egyszer(i masolatban.

A2.) Alternativ ajanlattétel esetén: a Korm.rendelet 15. § (1) bekezdés e) pontja alapjan:

— a 93/42/EEC iranyelvben vagy az azt honosité, az orvostechnikai eszk6z6krél sz616 4/2009. (l1l. 17.) EGM rendeletben
foglaltak szerinti, vagy,

— a 98/79/EC iranyelvben vagy az azt honosit6, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szél6 8/2003. (lIl.
13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti.

A hasznalatra megajanlott készilékre és a megajanlott mikrokiivettara vonatkozé, gyartdi megfeleléségi nyilatkozat és
- ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalahoz a rendeletek alapjan sziikséges - CE megfelel6ség értékelési
tanusitvany egyszerl méasolatban.

Az alkalmassag minimumkdévetelménye(i):

Alkalmatlan a szerz8dés teljesitésére az ajanlattevd, kbzos ajanlattev6k amennyiben:

Al.) Alapajanlat esetén: az altala megajanlott mikrokiivetta nem rendelkezik:

— a 93/42/EEC iranyelvnek vagy az azt honositd, az orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendeletnek
megfeleld, vagy,

— a 98/79/EC iranyelvnek vagy az azt honosité, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél sz616 8/2003. (111
13.) ESzCsM rendeletnek megfeleld.

A mszaki, illetve szakmai alkalmasséag - a megkdvetelt igazolasi méd Al.) pontja szerinti - gyart6i megfelel6ségi
nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalahoz a rendeletek alapjan sziikséges - CE
megfelel6ség értékelési tanusitvannyal.

A2.) Alternativ ajanlattétel esetén: az altala hasznalatra megajanlott késziilék vagy a megajanlott mikrokiivetta nem
rendelkezik:

— a 93/42/EEC iranyelvnek vagy az azt honositd, az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 4/2009. (Ill. 17.) EGUM rendeletnek
megfeleld, vagy,

— a 98/79/EC iranyelvnek vagy az azt honosité, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél sz616 8/2003. (111
13.) ESzCsM rendeletnek megfeleld.

A mszaki, illetve szakmai alkalmasséag - a megkdvetelt igazolasi méd A2.) pontja szerinti - gyart6i megfelel6ségi
nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkdz forgalomba hozatalahoz a rendeletek alapjan sziikséges - CE
megfelel6ség értékelési tanusitvannyal.

IV.3.3) A dokumentéacio beszerzésének hatarideje: 30.8.2012 (10:00).

IV.3.4) Ajanlattételi vagy részvételi hataridé: 30.8.2012 (10:00).

IV.3.8) Az ajanlatok felbontasanak feltételei:

Datum: 30.8.2012 (10:00).

VI.3) Tovabbi informacidk:

10) Az ajanlathoz csatolni kell:

10.2.

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: A hasznalatra ajanlott készlilék tekintetében a hasznalati
utasitasat a verzié szam megjeldlésével, amely tartalmazza a késziilékek karbantartasanak és kalibralasanak a szerviz
altal végzett gyakorisagét is. Amennyiben a készilék hasznélati utasitasa nem tartalmazza a karbantartas és kalibralas
gyakorisagat, gyartoi nyilatkozatot kell csatolni arrél, hogy milyen gyakorisaggal kell elvégezni a készilék karbantartasat,
illetve kalibralasat.

Ha nincs szilkség a készilékek szerviz altal torténd ellenérzésére és kalibralaséara, ajanlattevd errdl csatoljon gyartoi
nyilatkozatot.
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— A megajanlott mikrokiivetta tekintetében az Egészségligyi Engedélyezési és Kbzigazgatasi Hivatal Orvostechnoldgiai
lgazgatosaga vagy az Eurdpai Unio hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatésaga éaltal.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 8/2003. (l1l. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan, vagy.
Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 4/2009. (111, 17.) EGM rendelet rendeletben foglaltak alapjan.

Kiadott igazolas egyszer(i masolatéat arrdl, hogy az ajanlattevé az altala megajanlott mikrokulvetta tekintetében eleget tett
bejelentési kotelezettségének.

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: A hasznalatra ajanlott készilék tekintetében az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnol6giai Igazgatésaga vagy az Eurdpai Unié hataskdorrel és
illetékességgel rendelkezé hatésaga altal.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szo6l6 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan, vagy.
Az orvostechnikai eszk6z6kr6l sz6l6 4/2009. (l1l. 17.) EGM rendelet rendeletben foglaltak alapjan.

Kiadott igazolas egyszer( masolatat arrél, hogy az ajanlattevd az altala megajanlott készilék tekintetében eleget tett
bejelentési kotelezettségének, amennyiben az a vonatkozo jogszabdly alapjan a megajanlott késziilékre kotelez8 vagy
jogszabalyi kételezés hianyaban azt a gazdasagi szerepl6 onkéntesen teljesitette.

— Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat, hogy amennyiben az ajanlott mikrokiivettara vonatkozé.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak, vagy.

Az orvostechnikai eszk6z6kr6l sz6l6 4/2009. (lll. 17.) EiM rendelet rendeletben foglaltak szerinti.

Elismert minéségtanusité intézmény altal kibocsatott, az ajanlattevé altal csatolttanUsitvany vagy az Egészséglgyi,
Szocialis és Csaladugyi Minisztérium Engedélyezési és KdzigazgatasiHivatal Orvostechnikai Igazgatdésaga altal kiadott
nyilvantartasba vételi igazolas érvényessége barmikor,a szerz6déses periodus lejarta elétt lejarna, gy sajat koltségére
és veszélyére beszerzi az 0], érvényestanisitvanyt/igazolast - még a csatolt dokumentum lejarata elétt -, és az (]
tanUsitvanyt/igazolast haladéktalanulbenyujtja az OVSz Min8ségbiztositasi osztalyara,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes el@iras: Csatolni kell az ajanlattev6 nyilatkozatat,hogy amennyiben az
ajanlott készllékre vonatkozé.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 8/2003. (Ill. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti, vagy.
Az orvostechnikai eszk6zokr6l sz6l6 4/2009. (lll. 17.) EiM rendelet rendeletben foglaltak szerinti.

Elismert minéségtanusité intézményaltal kibocsatott, az ajanlattevd altal csatolt tanUsitvany vagy az Egészséglgyi,
Szocialis és Csaladugyi Minisztérium Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatal Orvostechnikai Igazgatdésaga altal

kiadott nyilvantartasba vételi igazolas érvényessége barmikor, a szerzdéses periédus lejarta el6tt lejarna, ugy sajat
koltségére és veszélyére beszerzi az Uj, érvényes tanudsitvanyt/igazolast - még a csatolt dokumentum lejarata el6tt -, és
az Ujtanusitvanyt/igazolast haladéktalanul benyujtja az OVSz Min8ségbiztositasi osztalyara,

— Kizéardlag alternativ ajanlattétel esetén érvényes el6iras: Az ajanlathoz csatolni kell a késziilékek rendszeres
ellenérzésének és kalibralasanak tervezett idépontjait, magyar nyelv( jegyzdkonyvtervekkel egytt.

Amennyiben a gyartdi nyilatkozat alapjan nincs szikség a késziilékek szerviz altal torténd ellendrzésére és kalibralasara,
az ellen6rzések és kalibralasok tervezett id6pontjait €s a jegyz6konyvtervet nem kell becsatolnia ajanlattevének!

— Kizéarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes eldiras: Az ajanlathoz gyartoi nyilatkozatot kell csatolni arrél, hogy
csak specifikus kontroll mintaval lehet a késziilék m(ikbdését ellendrizni vagy sem,

— Kizarélag alternativ ajanlattétel esetén érvényes el@iras: A gyarté nyilatkozatat arrél, hogy a hasznélatra megajanlott
készilék milyen id6kézonként végez automatikus kalibralast (6nkalibraciét).

Tovéabbi informaciok

Valtozasok torténtek a megfelel§ palyazati dokumentacidban.

Jelen hirdetmény célja a Kbt. 42. §-anak megfelel6en az érintett kbzbeszerzési eljards ajanlati felhivasanak és
dokumentaciéjanak médositasa.

Az ajanlati dokumentacié alabbi részei mdédosultak:
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— a ll. fejezet Csatolandd nyilatkozatok, igazolasok jegyzékének Ill.b.1. és 2. pontja, valaminta VI. 7., 9., 10., 26., 27.,
34., 35 és 38. pontja,

— a lll. fejezet Iratminték: Az ajanlati felhivas 111.2.3) Mlszaki, illetve szakmai alkalmassag Al.) és A2.) pontja szerinti
alkalmassagi kévetelménynek valé megfelelés igazolasa, Ajanlattevli nyilatkozat nyilvantartdsba vételi igazolas lejartardl,
Ajanlattev6i nyilatkozat kontroll mintarol,

— a IV. fejezet M(iszaki specifikacié 2.1. és 2.2. pontja,

— az. V. fejezet Szerz8déstervezet 9. pontja.

A jelen modosité hirdetményben kdzzétett modositassal egyezéen, illetve 6sszhangban.

Az egységes szerkezeti ajanlati dokumentacié a jelen hirdetmény megjelenésének napjatél kezd6déen az ajanlattételi
hataridd lejartaig téritésmentesen atvehet6 az ajanlati felhivas I.1. pontja szerinti cimen munkanapokon hétfétél
csutortokig 9:00 - 15:00 ora kozott, pénteken 9:00 - 12:00 ora kdzott, az ajanlattételi hataridé lejartanak napjan 9:00 oratol
10:00 6raig, valamint a Kbt. 50. § (3) bekezdése szerint.
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