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HU-Budapest: Vérvizsgalati reagensek
2012/S 131-216707

Orszagos Vérellaté Szolgalat, Karolina ut 19-21., Kézbeszerzési Csoport ("A" épiilet, I.
emelet, 17. szoba), attn: Dr. Miskovits Eszter féigazgaté, MAGYARORSZAG-1113Budapest.
Tel. +36 13724452, E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu. Fax +36 13724453.

(Kiegészités az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjahoz, 16.6.2012, 2012/S 114-188857)

Targy:

CPV:33696200, 38434520
Vérvizsgalati reagensek.
Véranalizatorok.

A kovetkez6 helyett:

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

Véradok (donorok) és szervdonorok vizsgéalatara szolgal6 - kemiluminescens immunoassay rendszerd -, anti-HIV

1/2, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs, anti-CMV, anti-Toxoplazma sz(r6tesztkészletek és

HBsAg konfirmalé tesztkészletek megvasarlasa, tovabba a tesztkészletek felhasznaldsdhoz sziikséges, az Ajanlati
Dokumentacioban specifikalt, a tesztkészletekre validalt teljesen automatizalt laboratériumi kivizsgéald eszkdzok
(automatak) hasznalatba vételi joganak biztositdsa az egyes szallitasi cimeken, valamint a hasznalatba adott automatak
hasznalati id6 alatti folyamatos m(ikod6képességének biztositasaval jaro feladatok ellatasa.

[1.2.1) Teljes mennyiség:

A tesztkészletek beszerzendd mennyisége:

— 500 000 darab anti-HIV 1/2 kemiluminescens immunoassay rendszer(i sz(ir6tesztkészlet,

— 500 000 darab anti-HCV kemiluminescens immunoassay rendszer(i szlrétesztkészlet,

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

— 1 000 darab HBsAg konfirméalé kemiluminescens immunoassay rendszerd neutralizacios tesztkészlet,

— 500 000 darab anti-TP (Szifilisz) kemiluminescens immunoassay rendszerd sz(ir8tesztkészlet,

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

— 1 000 darab anti-HBs kemiluminescens immunoassay rendszer(i sz(ir6tesztkészlet,

— 1 000 darab IgM osztélyba tartozé anti-CMV kemiluminescens immunoassay rendszeri sz(r6tesztkészlet,

— 1 000 darab IgG osztalyba tartozé anti-CMV kemiluminescens immunoassay rendszer( sz(r6tesztkészlet,

— 1 000 darab IgM osztélyba tartozé anti-Toxoplazma kemiluminescens immunoassay rendszer(i sz(ir6tesztkészlet,

— 1 000 darab 1gG osztalyba tartozé anti-Toxoplazma kemiluminescens immunoassay rendszer( sz(ir6tesztkészlet.
Tesztkészlet alatt Ajanlatkérd az egy vizsgalathoz sziikséges tesztet, kontrollokat, kalibrator oldatokat, egyéb oldatokat és
kiegészit6 anyagokat érti.

Az Ajanlatkér6 tesztkészletként fogadja el azt is, ha a tesztek az oldatokkal és egyéb, a vizsgélat elvégzéséhez
szilkséges anyagokkal nem gyari kiszerelés( készletben, hanem kulén-kilén vannak.

Amennyiben a kontrollok, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok nem a tesztekkel egy csomagolasban
keriilnek forgalomba, Ugy értelemszerlien ezen anyagokat is meg kell ajanlani a vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges,
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 dsszes elemének (teszt, kontroll, kalibrator oldat, egyéb oldat, kiegészit§ anyag) ugyanattol a
gyartotol kell szarmaznia!

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 szlir6tesztkészlet: Legyen képes a Hepatitis B virus legtdbb ismert genotipus fellleti antigénjének (HBsAQ) és
— HBsAg konfirmalé tesztkészlet: Legyen képes a HBsAg jelenlétének specifikus ellenanyag neutralizacié alapjan
torténd megerdsitésére. 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(r6tesztkészlet: Legyen képes a Hepatitisz B virus core-antigénje elleni IgG és IgM ellenanyag
kimutatasara,

— anti-HBs sz(ir6tesztkészlet: Legyen képes az anti-HBs ellenanyag kimutatasara,

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

— IgG osztélyba tartozé anti-CMV sz(r6tesztkészlet: Legyen képes az IgG osztalyba tartozé anti-CMV ellenanyag
kimutatasara,

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

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

Az Ajanlattevének az altala megajanlott tesztkészletek fent eléirtaknak megfeleld, ellenanyag/antigén kimutatasara
vonatkozo tulajdonsagait hasznalati utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartéja nyilatkozataval kell igazolnia
a fentiekben felsorolt minden egyes megajanlott tesztkészlet tekintetében!

Erzékenység (szenzitivitas):

Valamennyi megajanlott tesztkészlet legyen képes a kételezéen kimutatandé antigének/ellenanyagok kimutatasara
legalabb 99,00 %-os biztonsaggal.

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

Az Ajanlattevének az altala megajanlott tesztkészletek fent eldirtaknak megfeleld, illetve annal nagyobb érzékenységét
haszndlati utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartoja 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 szlir6tesztkészlet,

— HBsAg konfirmalé tesztkészlet,

— anti-TP (Szifilisz) sz(ir6tesztkészlet,

— anti-HBc sz(ir6tesztkészlet.

Rendelkezzen legaldbb 99,50 %-os specificitassal. Az alpozitiv mintak ardnya nem haladhatja meg a vizsgalt mintak
szamanak 0,50 %-at.

Ajanlatkérd a fentiekben felsorolt minden egyes megajanlott tesztkészlet tekintetében csak azon vizsgalati eredményeket
fogadja el, amelyekbdl kiderlll, hogy donorvérmintan és olyan gyartmanyu automatékon végeztek el, amelyet Ajanlattevé
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haszndlatra megajanlott. A vizsgélati eredményeket hasznalati utasitassal (package insert) vagy a gyartd nyilatkozataval
kell igazolnia! Azonos gyartmanyu automatanak minésiinek azok az automatak, amelyeknek a gyartmanya és a gyartoja
azonos, tehat azonos termékcsaladba tartoznak, de az automatak cikkszamanak nem kell egyeznie.

A hasznalatra megajanlott automatékkal kapcsolatos kdvetelmények:

Automatan az Ajanlatkéré olyan eszkozt ért, amelynél a minta kezeléséhez - a minta behelyezésétdl az eredmény
kiadasaig - nem sziikséges manuélis munka. Ezen terméktulajdonsagot az automata Felhasznal4i kézikbnyvével vagy a
gyarto nyilatkozataval kell igazolni.

Ajanlattevé azonos gyartmanyu és tipust automata(ka)t koteles mindkét teljesitési helyre megajanlani. Az az ajanlat
érvénytelen, amely kiildnb6z8 gyartmanyu és/vagy tipust automata(ék) megajanlasat tartalmazza. Azok az automatak
mindstilnek azonos gyartmanyunak és tipusunak, amelyeknek cikkszdma teljes egészében egyezik. Lehetdség 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 id6pontjaban (a telepités tervezett id6pontja: 2012. oktéber 29.) nem
lehetnek 6t évnél régebbi gyartastak. Ezt a tényt a hasznalatra megajanlott automatak gyartéjanak nyilatkozataval kell
igazolni.

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

Az OVSZ Kdzpontjaba hasznalatra megajanlott automata(ak) vonatkozasaban minimumkoévetelmény, hogy az (azok)
Osszesitett (egylttes) kapacitasa (kapacitasszabaly) legalabb 7 200 vizsgéalat/8 6ra kell, hogy legyen, az alabbi
megoszlasban:

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

— 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/8 ora.

Az OVSz Debreceni Regionalis Vérellatdo Kézpontjaba hasznalatra megajanlott automata(ak) vonatkozasaban
minimumkovetelmény, hogy az (azok)dsszesitett (egylttes) kapacitasa (kapacitasszabaly) legaldbb 4 300 vizsgalat/8 6ra
kell, hogy legyen, az alabbi megoszlasban:

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

— anti-HCV vizsgéalat: 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/8 ora.

A kapacitasszabdly azt jelenti, hogy az els6 vérminta automataba helyezése és a papiron kinyomtatott, vagy online
mddon megjelenitett utolsé eredmény kdzotti idétartam az elGirt tipusu és szamu vizsgalatra nem lehet hosszabb, mint 8
Ora egyik teljesitési helyen sem.

A hasznalatra megajanlott automata 8 oras kapacitasardl az automata gyartéjanak nyilatkozatat kell csatolni, amely
tartalmazza az elvégzett vizsgalat megnevezését és vizsgalatonként az elvégzett vizsgalatszadm megjeldlését is! A
vizsgalatot a megajanlott tesztkészletekkel kell elvégezni és azok pontos megnevezésével (a tesztkészlet részét képezé
teszt cikkszam megadéasaval) kell igazolni!

Valamennyi automata legyen képes egy 6ran belll a sirg6sségi eredmény kiadasara egy adott mintabdl az anti-HIV
1/2, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs, IgM osztalyba tartozé anti-CMV, IgG osztalyba tartoz6 anti-
CMV, IgM osztalyba tartoz6 anti-Toxoplazma és IgG osztalyba tartozo anti-Toxoplazma vizsgalatok vonatkozasaban a
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megajanlott tesztkészletekkel. Ezen feltétel teljesitését a haszndalatra megajanlott automatak gyartéjanak nyilatkozataval
kell igazolni a megajanlott tesztkészletek (a tesztkészlet részét képezb teszt cikkszam megadaséaval) vonatkozasaban.
Az anti-HIV 1/2, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs, IgM osztalyba tartozé anti-CMV, 1gG osztalyba
tartozé anti-CMV, IgM osztélyba tartozé anti-Toxoplazma és 1gG osztélyba tartozé anti-Toxoplazmavizsgélatok
tetsz6leges kombinécidja (tetsz6leges kombinécio alatt Ajanlatkérd az adott mintdbol egy vizsgalattél az 6sszes
vizsgalatig kiterjedd, barmilyen dsszetételt ért) kivalaszthaté legyen, a kombinécidbdl kihagyott vizsgalatokhoz
sziikséges tesztkészletek hasznalata nélkil. Ezen feltétel teljesitését a hasznalatra megajanlott automatak gyartéjanak
nyilatkozataval kell igazolni a megajanlott tesztkészletek (a tesztkészlet részét képezd teszt cikkszam megadasaval)
vonatkozasaban.

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

Az automata fodémterhelése legfeljebb 300 kg/m? lehet.

Helyesen:

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

Véradok (donorok) és szervdonorok vizsgalatara szolgéalé - kemiluminescens immunoassay rendszer(-, anti-HIV 1/2, anti-
HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs, anti-CMV, anti-Toxoplazmasz(irtesztkészletek és HBsAg konfirmald
tesztkészletek megvasarlasa, tovabba a tesztkészletekfelhasznalasahoz sziikséges, az Ajanlati Dokumentacioban
specifikalt, a tesztkészletekre validalt teljesenautomatizalt laboratoriumi kivizsgalo eszkdzok (automatak) hasznalatba
vételi joganak biztositdsaaz egyes széllitdsi cimeken, valamint a hasznalatba adott automatak hasznélati id6 alatti
folyamatosmikdddképességének hiztositasaval jaré feladatok ellatasa.

[1.2.1) Teljes mennyiség:

A tesztkészletek beszerzend6 mennyisége:

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

— 500 000 darab anti-HCV kemiluminescens immunoassay rendszer( sz(ir6tesztkészlet,

— 500 000 darab HBsAg kemiluminescens immunoassay rendszer(i sz{r6tesztkészlet,

— 1 000 darab HBsAg konfirmal6é 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 osztalyba tartozé anti-CMV kemiluminescens immunoassay rendszer( sz(r6tesztkészlet,

— 1 000 darab IgG osztalyba tartoz6 anti-CMV kemiluminescens immunoassay rendszer(i sz(ir6tesztkészlet,

— 1 000 darab IgM osztalyba tartoz6 anti-Toxoplazma kemiluminescens immunoassay rendszerdsz(ir6tesztkészlet,

— 1 000 darab IgG osztalyba tartoz6 anti-Toxoplazma kemiluminescens immunoassay rendszerisz(r6tesztkészlet.
Tesztkészlet alatt Ajanlatkér az egy vizsgalathoz sziikséges tesztet, kontrollokat, kalibrator oldatokat, egyéboldatokat és
kiegészitd anyagokat érti.

Az Ajanlatkérd tesztkészletként fogadja el azt is, ha a tesztek az oldatokkal és egyéb, a vizsgalat elvégzéséhezsziikséges
anyagokkal nem gyéari kiszerelési készletben, hanem kiilén-kilén vannak.

Amennyiben a kontrollok, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok nem a tesztekkel egycsomagolasban
kerlilnek forgalomba, Ggy értelemszer(ien ezen anyagokat is meg kell ajanlani a vizsgalatokelvégzéséhez szilkséges,
megfelel6 mennyiségben és az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia kell.

Soronként (tesztkészlettipusonként) a teljes mennyiséget azonos termékbdl kell megajanlani.

A tizenegy tesztkészlettipus 6sszes elemének (teszt, kontroll, kalibrator oldat, egyéb oldat, kiegészit§ anyag)ugyanattol a
gyartotél kell szarmaznia!

A tesztkészletek altal kotelez6en kimutatandé antigének/ellenanyagok:
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— anti-HIV1/2 sz(ir6tesztkészlet: Legyen képes a HIV-1 (M és O csoport), a HIV-2 és ezek f6bb
szubtipusaiellenanyaganak egyidejl kimutatasara,

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

— HBsAg szlir6tesztkészlet: Legyen képes a Hepatitis B virus legtdbb ismert genotipus fellleti antigénjének(HBsAQ) és

Py

— HBsAg konfirmalé tesztkészlet: Legyen képes a HBsAg jelenlétének specifikus ellenanyag neutralizaciéalapjan térténd
megerdsitésére. A tesztkészlet a megajanlott HBsAg szlir6tesztkészlet neutralizacios tesztjelegyen,

— anti-TP (Szifilisz) szlir6tesztkészlet:: Legyen képes az anti-TP ellenanyag kimutatasara,

— anti-HBc sz(r6tesztkészlet: Legyen képes a Hepatitisz B virus core-antigénje elleni IgG és IgM
ellenanyagkimutatasara,

— anti-HBs sz(ir6tesztkészlet: Legyen képes az anti-HBs ellenanyag kimutatasara,

— IgM osztéalyba tartozé anti-CMV sz(ir6tesztkészlet: Legyen képes az IgM osztélyba tartozé anti-CMVellenanyag
kimutatasara,

— IgG osztélyba tartozé anti-CMV sz(r6tesztkészlet: Legyen képes az IgG osztalyba tartoz6 anti-CMVellenanyag
kimutatasara,

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

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

Az Ajanlattevének az altala megajanlott tesztkészletek fent el§irtaknak megfeleld, ellenanyag/antigénkimutatasara
vonatkozo tulajdonsagait hasznalati utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartéjanyilatkozataval kell igazolnia
a fentiekben felsorolt minden egyes megajanlott tesztkészlet tekintetében!

Erzékenység (szenzitivitas):

A megajanlott.

— anti-HIV 1,2 sz(ir6tesztkészlet,

— anti-HCV sz(ir6tesztkészlet,

— HBsAg szlr6tesztkészlet,

— HBsAg konfirmalé tesztkészlet,

— anti-TP (Szifilisz) szlr6tesztkészlet,

— anti-HBc sz(r6tesztkészlet.

Legyen képes a kételez6en kimutatandé antigének/ellenanyagokkimutatasara legalabb 99,00 %-os biztonsaggal.

A HBsAg szlir6tesztkészlet analitikai érzékenysége WHO 2nd IS 00/588 szabvany higitasi paneljén vizsgalvakisebb
legyen, mint 0.1 1U/ml.

Az Ajanlattevének az altala megajanlott tesztkészletek fent eléirtaknak megfeleld, illetve annal nagyobbérzékenységét
haszndlati utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartoja nyilatkozataval kell igazolniminden egyes megajanlott
tesztkészlet tekintetében!

Fajlagossag (specificitas, alpozitiv reakciok):

A megajanlott.

— anti-HIV 1,2 sz(ir6tesztkészlet,

— anti-HCV sz(ir6tesztkészlet,

— HBsAg szlir6tesztkészlet,

— HBsAg konfirmalé tesztkészlet,

— anti-TP (Szifilisz) sz(ir6tesztkészlet,

— anti-HBc sz(ir6tesztkészlet.
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Rendelkezzen legaldbb 99,50 %-os specificitdssal. Az alpozitiv mintak ardnya nem haladhatja meg a vizsgaltmintak
szamanak 0,50 %-at.

Ajanlatkérd a fentiekben felsorolt minden egyes megajanlott tesztkészlet tekintetében csak azon vizsgalatieredményeket
fogadja el, amelyekbdl kideril, hogy donorvérmintan és olyan gyartmanyu automatékon végeztekel, amelyet Ajanlattevd
haszndlatra megajanlott. A vizsgalati eredményeket hasznalati utasitassal (packageinsert) vagy a gyart6 nyilatkozataval
kell igazolnia! Azonos gyartmanyd automatanak minésulnek azok azautomatak, amelyeknek a gyartmanya és a gyartéja
azonos, tehat azonos termékcsaladba tartoznak, de azautomatak cikkszamanak nem kell egyeznie.

A hasznalatra megajanlott automatakkal kapcsolatos kdvetelmények:

Automatan az Ajanlatkér6 olyan eszkozt ért, amelynél a minta kezeléséhez - a minta behelyezésétdl azeredmény
kiadasaig - nem sziikséges manualis munka. Ezen terméktulajdonsagot az automata Felhasznal6ikézikbnyvével vagy a
gyarto nyilatkozataval kell igazolni.

Ajanlattev6 azonos gyartmanyu és tipust automata(ka)t kdteles mindkét teljesitési helyre megajanlani. Az azajanlat
érvénytelen, amely kiilénbdz6 gyartmanyu és/vagy tipusu automata(adk) megajanlasat tartalmazza.Azok az automatak
mindsiilnek azonos gyartmanyunak és tipusunak, amelyeknek cikkszama teljes egészébenegyezik. Lehet6ség van

egy helyszinre tébb automatéat is megajanlani, azonban ebben az esetben is mindenegyes automatanak azonos
gyartmanyunak és tipusunak kell lennie.

A megajanlott automatak a telepités tervezett idépontjaban (a telepités tervezett id6pontja: 2012. okt6ber29.) nem
lehetnek 6t évnél régebbi gyartasuak. Ezt a tényt a hasznalatra megajanlott automatak gyartéjanaknyilatkozataval kell
igazolni.

1. Kapacitasra vonatkozé szabdly a két teljesitési helyre kulon-kilon kerilt el6irasra az alabbiak szerint:

Az OVSZ Kdzpontjaba hasznalatra megajanlott automata(ak) vonatkozdsaban minimumkdvetelmény, hogy az(azok)
Osszesitett (egylttes) kapacitasa (kapacitasszabaly) legaldbb 7 200 vizsgélat/8 ora kell, hogy legyen, azalabbi
megoszlasban:

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

— anti-HCV vizsgalat: legalabb 1 700 vizsgalat,

— HBsAg vizsgalat: legalabb 1 700 vizsgélat,

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

— anti-HBc vizsgalat: legalabb 400 vizsgalat.

Osszesen: legaldbb 7 200 vizsgalat/8 éra.

Az OVSz Debreceni Regiondlis Vérellaté Kézpontjdba hasznéalatra megajanlott automata(ak)
vonatkozasabanminimumkdvetelmény, hogy az (azok)dsszesitett (egyuttes) kapacitasa (kapacitasszabaly) legalabb 4
300vizsgalat/8 éra kell, hogy legyen, az alabbi megoszlasban:

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

— anti-HCV vizsgalat: legalabb 1 000 vizsgalat,

— HBsAg vizsgalat: legalabb 1 000 vizsgélat,

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

— anti-HBc vizsgalat: legalabb 300 vizsgalat.

Osszesen: legalabb 4 300 vizsgalat/86ra.

A kapacitasszabaly azt jelenti, hogy az elsd vérminta automataba helyezése és a papiron kinyomtatott, vagyonline médon
megjelenitett utolsé eredmény kozoétti idGtartam az elirt tipust és szamu vizsgéalatra nem lehethosszabb, mint 8 6ra
egyik teljesitési helyen sem.

A hasznélatra megajanlott automata 8 6ras kapacitdsarél az automata gyartéjanak nyilatkozatat kell csatolni,amely
tartalmazza az elvégzett vizsgalat megnevezését és vizsgalatonként az elvégzett vizsgalatszammegijeldlését is! A
vizsgalatot a megajanlott tesztkészletekkel kell elvégezni és azok pontos megnevezésével (atesztkészlet részét képezd
teszt cikkszam megadasaval) kell igazolni!
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Valamennyi automata legyen képes egy 6ran belll a siirg6sségi eredmény kiadasara egy adott mintabol azanti-HIV
1/2, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs, IgM osztalyba tartozé anti-CMV, IgGosztalyba tartozé anti-
CMYV, IgM osztalyba tartozé anti-Toxoplazma és IgG osztélyba tartozé anti-Toxoplazmavizsgalatok vonatkozasaban a
megajanlott tesztkészletekkel. Ezen feltétel teljesitését a haszndalatra megajanlottautomatak gyartéjanak nyilatkozataval
kell igazolni a megajanlott tesztkészletek (a tesztkészlet részét képezbteszt cikkszam megadaséaval) vonatkozasaban.
Az anti-HIV 1/2, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs, IgM osztalyba tartozé anti-CMV,IgG osztalyba
tartozé anti-CMV, IgM osztélyba tartozé anti-Toxoplazma és 1gG osztélyba tartozé anti-Toxoplazmavizsgélatok
tetsz6leges kombinécidja (tetsz6leges kombinéacio alatt Ajanlatkérd az adott mintdbolegy vizsgalattél az 6sszes
vizsgélatig kiterjedd, barmilyen dsszetételt ért) kivalaszthatd legyen, a kombinaciébolkihagyott vizsgalatokhoz
sziikséges tesztkészletek hasznalata nélkil. Ezen feltétel teljesitését a hasznalatramegajanlott automatak gyartéjanak
nyilatkozataval kell igazolni a megajanlott tesztkészletek (a tesztkészletrészét képez6 teszt cikkszadm megadaséaval)
vonatkozasaban.

Az automatak elhelyezésére rendelkezésre allo alapteriilet részletes bemutatasat, az elhelyezési lehetéségeket,befogadd
méreteket az Ajanlati Dokumentéaciéban taladlhat6 méretezett helyszinrajz tartalmazza.

Az automata fodémterhelése legfeljebb 300 kg/m? lehet.

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 felhivas alabbi pontja médosult: 11.2.1.

Az ajanlati dokumentacié alabbi részei modosultak: Ill. fejezet Iratmintak, Szakmai kdvetelménytablazat és Mdszaki
specifikacio (VI. fejezet) jelen mddositd hirdetményben kézzétett médositassal egyezden, illetve 6sszhangban.

Az egységes szerkezetl ajanlati dokumentacio a jelen hirdetmény megjelenésének napjatol kezd6déen az ajanlattételi
hataridé lejartaig téritésmentesen atvehetd az ajanlati felhivas I.1. pontja szerinti cimen munkanapokon hétf6tél
csutortokig 9:00 - 15:00 6ra kozott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kodzoétt, az ajanlattételi hatarid6 lejartanak napjan 9:00 6ratol
10:00 6raig, valamint a Kbt. 50. § (3) bekezdése szerint.
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