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HU-Budapest: Vérvizsgalati reagensek
2012/S 207-339881
Tajékoztato az eljaras eredményérol
Arubeszerzés
2004/18/EK iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkérd
1.1) Név, cim és kapcsolattartasi pont(ok)
Orszagos Vérellatd Szolgalat
Karolina at 19-21.
Kapcsolattartasi pont(ok): Kozbeszerzési Csoport ("A" épulet, I. emelet 17. sz. irodahelyiség)
Cimzett: Dr. Miskovits Eszter f6igazgat6
1113 Budapest
MAGYARORSZAG
Telefon: +36 13724452
E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu
Fax: +36 13724453
Internetcim(ek):
Az ajanlatkérd altalanos cime: www.ovsz.hu
1.2) Az ajanlatkéré tipusa
Egyéb: 6ndlléan gazdalkodé kézszolgaltatd kdltségvetési szerv
1.3) F6 tevékenység
Egészségugy
1.4) Beszerzés mas ajanlatkérék nevében
Az ajanlatkérd mas ajanlatkérék nevében végzi a beszerzést: nem
Il. szakasz: A szerz6dés targya
11.1) Meghatarozas
I1.L1.1) A szerzédéshez rendelt elnevezés
Széllitasi keretszerz8déssel vegyes hasznalati szerz6dés.
11.1.2) A szerz6dés tipusa és a teljesités helye
Arubeszerzés
Ezek kombin&cidja
A teljesités helye: Orszagos Vérellatd Szolgalat Kézpontja (MAGYARORSZAG, 1113, Budapest, Karolina Gt
19-21.) és.
Debreceni Regionalis Vérellaté Koézpont (MAGYARORSZAG, 4026, Debrecen, Bem tér 19.).
NUTS-kéd HU101,HU321
11.L1.3) Keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozé informaciék
I1.1.4) A szerz6dés vagy a beszerzés(ek) rovid meghatarozasa
Véradok (donorok) és szervdonorok vizsgalatara szolgéal6 - kemiluminescens immunoassay rendszer(
-, anti-HIV 1/2, anti-HCV, HBsAg, anti-TP (Szifilisz), anti-HBc, anti-HBs, anti-CMV, anti-Toxoplazma
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szlr6tesztkészletek és HBsAg konfirmald tesztkészletek megvasarlasa, tovabba a tesztkészletek
felhasznalasahoz sziikséges, az Ajanlati Dokumentacidban specifikélt, a tesztkészletekre validalt teljesen
automatizalt laboratériumi kivizsgal6 eszkdzok (automatak) hasznalatba vételi joganak biztositasa

az egyes szallitasi cimeken, valamint a hasznalatba adott automatak hasznalati id6 alatti folyamatos
m(ikod6képességének biztositasaval jaro feladatok ellatasa.

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 szlr6tesztkészlet,

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

— 500 000 darab anti-TP (Szifilisz) kemiluminescens immunoassay rendszer(i sz(ir6tesztkészlet,

— 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 tartoz6 anti-CMV kemiluminescens immunoassay rendszer(i sz(ir6tesztkészlet,
— 1 000 darab IgG osztélyba 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 osztélyba tartozé anti-Toxoplazma kemiluminescens immunoassay rendszer(
szlir6tesztkészlet.

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

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

Amennyiben a kontrollok, kalibrator oldatok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok nem a tesztekkel egy
csomagolasban kertlnek forgalomba, Ugy értelemszerlien ezen anyagokat is meg kell ajanlani a vizsgalatok
elvégzéséhez szilkséges, megfelel6 mennyiségben és az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia kell.
Soronként (tesztkészlettipusonként) a teljes mennyiséget azonos termékbdl kell megajanlani.

A tizenegy tesztkészlettipus dsszes elemének (teszt, kontroll, kalibrator oldat, egyéb oldat, kiegészit6 anyag)
ugyanattol a gyart6tél kell szarmaznial!

A tesztkészletek altal kdtelez6en kimutatand6 antigének/ellenanyagok:

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

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

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

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

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

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

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

— IgM osztalyba tartoz6 anti-CMV sz(ir6tesztkészlet: Legyen képes az IgM osztélyba tartozé anti-CMV
ellenanyag kimutatasara,
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— 1gG osztélyba tartozé anti-CMV sz(r6tesztkészlet: Legyen képes az IgG osztalyba tartoz6 anti-CMV
ellenanyag kimutatasara,

— IgM osztalyba tartozé anti-Toxoplazma sz(ir6tesztkészlet: Legyen képes az IgM osztélyba tartozé anti-
Toxoplazma ellenanyag kimutatéséra,

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

Az Ajanlattevének az altala megajanlott tesztkészletek fent elirtaknak megfeleld, ellenanyag/antigén
kimutatasara vonatkozo6 tulajdonsagait hasznalati utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartoja
nyilatkozataval 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 sz(ir6tesztkészlet,

— HBsAg konfirmalé tesztkészlet,

— anti-TP (Szifilisz) sz(ir6tesztkészlet,

— anti-HBc sz(ir6tesztkészlet.

Legyen képes a kotelezéen kimutatand6 antigének/ellenanyagok kimutatasara legalabb 99,00 %-o0s
biztonsaggal.

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

Az Ajanlattevének az altala megajanlott tesztkészletek fent elirtaknak megfeleld, illetve annal nagyobb
érzékenységét haszndlati utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartdja 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 sz(ir6tesztkészlet,

— HBsAg konfirmalé tesztkészlet,

— anti-TP (Szifilisz) sz(ir6tesztkészlet,

— anti-HBc sz(ir6tesztkészlet.

Rendelkezzen legalabb 99,50 %-os specificitdssal. Az alpozitiv mintdk aranya nem haladhatja meg a vizsgalt
mintdk szamanak 0,50 %-at.

Ajanlatkérd a fentiekben felsorolt minden egyes megajanlott tesztkészlet tekintetében csak azon vizsgalati
eredményeket fogadja el, amelyekbdl kidertl, hogy donorvérmintan és olyan gyartmanyu automatékon végeztek
el, amelyet Ajanlattev6 hasznélatra megajanlott. A vizsgdlati eredményeket hasznalati utasitdssal (package
insert) vagy a gyarté nyilatkozataval kell igazolnia! Azonos gyartmanyu automatanak mindsiilnek azok az
automaték, amelyeknek a gyartmanya és a gyartéja azonos, tehat azonos termékcsaladba tartoznak, de az
automatak cikkszamanak nem kell egyeznie.

A hasznalatra megajanlott automatakkal kapcsolatos kdvetelmények:

Automatan az Ajanlatkér6 olyan eszkozt ért, amelynél a minta kezeléséhez - a minta behelyezésétdl az
eredmény kiadasaig - nem sziikséges manualis munka. Ezen terméktulajdonsagot az automata Felhasznaloi
kézikdnyvével vagy a gyarté nyilatkozataval kell igazolni.
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Ajanlattev6 azonos gyartmanyu és tipust automata(ka)t koteles mindkét teljesitési helyre megajanlani. Az az
ajanlat érvénytelen, amely kiilonb6z6 gyartmanyl és/vagy tipust automata(ak) megajanlasat tartalmazza.
Azok az automatdk mindslilnek azonos gyartmanyunak és tipusunak, amelyeknek cikkszama teljes egészében
egyezik. Lehet6ség van egy helyszinre tobb automatat is megajanlani, azonban ebben az esetben is minden
egyes automatanak azonos gyartmanyunak és tipusunak kell lennie.

A megajanlott automatak a telepités tervezett idépontjaban (a telepités tervezett id6pontja: 2012. oktéber

24.) nem lehetnek 6t évnél régebbi gyartasuak. Ezt a tényt a hasznalatra megajanlott automatak gyartdjanak
nyilatkozataval kell igazolni.

Kapacitasra vonatkoz6 szabdly a két teljesitési helyre kilon-kilon kerilt eldirasra az alabbiak szerint:

Az OVSZ Kbzpontjaba hasznalatra megajanlott automata(ék) vonatkozdsadban minimumkovetelmény, hogy az
(azok) dsszesitett (egyiittes) kapacitasa (kapacitdsszabdly) legalabb 7 200 vizsgalat/8 éra kell, hogy legyen, az
alabbi megoszlasban:

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

— anti-HCV vizsgalat: legaldbb 1 700 vizsgalat,

— HBsAg alat: legalabb 1 700 vizsgalat,

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

— anti-HBc vizsgélat: legalabb 400 vizsgalat.

Osszesen: legalabb 7 200 vizsgalat/8 ora.

Az OVSz Debreceni Regionalis Vérellaté Kézpontjaba hasznélatra megajanlott automata(ék) vonatkozadsaban
minimumkovetelmény, hogy az (azok) dsszesitett (egyiittes) kapacitasa (kapacitasszabaly) legalabb 4 300
vizsgélat/8 éra kell, hogy legyen, az alabbi megoszlasban:

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

— anti-HCV vizsgalat: legalabb 1 000 vizsgalat,

— HBsAg vizsgélat: legalabb 1 000 vizsgalat,

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

— anti-HBc vizsgélat: legalabb 300 vizsgalat.

Osszesen: legalabb 4 300 vizsgalat/8 ora.

A kapacitasszabaly azt jelenti, hogy az elsd vérminta automataba helyezése és a papiron kinyomtatott, vagy
online médon megjelenitett utols6 eredmény kdzotti idétartam az el8irt tipusu és szamu vizsgélatra nem lehet
hosszabb, mint 8 dra egyik teljesitési helyen sem.

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

Valamennyi automata legyen képes egy 6ran belil a siirg6sségi eredmény kiadasara egy adott mintabol az 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-Toxoplazma vizsgéalatok
vonatkozasaban a megajanlott tesztkészletekkel. Ezen feltétel teljesitését a hasznalatra megajanlott automatak
gyartdjanak nyilatkozataval kell igazolni a megajanlott tesztkészletek (a tesztkészlet részét képezf teszt
cikkszam megadasaval) vonatkozasaban.

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

IgG osztalyba tartoz6 anti-CMV, IgM osztélyba tartozé anti-Toxoplazma és IgG osztalyba tartozé anti-
Toxoplazmavizsgélatok tetsz6leges kombinacidja (tetsz6leges kombinacié alatt Ajanlatkérd az adott mintabdl
egy vizsgalattol az 0sszes vizsgalatig kiterjedd, barmilyen dsszetételt ért) kivalaszthatéd legyen, a kombinaciobol
kihagyott vizsgélatokhoz szilkséges tesztkészletek hasznalata nélkil. Ezen feltétel teljesitését a hasznélatra
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11.1.5)

11.1.6)

11.2)
11.2.1)

megajanlott automatak gyartéjanak nyilatkozataval kell igazolni a megajanlott tesztkészletek (a tesztkészlet

részét képezd teszt cikkszam megadasaval) vonatkozasaban.

Az automatak elhelyezésére rendelkezésre all6 alapteriilet részletes bemutatasat, az elhelyezési lehetségeket,

befogadé méreteket az Ajanlati Dokumentaciéban talalhaté méretezett helyszinrajz tartalmazza.

Az automata fodémterhelése legfeljebb 300 kg/m?2 lehet.

Kozds kdzbeszerzési széjegyzék (CPV)

33696200, 38434520

A kdzbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciok

A szerz6dés a kdzbeszerzési megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik: nem
A szerz6dés(ek) végleges dsszértéke

A szerz6dés(ek) végleges dsszértéke

Erték: 1 457 326 520 HUF

Afa nélkal

IV. szakasz: Eljaras

IV.1)
IV.1.1)

IV.2)
IV.2.1)

IV.2.2)

IV.3)
IV.3.1)

IV.3.2)

Az eljaras fajtaja

Az eljaras fajtaja
Nyilt

Biralati szempontok

Biralati szempontok
A legalacsonyabb 6sszeg( ellenszolgaltatas

Elektronikus arlejtésre vonatkozé informaciok
Elektronikus arlejtést alkalmaztak: nem

Adminisztrativ informaciok

Az ajanlatkéré altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam
2/0VSZ/2012. "Sz(ir6 és konfirmalé tesztek beszerzése”

Az adott szerz6désre vonatkozéan sor keriilt korabbi kozzétételre
Ajanlatilrészvételi felhivas

A hirdetmény szdma a Hivatalos Lapban: 2012/S 114-188857 16.6.2012
Onkéntes elézetes atlathatésagra vonatkozé hirdetmény

A hirdetmény szama a Hivatalos Lapban: 2012/S 114-188857 16.6.2012

V. szakasz: Az eljaras eredménye

A szerz6dés szama: 1
Rész szama: 1 - Elnevezés: Szallitasi keretszerz6déssel vegyes hasznalati szerzddés.

V.1) Az eljarast lezar6 dontés meghozatalanak idépontja:
14.9.2012
V.2) Ajanlatokra vonatkozé informaciok
A beérkezett ajanlatok szama: 1
V.3) A nyertes gazdaséagi szerepld neve és cime
Diagon Kift.
Baross utca 52.
1047 Budapest
MAGYARORSZAG
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V.4)

V.5)

A szerz6dés értékére vonatkozé informaciék

A szerz6dés végleges 0sszértéke:

Erték: 1 457 326 520 HUF

Afa nélkl

Alvallalkozasra vonatkozé6 informaciok

Valoészin(sithet6 alvallalkozOk igénybevétele a szerz6dés teljesitéséhez: nem

VI. szakasz: Kiegészit6 informaciok

VI.1)

VI.2)

VI.3)
VI.3.1)

V1.3.2)

VI.3.3)

V1.4)

Eurdpai unids alapokra vonatkozoé informaciok

A szerz6dés eurdpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
Tovabbi informéacidk:

1. Az ajanlattevék neve és cime:

Diagon Kft. (név); 1047 Budapest, Baross utca 52.; (cim); MAGYARORSZAG (székhely szerinti orszag).

2. A nyertes ajanlattevé kis- és kozépvallalkozasokrol, fejlédésiik tAmogatasardl szol6 torvény szerinti
mindsitése: Kézépvallalkozas.

Jogorvoslati eljaras

A jogorvoslati eljarast lebonyolité szerv
Kbzbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontébizottsaga
Riad6 utca 5.

1026 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Telefon: +36 18828594

Internetcim: www.kozbeszerzes.hu

Fax: +36 18828593

Jogorvoslati kérelmek benyujtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informacié: Kbt. 137. §-a szerint.

A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacioé a kdvetkezd szervtdl szerezhetd be
Kbdzbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontdbizottsaga

Riad6 utca 5.

1026 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Telefon: +36 18828594

Internetcim: www.kozbeszerzes.hu

Fax: +36 18828593

E hirdetmény feladasanak id6pontja:
24.10.2012
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