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Targy:
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Vérzsak

Plazmazsak

Gyobgyaszati felhasznalasu oldatok

A kovetkez6 helyett:

[1.2.1. Teljes mennyiség

1. rész: 47 750 db egyszer hasznalatos, steril, thrombocyta készitmény tarolasara alkalmas transzferzsak.

Szakmai kévetelmények:

- Rendelkezzen a zsék egy olyan cs6szakasszal (pigtail) (bels§ atmérd: 2,9-3,1 mm; kils6é atmérd: 3,9-4,5 mm),
amelynek hossza, haromszor is lehet6vé teszi a transzferzsak steril cs6hegesztével (TSCD (gyért6: Terumo, Japén)
torténd mas transzferzsakhoz térténd csatlakoztatasat, azaz tovabbi zart rendszerid vérkészitmény el6allitasat.

- Legyen a zsékon legalabb egy diafragmas behatolasra lehetfség a transzflzios szerelék illesztéséhez.

- A megajénlott termék elsdédleges csomagolasa a Ph.Hg. VIII. - Ph. Eur. 4.3-4.6 cikkely szerinti parenteralis
készitmények tartalyainak és/vagy a vérzsaknak megfelel§ minéségu tartaly legyen egyedi, steril csomagolasban
elhelyezve.

- A készitmény kilsé és belsd csomagolasan 1évd cimke - amely lehet angol vagy magyar nyelv(, vagy piktogramokkal
ellatott, feleljen meg a kdvetkezé pontban meghatarozott direktivanak és a magyar jogszabalynak:

Az Eurépai Gazdasagi Térségben, Magyarorszagon, illetve az EU més tagéllamaban térzskdnyvezett
gybgyszerkészitmény esetében meg kell felelni a tdrzskényvez6 hatésag altal engedélyezett, a hatalyos gyodgyszerekre
vonatkoz6 jogszabalyoknak, eléirasoknak, orvostechnikai eszkdz esetében pedig a 93/42/EEK iranyelvnek vagy az azt
honositd, az orvostechnikai eszk6z6krél sz6l6 4/2009. (lll. 17.) EGM rendeletben meghatarozott, a vérzsakokra vonatkozo
kovetelményeknek.

- A transzferzsakok lejarati ideje a szallitas id6pontjaban legalabb 18 hénap kell, hogy legyen

- A thrombocyta tarolasra szolgalo transzferzsék legyen alkalmas legaldbb 2,00 x 1011 /E, maximum 4,00 x 1011 /E
thrombocyta koncentratum legaldbb 5 napig (+22) °C + 2 °C-on torténd tarolasra. A zsakon legyen jeldlve a thrombocyta
tarolas maximalt id6tartama és a tarolasi h6mérsékleti tartomany.

- Az el6dllitott- és tarolt thrombocyta készitményekre vonatkoz6an biztositsa a 2004/33/EK bizottsagi iranyelvben
megfogalmazott elvardsokat a 3/2005. (11.10.) EUM rendelet értelmében, azaz a pH a tarolasi id6tartam végére > 6,4
legyen plazméaban vagy additiv oldatban.

- Legyen alkalmas a thrombocyta-készitmény ionizal6 sugarzassal torténd kezelésre.

2. rész: 10 000 db egyszer hasznélatos, steril, plazma készitmény tarolasara alkalmas 600 ml-es transzferzsak.
Szakmai kévetelmények:

18/01/2013 S13 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld 1/5
http://ted.europa.eu/TED szerzBdés - Tovabbi informacio - Nyilt eljaras

Kiegészités az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjahoz


http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:15911-2013:TEXT:HU:HTML
http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:375384-2012:TEXT:HU:HTML

HL/S S13
18/01/2013 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld 2/5
15911-2013-HU szerz6dés - Tovabbi informacio - Nyilt eljaras

- Rendelkezzen a zsék egy olyan csGszakasszal (pigtail) (bels6 atmérd: 2,9-3,1 mm; kils6 atméré: 3,9-4,5 mm),
amelynek hossza, haromszor is lehet8vé teszi a transzferzsak steril cs6hegesztével (TSCD (gyarté: Terumo, Japan)
torténd mas transzferzsakhoz térténd csatlakoztatasat, azaz tovabbi zart rendszerid vérkészitmény elballitasat.

- Legyen a zsékon legalabb egy diafragmés behatolasra lehetfség a transzfzios szerelék illesztéséhez.

- A megajanlott termék elsédleges csomagolasa a Ph.Hg. VIII. - Ph. Eur. 4.3-4.6 cikkely szerinti parenteralis
készitmények tartalyainak és/vagy a vérzsaknak megfelel§ minéség tartaly legyen egyedi, steril csomagolasban
elhelyezve.

- A készitmény kils6 és bels6 csomagolasan Iévé cimke - amely lehet angol vagy magyar nyelv(, vagy piktogramokkal
ellatott, feleljen meg a kdvetkezé pontban meghatarozott direktivanak és a magyar jogszabalynak:

Az Eurdpai Gazdasagi Térségben, Magyarorszagon, illetve az EU mas tagéllaméban térzskényvezett
gyogyszerkészitmény esetében meg kell felelni a térzskdnyvez6 hatdsag altal engedélyezett, a hatalyos gyégyszerekre
vonatkozo jogszabalyoknak, eléirasoknak, orvostechnikai eszktz esetében pedig a 93/42/EEK irdnyelvnek vagy az azt
honositd, az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendeletben meghatarozott, a vérzsakokra vonatkoz6
kdvetelményeknek.

- A transzferzsékok lejarati ideje a szallitas id6pontjaban legalabb 18 hénap kell, hogy legyen.

- A plazmakészitmény tarolasra szolgald transzferzsak legyen alkalmas (-25) - (-40) °C-on legalabb 24 hénapig torténé
tarolasra, 37 °C-os vizfurd6ben a készitmény felolvasztasara.

- Az elGallitott- és tarolt plazma készitményekre vonatkozodan biztositsa a 2004/33/EK bizottsagi irdnyelvben
megfogalmazott elvarasokat a 3/2005. (11.10.) EGM rendelet értelmében.

- Legyen alkalmas a plazmakészitmény ionizalé sugarzassal torténd kezelésre.

3. rész: 200 db egyszer hasznalatos, steril, vérkészitmény elballitdsara és tarolasara alkalmas 1000 ml-es transzferzsak.
Szakmai koévetelmények:

- Rendelkezzen a zsék egy olyan cs6szakasszal (pigtail) (bels6 atmérd: 2,9-3,1 mm; kiils6 atméré: 3,9-4,5 mm),
amelynek hossza, haromszor is lehet6vé teszi a transzferzsak steril cs6hegesztével (TSCD (gyarté: Terumo, Japan)
torténd mas transzferzsakhoz térténd csatlakoztatasat, azaz tovabbi zart rendszeri vérkészitmény eléallitasat.

- Legyen a zsékon legalabb egy diafragmas behatolasra lehetfség a transzflzios szerelék illesztéséhez.

- A megajanlott termék elsédleges csomagolasa a Ph.Hg. VIII. - Ph. Eur. 4.3-4.6 cikkely szerinti parenteralis
készitmények tartalyainak és/vagy a vérzsaknak megfelel§ minéségu tartaly legyen egyedi, steril csomagolasban
elhelyezve.

- A készitmény kilsé és belsd csomagolasan 1évd cimke - amely lehet angol vagy magyar nyelv(, vagy piktogramokkal
ellatott, feleljen meg a kdvetkez6 pontban meghatarozott direktivanak és a magyar jogszabalynak:

Az Eurdpai Gazdasagi Térségben, Magyarorszagon, illetve az EU més tagéllamaban térzskdnyvezett
gybgyszerkészitmény esetében meg kell felelni a tdrzskényvez6 hatésag altal engedélyezett, a hatalyos gyodgyszerekre
vonatkoz0 jogszabalyoknak, eldirasoknak, orvostechnikai eszkdz esetében pedig a 93/42/EEK irdnyelvnek vagy az azt
honosito, az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 4/2009. (l1l. 17.) EGM rendeletben meghatarozott, a vérzsakokra vonatkoz6
kovetelményeknek.

- A transzferzsakok lejarati ideje a széllitas idépontjaban legalabb 18 hénap kell, hogy legyen.

- A transzferzsak rendelkezzen 2 darab diafragmdas bemenettel és egy olyan hosszu cs@szakasszal (legaldbb 60 cm), ami
diafragmas atszuroé-tollban végzadik.

- Az elGallitott- és tarolt vérkészitményekre vonatkozéan biztositsa a 2004/33/EK bizottsagi iranyelvben megfogalmazott
elvarasokat a 3/2005. (11.10.) EUM rendelet értelmében.

- Legyen alkalmas a plazmakészitmény ionizalé sugarzassal torténé kezelésre.

IV.3.3.

21.01.2013

IV.3.4.
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21.01.2013
IV.3.8.
21.01.2013

Helyesen:

[1.2.1. Teljes mennyiség

1. rész: 47 750 db egyszer hasznalatos, steril, thrombocyta készitmény tarolasara alkalmas transzferzsak.

Szakmai kdvetelmények:

- Rendelkezzen a zsék egy olyan csészakasszal (pigtail) (bels6 atméré: 2,9-3,1 mm; kiilsé atmérd: 3,9-4,5 mm),
amelynek hossza, haromszor is lehet8vé teszi a transzferzsak steril cs6hegesztével (TSCD (gyarté: Terumo, Japan)
torténd mas transzferzsakhoz torténé csatlakoztatasat, azaz tovabbi zart rendszerd vérkészitmény elallitasat.

- Legyen a zsakon legalabb egy diafragmas behatolasra lehetfség a transzflizioés szerelék illesztéséhez.

- A megajanlott termék elsédleges csomagolasa a Ph.Hg. VIII. - Ph. Eur. 4.3-4.6 cikkely szerinti parenteralis
készitmények tartalyainak és/vagy a vérzsaknak megfelel§ minéség tartaly legyen egyedi, steril csomagolasban
elhelyezve.

- A készitmény kils6 és bels6 csomagolasan Iévé cimke - amely lehet angol vagy magyar nyelv(, vagy piktogramokkal
ellatott, feleljen meg a kévetkezé pontban meghatarozott direktivinak és a magyar jogszabalynak:

Az Eurépai Gazdasagi Térségben, Magyarorszagon, illetve az EU mas tagallamaban térzskdnyvezett
gyogyszerkészitmény esetében meg kell felelni a térzskdnyvez6 hatdséag altal engedélyezett, a hatalyos gyégyszerekre
vonatkozo jogszabdlyoknak, el6irdsoknak, orvostechnikai eszkdz esetében pedig a 93/42/EEK iranyelvnek vagy az azt
honositd, az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendeletben meghatarozott, a vérzsakokra vonatkoz6
kdvetelményeknek.

- A transzferzsékok lejarati ideje a szallitds id6pontjaban legalabb 18 hénap kell, hogy legyen

- A thrombocyta tarolasra szolgalé transzferzsak legyen alkalmas legalabb 2,00 x 1011 /E, maximum 4,00 x 1011 /E
thrombocyta koncentratum legalabb 5 napig (+22) °C + 2 °C-on torténd tarolasra. A zsakon legyen jeldlve a thrombocyta
tarolds maximalt idGtartama és a tarolasi hdmérsékleti tartomany.

- Az elGallitott- és tarolt thrombocyta készitményekre vonatkozéan biztositsa a 2004/33/EK bizottsagi iranyelvben
megfogalmazott elvarasokat a 3/2005. (11.10.) EUM rendelet értelmében, azaz a pH a tarolasi id6tartam végére > 6,4
legyen plazméban vagy additiv oldatban.

- Legyen alkalmas a thrombocyta-készitmény ionizalé sugarzassal torténd kezelésre.

Névleges térfogata minimum 1000 ml, maximum 1500 ml legyen.

2. rész: 10 000 db egyszer hasznélatos, steril, plazma készitmény tarolasara alkalmas 600 ml-es transzferzsak.
Szakmai koévetelmények:

- Rendelkezzen a zsék egy olyan cs6szakasszal (pigtail) (bels6 atmérd: 2,9-3,1 mm; kils6é atmérd: 3,9-4,5 mm),
amelynek hossza, haromszor is lehet6vé teszi a transzferzsak steril cs6hegesztével (TSCD (gyért6: Terumo, Japén)
torténd mas transzferzsakhoz térténd csatlakoztatasat, azaz tovabbi zart rendszerd vérkészitmény eléallitasat.

- Legyen a zsékon legalabb egy diafragmas behatolasra lehetfség a transzflzios szerelék illesztéséhez.

- A megajénlott termék elsdédleges csomagolasa a Ph.Hg. VIII. - Ph. Eur. 4.3-4.6 cikkely szerinti parenteralis
készitmények tartalyainak és/vagy a vérzsaknak megfelel§ minéségu tartaly legyen egyedi, steril csomagolasban
elhelyezve.

- A készitmény kils6 és belsd csomagolasan 1évd cimke - amely lehet angol vagy magyar nyelv(, vagy piktogramokkal
ellatott, feleljen meg a kdvetkezé pontban meghatarozott direktivanak és a magyar jogszabalynak:

Az Eurépai Gazdasagi Térségben, Magyarorszagon, illetve az EU més tagéllamaban térzskdnyvezett
gybgyszerkészitmény esetében meg kell felelni a tdrzskényvez6 hatésag altal engedélyezett, a hatalyos gyodgyszerekre
vonatkoz6 jogszabalyoknak, eléirasoknak, orvostechnikai eszkdz esetében pedig a 93/42/EEK iranyelvnek vagy az azt
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honositd, az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 4/2009. (Ill. 17.) EGM rendeletben meghatarozott, a vérzsakokra vonatkoz6
kdvetelményeknek.

- A transzferzsékok lejarati ideje a szallitas id6pontjaban legalabb 18 hénap kell, hogy legyen.

- A plazmakészitmény tarolasra szolgald transzferzsak legyen alkalmas (-25) - (-40) °C-on legalabb 24 hénapig torténé
tarolasra, 37 °C-os vizfurd6ben a készitmény felolvasztasara.

- Az elGallitott- és tarolt plazma készitményekre vonatkozdan biztositsa a 2004/33/EK bizottsagi irdnyelvben
megfogalmazott elvarasokat a 3/2005. (11.10.) EGM rendelet értelmében.

- Legyen alkalmas a plazmakészitmény ionizalé sugarzassal torténd kezelésre.

Névleges térfogata 600 ml legyen.

3. rész: 200 db egyszer hasznalatos, steril, vérkészitmény el6allitasara és tarolasara alkalmas 1000 ml-es transzferzsak.
Szakmai kdvetelmények:

- Rendelkezzen a zsék egy olyan csészakasszal (pigtail) (belsé atméré: 2,9-3,1 mm; kilsd atmérd: 3,9-4,5 mm),
amelynek hossza, haromszor is lehetévé teszi a transzferzsak steril cs6hegesztével (TSCD (gyartd: Terumo, Japén)
torténé mas transzferzsakhoz torténd csatlakoztatasat, azaz tovabbi zart rendszerd vérkészitmény eléallitasat.

- Legyen a zsakon legalabb egy diafragmés behatolasra lehetfség a transzflziés szerelék illesztéséhez.

- A megajanlott termék els6dleges csomagolasa a Ph.Hg. VIII. - Ph. Eur. 4.3-4.6 cikkely szerinti parenteralis
készitmények tartalyainak és/vagy a vérzsaknak megfelel6 minéségl tartaly legyen egyedi, steril csomagolasban
elhelyezve.

- A készitmény kils6 és bels6 csomagolasan lév6 cimke - amely lehet angol vagy magyar nyelv(, vagy piktogramokkal
ellatott, felellen meg a kdvetkez6 pontban meghatarozott direktivanak és a magyar jogszabalynak:

Az Eurépai Gazdasagi Térségben, Magyarorszagon, illetve az EU mas tagallamaban térzskényvezett
gyogyszerkészitmény esetében meg kell felelni a torzskényvez6 hatdsag altal engedélyezett, a hatalyos gydgyszerekre
vonatkozd jogszabalyoknak, eldirasoknak, orvostechnikai eszkéz esetében pedig a 93/42/EEK iranyelvnek vagy az azt
honositd, az orvostechnikai eszkézokrél sz616 4/2009. (11l. 17.) EGUM rendeletben meghatarozott, a vérzsakokra vonatkoz6
kovetelményeknek.

- A transzferzsakok lejarati ideje a szdllitas id6pontjaban legalabb 18 hénap kell, hogy legyen.

- A transzferzsék rendelkezzen 2 darab diafragmas bemenettel és egy olyan hosszu cs6szakasszal (legalabb 60 cm), ami
diafragmas atszuroé-tollban végzaédik.

- Az el@allitott- és tarolt vérkészitményekre vonatkozéan biztositsa a 2004/33/EK bizottsagi iranyelvben megfogalmazott
elvarasokat a 3/2005. (11.10.) EGM rendelet értelmében.

- Legyen alkalmas a plazmakészitmény ionizal6 sugarzassal torténd kezelésre.

Névleges térfogata 1000 ml legyen.

IV.3.3.

08.02.2013 (10:00)

IV.3.4.

08.02.2013 (10:00)

IV.3.8.

08.02.2013 (10:00)

Tovéabbi informaciok

Javitand6 vagy hozzaflizend informéacié a megfelel6 palyazati dokumentacidban.

A tovabbi informaciokat lasd a megfelel palyazati dokumentaciéban.

Az egyik gazdasagi szerepl6 2012. december 29-én kiegészitd tjékoztatas kérést intézett ajanlatkéréhéz, ajanlatkérd
azonban a kiegészitd tajékoztatast nem tudta a térvényi hataridbben megadni, ezért az ajanlattételi hataridét a
kdzbeszerzésekrdl sz6l6 2011. évi CVIII. torvény 45.8 (4) bekezdése alapjan meghosszabbitotta. Az eredeti ajanlattételi
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hataridé 2013. januar 10. 10:00, az Uj, kiegészitd tajékoztatas keretében megadott ajanlattételi hatarid6: 2013. januar 21.

10:00.

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

Az ajanlati dokumentacié alabbi részei mdédosultak:

-az Ajanlati Dokumentacié 115. oldalan a VI. fejezet M(iszaki leiras (specifikacid) az 1. részre vonatkoz6 ,Szakmai
koévetelmények”;

-az Ajanlati Dokumentacio 117. oldalan a VI. fejezet M(iszaki leiras (specifikacié) a 2. részre vonatkozé ,Szakmai
kovetelmények”;

-az Ajanlati Dokumentacid 119. oldalan a VI. fejezet M(iszaki leiras (specifikacid) a 3. részre vonatkozé ,Szakmai
kovetelmények”;

Ajanlatkérd tajékoztatja ajanlattevdket, hogy tekintettel arra, hogy a dokumentéacié modositasa kisebb terjedelm(, nem
kivan a modositasokkal egységes szerkezetbe foglalt dokumentaciot késziteni.
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