7/0VSZ/2013. ,HLA-A és HLA-B antigének szerologiai modszerrel
torténo kimutatasahoz szikséges tesztkészletek beszerzése”

K6zbeszerzési Ertesit6 szama:
Beszerzés targya:

Hirdetmény tipusa:

Eljaras fajtaja:
Kozzététel datuma:
Iktatoszam:

CPV Kod:
Ajanlatkérao:

Teljesités helye:

Ajanlattételi/részvételi jelentkezési
hatarido:

Nyertes ajanlattevo:

Ajanlatkérd tipusa:

Ajanlatkéro f6 tevényeségi kore:

3. melléklet 92/2011. (XII. 30.) NFM rendelethez
KOZBESZERZESI ERTESITO

A Kozbeszerzési Hat6sag Hivatalos Lapja
ELJARAST MEGINDITO FELHIVAS

2013/28

Arubeszerzés Adasvétel

Eljarast megindito felhivas - 121. § (1) bekezdés b)
pontja/KE/2011.12.30 KE

Nyilt

2013.03.08.

2584/2013

33696500-0;33696000-5;33694000-1

Orszagos Vérellatd Szolgalat

- 0VSz Transzplantécids Immunoldgiai Labor (1113
Budapest, Karolina Ut 19-21., Magyarorszag) - 0VSz
Debreceni Regionalis Vérellatd Kézpont (4026
Debrecen, Bem tér 19., Magyarorszag)

2013.04.02.

Kozponti szint(
Egészségugy

A Kbt. 121. § (1) bekezdés b) pontja szerinti eljaras

Epitési beruhazas

x Arubeszerzés

Szolgaltatas megrendelés

Epitési koncesszi6

Szolgaltatasi koncesszio

|. SZAKASZ: AJANLATKERG

I.1) Név, cim és kapcsolattartasi pont(ok)
Hivatalos név: Orszagos Vérellato Szolgalat
Postai cim: Karolina 0t 19-21.
Varos/Kozség: Budapest
Postai iranyitoszam: 1113

Orszag: Magyarorszag

Kapcsolattartasi pont(ok): Kozbeszerzési Csoport (1113 Budapest, Karolina 0t 19-21., A" épulet, |.

emelet, 17. szamu irodahelyiség)



Cimzett: Dr. Miskovits Eszter féigazgatd

Telefon: +36 13724452

E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu

Fax: +36 13724453

Az ajanlatkérd altalanos cime (URL): www.ovsz.hu

A felhasznaldi oldal cime (URL):

Tovabbi informacid a kovetkezé cimen szerezhetd be:
x A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

Egyéb (toltse ki az A.l mellékletet)

A dokumentécid és a kiegészitd iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési
rendszerre vonatkozok is) a kovetkez6 cimen szerezhetdk be:

x A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)
Egyéb (toltse ki az A.ll mellékletet)
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kovetkez6 cimre kell benydjtani:
x A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)
Egyéb (toltse ki az A.lll mellékletet)
1.2.) Az ajanlatkérd tipusa
x Kézponti szint(
Kbzszolgaltatd
Regionalis/helyi szint(
Tamogatott szervezet [Kbt. 6. § (1) bekezdés g) pont]
Kozjogi szervezet
Egyéb
1.3.) F6 tevékenység
1.3.1) Klasszikus ajanlatkérdk
Altalanos kozszolgaltatasok
Lakasszolgaltatas és kozosségi rekreacio
Honvédelem
Szocialis védelem
Kozrend és biztonsag
Szabadid, kultUra és vallas
Kornyezetvédelem
Oktatas
Gazdasagi és pénzigyek
Egyéb (nevezze meg):
x Egészséglgy
1.3.2) Kdzszolgéltatd ajanlatkérdk
Gaz- és hGenergia termelése, szallitdsa és elosztasa
VasUti szolgaltatasok
Villamos energia
Varosi vasUti, villamos-, trolibusz- és autobusz szolgaltatasok
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Foldgaz és koolaj feltarasa és kitermelése
Kikotoi tevekenységek
Szén és mas szilard tizel6anyag feltarasa és kitermelése
RepUlotéri tevékenységek
Viz
Egyéb (nevezze meg):
Postai szolgaltatasok
|. 4.) Beszerzés mas ajanlatkérék nevében
Az ajanlatkér6 mas ajanlatkérok nevében végzi a beszerzést: nem
(Igen vélasz esetén, ezekre az ajanlatkérikre vonatkozoan tovabbi informaciokat az A. mellékletben
adhat meg.)

Il. SZAKASZ: A SZERZODES TARGYA
I.1) Meghatarozas
1.1.1) A szerz6déshez rendelt elnevezés:
HLA-A és HLA-B antigének kimutatasara alkalmas tesztkészletek szallitasi szerz6dése
11.1.2) A szerz6dés tipusa és a teljesités helye (Csak azt a kategoriat valassza - épitési beruhazas,
arubeszerzés vagy szolgaltatdas megrendelés -, amelyik leginkdbb megfelel a szerz6dés vagy a
kozbeszerzés(ek) targyanak)
Epitési beruhazas
Kivitelezés
Tervezés és Kivitelezés
Kivitelezés, barmilyen eszkozzel, mddon, az ajanlatkéré altal meghatarozott kovetelményeknek
megfelel6en
x Arubeszerzés
x Adasvétel
Lizing
Bérlet
Részletvétel
Ezek kombinacidja
Szolgaltatas megrendelés
Szolgaltatasi kategoria szama:
(az 1-27. szolgaltatasi kategdriakat lasd a Kbt. 3. és 4. mellékletében)
Epitési koncesszid
Szolgaltatasi koncesszio
A teljesités helye:
- 0VSz Transzplantacids Immunoldgiai Labor (1113 Budapest, Karolina 0t 19-21., Magyarorszag)
- 0VSz Debreceni Regionalis Vérellatd Kozpont (4026 Debrecen, Bem tér 19., Magyarorszag)

NUTS-kod: HU101, HU321



11.1.3) Kbzbeszerzésre, keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozd
informaciok

x A hirdetmény kozbeszerzés megvaldsitasara irdnyul

A hirdetmény keretmegallapodas megkotésére iranyul

A hirdetmény dinamikus beszerzési rendszer (DBR) létrehozasara iranyul
I1.1.4) Keretmegallapodasra vonatkozé informéaciok (adott esetben)

Keretmegallapodas tobb ajanlattevével

A tervezett keretmegallapodas résztvevéinek szama

VAGY

(adott esetben) maximalis létszdma

Keretmegallapodas egy ajanlattevével

A keretmegallapodas id6tartama: Id6tartam év(ek)ben: vagy honap(ok) ban:

A kdzbeszerzéseknek a keretmegallapodas teljes id6tartaméara vonatkozd becsilt 6sszértéke (csak
szamokkal)

Becsult érték afa nélkil: Pénznem:

VAGY:

és kozott Pénznem:

A keretmegallapodas alapjan megkotendd szerzédések értéke és gyakorisaga (ha ismert):
1.1.5) A szerz6dés meghatarozasa/targya

HLA-A és HLA-B antigének szeroldgiai modszerrel torténd els6 és megerdsito kimutatasahoz
szUkséges komplement-figgd mikro-limfocitotoxicitas elvén mikodo tesztkészletek beszerzése.
A részletes mUszaki leirast az ajanlati dokumentacié tartalmazza.

Tekintettela 310/2011. (XI1.23.) Korm. rendelet 26. § (3) bekezdésében foglalt eldirdsokra,
amennyiben az ajanlatkérd altal meghatarozott kdzbeszerzési miszaki leirds az europai
szabvanyokat k6zzétevd nemzeti szabvanyokra, eurdpai miszaki engedélyre, k6z6s miszaki
el6irdasokra, nemzetkozi szabvanyokra, mUszaki ajanlasra, ezek hianyaban nemzeti szabvanyokra,
nemzeti mUszaki engedélyre, illetve nemzeti miszaki eldirasokra hivatkozik, vagy teljesitmény-,
illetve funkcionalis kovetelményeket ad meg, ajanlatkérd a hivatkozott szabvany, miszaki engedély,
muszaki eldirasok, mUszaki ajanlas helyett azzal egyenérték(t is elfogad.

Tekintettel a 310/2011. (XI1.23.) Korm. rendelet 26. § (6) bekezdésében foglalt eléirasokra,
amennyiben az ajanlatkéro altal meghatarozott kozbeszerzési miszaki leirasban a kozbeszerzés
targyanak egyértelm( és kozértheté meghatarozasa szikségessé tesz meghatarozott gyartmanyu,
eredet(, tipusU dologra, eljarasra, tevékenységre, személyre, szabadalomra vagy védjegyre valo
hivatkozast, a megnevezés csak a targy jellegének egyértelmi meghatarozasa érdekében tortént,
ajanlatkéro a hivatkozott gyartmanyu, eredetU, tipusU dolgok, eljarasok, tevékenységek, személyek,
szabadalmak vagy védjegyek helyett azzal egyenértékit is elfogad.

A terméket a jelen felhivas I1.1.2. pontjaban meghatarozott teljesitési helyekre kilfoldi Szallité DDP
(INCOTERMS 2000.) paritason, belfoldi Szallito koltségmentesen szallitja le, az ajanlati arnak
tartalmaznia Kkell a szallitassal és minden egyéb eldirt szolgaltatassal kapcsolatos koltséget, az
ajanlattevo a szallitasért és a kapcsolodd szolgaltatasokért nem szamithat fel kilon dijat.

11.1.6) K6z6s Kozbeszerzési Szbjegyzék (CPV)

”

F6 szo6jegyzék Kiegészitd szojeqgyzék
F8 targy: 33696500-0




Tovabbi targyak: 33696000-5
33694000-1

11.1.7) Részekre torténd ajanlattétel (a részekre vonatkozd részletes informéaciok megadasahoz a B.
melléklet szUkség szerint tobb példanyban is hasznalhatd)

nem
(Igen vélasz esetén) Az ajanlatok benyUjthatok (csak egyet jel6ljon be):
egy részre
egy vagy tobb részre
valamennyi részre

I.1.8.) Valtozatokra (alternativ ajanlatok) vonatkozd informéaciok
Elfogadhatdk valtozatok (alternativ ajanlatok) nem

Il. 2) Szerz6dés szerinti mennyiség

11.2.1) Teljes mennyiség vagy érték (valamennyi részt, meghosszabbitast és opcidt beleértve)

- 360 darab HLA-A és HLA-B antigéneket meghatarozé tesztkészlet elsé vizsgalathoz

- 90 darab HLA-A és HLA-B antigéneket meghatarozod tesztkészlet megerdsit6 vizsgalathoz
Tesztkészlet alatt Ajanlatkérd az egy minta HLA-A és HLA-B antigénjeinek kimutatadsahoz szikséges
HLA-tipizald talcaszettet és nyUlbdl nyert komplement liofilizdtumot (a tovabbiakban: nyul
komplement) érti.

HLA-tipizalo talcaszett alatt Ajanlatkér6 az egy minta HLA-A és HLA-B antigénjeinek kimutatasahoz
szukséges specifikus antitesteket, pozitiv és negativ kontroll savokat tartalmazo (bet6ltott)
Terasaki talcakat érti.

Az Ajanlatkérd tesztkészletként fogadja el azt is, ha a HLA-tipizald talcaszett a nylul komplementtel,
nem gyari kiszerelésU készletben, hanem KUlon csomagolasban van.

Amennyiben a nydl komplementek nem a HLA-tipizalo talcaszettekkel egy csomagolasban kerUlnek
forgalomba, Ugy értelemszerien ezen termékeket is meg kell ajanlani a megajanlott mennyiségi
talcaszett felhasznalasahoz szUkséges megfeleld mennyiségben, és az ajanlati arnak ezek
ellenértékét is tartalmaznia kell.

A HLA-tipizal6 talcaszettek kiszerelése lehet 120 (azaz 2*60),vagy 144 (azaz 2*72) reakcidcellat
(well) tartalmazo talcaszett.

Ajanlatot tenni és a szerzddést teljesiteni a HLA-tipizalo talcaszettek teljes mennyisége
tekintetében mind az elsé, mind a meger6sitd vizsgalat esetében kizardlag egyfajta (ugyanazon
gyartd ugyanazon tipusu, kiszerelésl termékével) termékkel lehet. Az egy sorra megajanlott
tesztkészlet 6sszes elemének (HLA-tipizald talcaszett és a nydl komplement) ugyanattél a gyartotol
kell szarmaznia!

Ajanlattevé az els6 és a megerdsitd vizsgalathoz kilonbozd gyarto altal eldallitott, vagy ugyanazon
gyartotol szarmazo, de kilonbozo antitesteket tartalmazo HLA-tipizald talcaszettet koteles
megajanlani Ugy a HLA-A mint a HLA-B antigének vonatkozasaban.

Ajanlattevé az altala megajanlott HLA-tipizald talcaszettek fent el6irtaknak megfeleld
tulajdonsagait Worksheettel és Reaction Pattern Charttal egyittesen is igazolhatja.

Ajanlatkéro az Ajanlati felhivas 11.2.2. pontjaban meghatarozott vételi jog alapjan a szerz6dés
hatalya alatt a tesztkészletek felhasznaldsanak figgvényében jogosult a teljes mennyiség lehivasa
utan, a teljes mennyiség maximum 30%-at megrendelni.

Ajanlatkéro tajékoztatja ajanlattevéket, hogy az alapmennyiségre vonatkozoan az alabbi bruttd
fedezeti 6sszeggel rendelkezik: 8.032.500,- Ft.



(adott esetben, csak szamokkal)
Becsilt erték afa nélkil: Pénznem:
VAGY:
és kozott Pénznem:
I.2.2) Vételi jogra (opcidra) vonatkozo informacié (adott esetben)
Vételi jog (opciod): igen
(Igen vélasz esetén)A vételi jog meghatarozasa:

Ajanlatkéro vételi jogot kot ki maximum az 6sszmennyiség 30 %-anak szallitadsa tekintetében az

ajanlati felhivas V.4.) pont 19. alpontjaban meghatarozottak szerint. Az opciod Ajanlatkéré szamara

lehivasi (megrendelési) kotelezettséget nem jelent, ezért Ajanlatkérd nem vallal kotelezettséget
arra, hogy vételi joga alapjan lehivast (megrendelést) bocsat ki barmilyen mennyiségre. A vételi
jogat ajanlatkéro egyoldald irdsbeli nyilatkozattal jogosult gyakorolni a szerzddés hatalya alatt,

annak lejartat megel6z6en (szerzédéskotést kovetd 12 honap). A vételi joggal érintett mennyiséget
az alapmennyiséggel egyez0 ajanlati aron (egységar) kell megajanlani. Egyebekben a vételi jogra a

Ptk. rendelkezései az iranyadoak.

(ha ismert) A vételi jog (opcid) gyakorlédséanak tervezett ideje:

hdnapban: vagy napban: (a szerzédés megkotésétél szamitva)
I1.2.3) Meghosszabbitasra vonatkozo informéciok (adott esetben)

A szerzddés meghosszabbithato: nem

A lehetséges meghosszabbitdsok szama (ha ismert): vagy: és kozott

(ha ismert) Az drubeszerzésre vagy a szolgaltatds megrendelésre irdnyulé meghosszabbithatd
szerzGdések esetében a tovabbi szerz6dések tervezett Utemezése: hdnapban: vagy napban: (a
szerzbdés megkotésétdl szamitva)

I1.3) A szerz6dés id6tartama vagy a befejezés hatarideje
A (tervezett) id6tartam hénapban: 12 vagy napban: (a szerzédés megkotésétél szamitva)
VAGY:
Kezdés (év/hd/nap)

Befejezés (év/hd/nap)

lll. szakasz : jogi, gazdasagi, pénzigyi és miszaki informacidk
l11.1) A szerz6déssel kapcsolatos feltételek
111.1.1) A szerzGdést biztositd mellékkotelezettségek: (adott esetben)

Késedelmi kotbér: a késedelmes teljesitéssel érintett aru nettd szerz6déses arara vetitve a
késedelem els6 10 (tiz) napja alatt napi 1 % (egy szazalék), a kovetkezé 10 nap folyaman napi 2 %
(kettd szazalék), a 21. naptol napi 3 % (harom szazalék), legfeljebb azonban a teljes nettd
szerzbdéses érték 30 %-a (harminc széazaléka).

Hibas teljesitési kotbér: a kotbér mértéke a hibas teljesitéssel érintett aru nettd szerzédéses arara

vetitve 15 % (tizenot szazalék), illetve a hiba kijavitas vagy kicserélés Utjan torténd kikiszobolése
esetén az el6z6 bekezdés szerint késedelem miatt fizetendd kotbérosszeg, ha az igy kiszamitott
kotbér a 15 %-ot (tizenot szazalékot) meghaladija.

Az ajanlatkéro eldirja, hogy a fentieken kivUl a nyertes ajanlattevo teljesitési biztositékot nydjtson,
amelynek mértéke: a teljes nettd szerzO0déses ar b %-a. A teljesitési biztositék az ajanlattevo
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valasztasa szerint a kozbeszerzésekrol szold 2011. évi CVIII. torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 126.8
(6) bekezdés a) pontjaban meghatarozott formak egyikében nyljtando. A teljesitési biztositékot a
szerzddéskotéskor rendelkezésre kell bocsatani. A teljesitési biztositék a szerz6dés megkotéseét
kovetd 12. hénap utolsd napjaig érvényes. Az ajanlattevének ajanlataban nyilatkoznia kell arrol,
hogy a teljesitési biztositékot hataridére rendelkezésre bocsatja.

111.1.2) F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozd jogszabalyi

rendelkezésekre: (adott esetben)
Ajanlatkéro eléleget nem fizet. Ajanlatkéro a termékek ellenértékét a targyi lehivasban szerepld
teljes mennyiség igazolt szerzédésszerU leszallitdsat kovetden utdlag - az adozas rendjérdl szold
2003. évi XCII. torvény 36/A. §-aban foglalt rendelkezések figyelembe vételével -, atutalassal
egyenliti ki a Kbt. 130. § (1)-(6) bekezdésében foglalt rendelkezésekre figyelemmel, a szamla
ajanlatkéro altali kézhezvétele napjat kovetd naptdl, illetve - a Kbt. 130. §-a (3) bekezdésének b)
pontja szerinti esetben - az igazolt szerzédésszer( teljesitéstol szamitott 30 napon belil. Az
ellenszolgaltatas teljesitése magyar forintban (HUF) torténik.

111.1.3) A k6zos ajanlatot tevd nyertesek altal létrehozandd gazdaséagi tarsasag, illetve jogi személy:

(adott esetben)

Nem kovetelmény.
111.1.4) Egyéb kulonleges feltételek (adott esetben) nem

(Igen vélasz esetén) A kulonleges feltételek meghatarozasa:
[11.2) Részvételi feltételek

111.2.1) Az ajanlattevé/részvételre jelentkezd személyes helyzetére vonatkozo6 adatok (kizard okok),
ideértve a szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozo eléirdsokat is (adott
esetben)
Az ajanlatkéro altal elGirt kizard okok és a megkovetelt igazolasi mad:
Ajanlatkéro altal eldirt kizaro okok:
- Az eljarasban nem lehet ajanlattevd (kozos ajanlattevd), alvallalkozd, és nem vehet részt az
alkalmassag igazolasaban olyan gazdasagi szerepld, aki a Kbt. 56. § (1) bekezdés a)-k) pontjainak
hatalya ala esik.
- Az eljarasban nem lehet tovabba ajanlattevd, akivel szemben a Kbt. 56. § (2) bekezdésben
meghatarozott kizaro okok fennallnak.

lgazolasi maod:

Ajanlattevének ajanlataban a Kbt. 122. §-anak (1) bekezdése és a kozbeszerzési eljarasokban az
alkalmasség és a kizaro okok igazolasanak, valamint a kozbeszerzési miszaki leiras
meghatarozasanak madjarol szol6 310/2011. (XII. 23.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kr.) 12. §-a
szerint kell igazolnia, hogy nem tartozik az eldirt kizar6 okok hatalya ala, azaz

- a Kbt. 56. § (1) bek. a) - j) pont és ka) - kb) alpontok, valamint a Kbt. 56. §-anak (2) bekezdése
tekintetében az igazolasi mod az ajanlattevd nyilatkozata a kizard ok fenn nem allasarél,

- a Kbt. 56. § (1) bek. kc) alpont tekintetében az igazolasi mdd az ajanlattevd nyilatkozata arrél,
hogy olyan tarsasagnak mindsil-e, amelyet nem jegyeznek szabalyozott tézsdén vagy amelyet
szabalyozott t6zsdén jegyeznek; tovabba ha az ajanlattevét nem jegyzik szabalyozott t6zsdén, akkor
a pénzmosas és a terrorizmus finanszirozasa megeldzésérol és megakadalyozasardl szolé 2007.
évi CXXXVI. torvény (a tovabbiakban: pénzmosasrol szolo térvény) 3. § r) pontja szerint definialt
valamennyi tényleges tulajdonos nevének és allandd lakdhelyének bemutatasat tartalmazo



nyilatkozatot szikséges benydjtani; amennyiben a pénzmosasrol szolo torvény 3. § r) pontja
szerinti tényleges tulajdonos nincsen, az ajanlattevd erre vonatkozo nyilatkozatat szikséges
benyujtani.
- Az alvallalkozo és adott esetben az alkalmassag igazolasaban részt vevé mas szervezet
vonatkozasaban a Kr. 10. §-a szerint kell igazolni a kizard okok fenn nem allasat, azaz az ajanlattevo
az alvallalkozdja és adott esetben az alkalmasség igazolasaban részt vevé mas szervezet
vonatkozasaban a Kbt. 58. §-anak (3) bekezdése szerinti nyilatkozatot koteles benyujtani a Kbt. 56.
§-anak (1) bekezdésében foglalt kizaré okok fenn nem allasaral.

111.2.2) Gazdaséagi és pénzigyi alkalmassag (adott esetben)
Az alkalmassag megitéléséhez szikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi maod:
a) Ajanlattevo csatoljon cégszer(en aldirt nyilatkozatot az el6z6 harom évi (2010., 2011. és 2012.),
jelen kozbeszerzés targya szerinti, azaz HLA-A és HLA-B antigéneket meghatarozo tesztkészletek
értékesitésébdl szarmazo - altalanos forgalmi add nélkil szamitott - arbevételérél [Kr. 14. § (1)
bekezdés c) pontjal, att6l figgben, hogy az ajanlattevé mikor jott létre, illetve mikor kezdte meg
tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre allnak azzal, hogy a Kr. 14. § (3)
bekezdése is alkalmazhaté.
A Kbt. 55. §-a (4) - (6) bekezdéseinek rendelkezései megfeleléen alkalmazandoak.
Az alkalmassag minimumkovetelménye(i):
a) Alkalmatlan az Ajanlattevd, amennyiben az elézé harom évben (2010., 2011. és 2012.) 6sszesen
nem rendelkezik a kozbeszerzés térgya szerinti, azaz HLA-A és HLA-B antigéneket meghatarozo
tesztkészletek értékesitésébol szarmazo - altalanos forgalmi add nélkil szamitott - legalabb
9.000.000,- Ft arbevétellel.

[11.2.3) Mszaki, illetve szakmai alkalmassag (adott esetben)
Az alkalmassag megitéléséhez szikséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod:
a) A Korm. Rendelet 15. § (1) bekezdés d) pontja szerint az ajanlathoz mellékelni kell a megajanlott
termékek ajanlati dokumentéacio VI. fejezetében meghatarozott tartalmu leirasat vagy gyartoi
nyilatkozatba foglalt termékbemutatasat vagy hasznalati utasitasat (ha a fenti harom dokumentum
egyike sem tartalmazza teljes korGen a szakmai kdvetelményeket, akkor csatolhatd egyidejileg
tobbféle dokumentum, a szakmai kovetelményeknek valé megfelelés tobb dokumentum
csatolasaval igazolhatd), amely kitér arra, hogy a megajanlott termékek megfelelnek az alabbi
kovetelményeknek:
1. Kotelezéen kimutatando antigének:
-A: A1, A2, A3, A9, A10, A11, A19, A23(9), A24(9), A25(10), A26(10), A28, A29(19), A30(19), A31(19),
A32(19) A33(19), A34(10), A36, A43, A66(10), A68(28), A69(28), A74(19), ABO
-B:B5,B7,B8,B12,B13,B14,B15,B16,B17,B18, B21, B22, B2708, B35, B37, B38(16), B39(16),
B40, B41, B42, B44(12), B45(12), B46, B47, B48, B49(21), B50(21), B51(5), B52(5), B53, B54(22),
B55(22), B56(22), B57(17), B58(17), B59, B60(40), B61(40), B62(15), B63(15), B64(14), B65(14),
B67, B70, B71(70), B72(70), B73, B75(15), B76(15), B77(15), B78, B81, B82, Bw4, Bw6
2. Részletes szakmai kovetelmények:
2.1. A megajanlott tesztkészleteknek meg Kkell felelnie az érvényes EF| Standardnak (European
Federation for Immunogenetics Standards for Histocompatibility testing version 5.6.2.).
2.2. AHLA tipizalo talcaszettekek reakcio celldi 1.0 - 1.0 pl HLA-A és HLA-B antigénekkel szemben
specifikus anti-HLA-A és -B antitestekkel fedettek legyenek, melyeket asvanyi olaj zar le.
2.3. AHLA-antitestek legalabb 90%-ban kaukazusi populacidhoz tartoz6 donorokbdl szarmazzanak,
valamint a WHO altal regisztralt antigénekkel szembeni antitestek legyenek.
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2.4. A talcaszettek minden egyes HLA-A és HLA-B antigén kimutatasahoz legalabb kettd, az adott
antigénre monospecifikus antitestet, vagy legaldbb harom - egymast részben atfedo polispecifikus
antitestet tartalmazzanak.

2.5. A talcaszettek legyenek alkalmasak a A10(25,26,66), A19(29,30,31,32,33), A28(68,69),
B17(57,58), B14(64,65) split antigének biztonsagos elkilonitésére.

2.6. Az elsé vizsgalathoz megajanlott tesztkészletek esetében:

- A HLA-antitestek (azaz az anti-HLA-A és anti-HLA-B antitestek) legaldbb 85%-anak korrelacids
koefficiense legalabb 0,80 legyen.

- Minden egyes megajanlott talcaszett reakcid cellainak legalabb 90%-aban a reakcid er6ssége
legalabb 80% Kell, hogy legyen.

2.7. A megerdésitd vizsgalathoz megajanlott tesztkészletek esetében:

- A HLA-antitestek (azaz az anti-HLA-A és anti-HLA-B antitestek) legaldbb 85%-anak korrelacids
koefficiense legalabb 0,90 legyen.

- Minden egyes megajanlott talcaszett reakcio cellainak legalabb 90%-aban a reakcid er6ssége
legalabb 80% Kell, hogy legyen.

- Minden egyes megajanlott talcaszettben a monospecifikus anti-HLA-A és -B antitestek aranya
legalabb 25% legyen.

2.8. Minden HLA-A és HLA-B tipizald talca tartalmazzon egy pozitiv és egy negativ kontrollt. A
negativ kontroll egészséges, nem-transzfundalt AB vércsoportu férfi donorvér(ek)bél szarmazzon,
amely cytotoxikus reaktivitassal nem rendelkezik. A pozitiv kontroll anti-human limfocita IgG
mintabdl szarmazzon, amely kordbban igazolhatdan reagalt HLA-I osztalyu antigéneket expresszalo
sejtekkel.

2.9. Az els6 és a megerdsitd vizsgalatokhoz megajanlott nyUlbol nyert komplementek validaltak és
kompatibilisek legyenek a hozzajuk megajanlott HLA-tipizald talcaszettekkel.

2.10. A megajanlott nyUl komplementek ne legyenek toxikusak a normal, human T-limfocitak
szamara.

2.11. Avizsgélatok kivitelezésekor a vizsgaland6 anyaggal (mintaval) bemért kész HLA tipizald
talcaszettek értékelhet6ségi hatarideje legyen megadva. A mikro-limfocitotoxicitasi reakcid
Kivitelezése utan a talcaknak legaldbb 48 draig biztonsaggal értékelhetdnek kell lenniUk.

2.12. A mikro-limfocitotoxicitasi teszt heparinnal vagy citrattal alvadasgatolt vérmintabdl, lépbol
vagy nyirokcsomdbol nyert limfocitédkkal is sikeresen kivitelezhet6 legyen.

A human eredet( antitestet tartalmazo termékek esetében igazoltan ki kell zarni a HBsAg, valamint
az anti-HCV, anti-HIV-1/2 ellenanyagok jelenlétét.

3. Felhasznalhatdsagi id6: A tesztkészlet minden elemének gyartastél szamitott lejarati ideje
legaldbb 12 hdonap kell hogy legyen, amelyet hasznalati utasitassal, vagy gyartoi nyilatkozattal kell
igazolni.

b) A Korm. Rendelet 15. § (1) bekezdés e) pontja szerint a megajanlott termékek - 98/79/EC
iranyelvet honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo 8/2003. (I11. 13.)
ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti - mindségi/megfeleléségi tanUsitvanyanak benyuljtasaval
tartozik igazolni a Korm. Rendelet 17.8 (2) bekezdésében foglaltaknak megfelelden.

A megfelel6ségi nyilatkozatnak és adott esetben a tanUsitvanynak legalabb az ajanlattétel
idopontjaban érvényesnek kell lennie.

A Kbt. 55. §-a (4) - (6) bekezdéseinek rendelkezései megfeleléen alkalmazandoak.

Az alkalmassag minimumkovetelménye(i):



Alkalmatlan az ajanlattevd, amennyiben

a) az altala megajanlott termékek - a benyujtott leirds vagy gyartoi nyilatkozatba foglalt
termékbemutatas vagy hasznalati utasitas alapjan - nem felelnek meg az ajanlati dokumentacio VI.
fejezetében meghatarozott alabbi szakmai kovetelményeknek:

1. Kotelezéen kimutatando antigének:

-A: A1, A2, A3, A9, A10, A11, A19, A23(9), A24(9), A25(10), A26(10), A28, A29(19), A30(19), A31(19),
A32(19) A33(19), A34(10), A36, A43, A66(10), A68(28), A69(28), A74(19), ABO
-B:B5,B7,B8,B12,B13,B14,B15,B16,B17, B18, B21, B22, B2708, B35, B37, B38(16), B39(16),
B40, B41, B42, B44(12), B45(12), B46, B47, B48, B49(21), B50(21), B51(5), B52(5), B53, B54(22),
B55(22), B56(22), B57(17), B58(17), B59, B60(40), B61(40), B62(15), B63(15), B64(14), B65(14),
B67, B70, B71(70), B72(70), B73, B75(15), B76(15), B77(15), B78, B81, B82, Bw4, Bwb6

2. Részletes szakmai kovetelmények:

2.1. A megajanlott tesztkészleteknek meg Kkell felelnie az érvényes EF| Standardnak (European
Federation for Immunogenetics Standards for Histocompatibility testing version 5.6.2.).

2.2. AHLA tipizalo talcaszettekek reakcid cellai 1.0 - 1.0 pl HLA-A és HLA-B antigénekkel szemben
specifikus anti-HLA-A és -B antitestekkel fedettek legyenek, melyeket asvanyi olaj zar le.

2.3. AHLA-antitestek legalabb 90%-ban kaukazusi populaciohoz tartoz6 donorokbdl szarmazzanak,
valamint a WHO altal regisztralt antigénekkel szembeni antitestek legyenek.

2.4. A talcaszettek minden egyes HLA-A és HLA-B antigén kimutatasahoz legalabb kettd, az adott
antigénre monospecifikus antitestet, vagy legalabb harom - egymast részben atfedo6 polispecifikus
antitestet tartalmazzanak.

2.5. A télcaszettek legyenek alkalmasak a A10(25,26,66), A19(29,30,31,32,33), A28(68,69),
B17(57,58), B14(64,65) split antigének biztonsagos elkulonitésére.

2.6. Az elsé vizsgalathoz megajanlott tesztkészletek esetében:

- A HLA-antitestek (azaz az anti-HLA-A és anti-HLA-B antitestek) legaldbb 85%-anak korrelacids
koefficiense legalabb 0,80 legyen.

- Minden egyes megajanlott talcaszett reakcio cellainak legalabb 90%-aban a reakcid er6ssége
legalabb 80% Kell, hogy legyen.

2.7. A megerdésitd vizsgalathoz megajanlott tesztkészletek esetében:

- A HLA-antitestek (azaz az anti-HLA-A és anti-HLA-B antitestek) legalédbb 85%-anak korreléacids
koefficiense legalabb 0,90 legyen.

- Minden egyes megajanlott talcaszett reakcio cellainak legalabb 90%-aban a reakcid er6ssége
legalabb 80% Kell, hogy legyen.

- Minden egyes megajanlott talcaszettben a monospecifikus anti-HLA-A és -B antitestek aranya
legalabb 25% legyen.

2.8. Minden HLA-A és HLA-B tipizald talca tartalmazzon egy pozitiv és egy negativ kontrollt. A
negativ kontroll egészséges, nem-transzfundalt AB vércsoportu férfi donorvér(ek)bél szarmazzon,
amely cytotoxikus reaktivitassal nem rendelkezik. A pozitiv kontroll anti-human limfocita IgG
mintabdl szarmazzon, amely kordbban igazolhatdan reagalt HLA-I osztalyu antigéneket expresszalo
sejtekkel.

2.9. Az els6 és a megerdsitd vizsgalatokhoz megajanlott nyUlbol nyert komplementek validaltak és
kompatibilisek legyenek a hozzajuk megajanlott HLA-tipizalo talcaszettekkel.

2.10. A megajanlott nyUl komplementek ne legyenek toxikusak a normal, human T-limfocitak
szamara.

2.11. Avizsgalatok kivitelezésekor a vizsgalandd anyaggal (mintaval) bemért kész HLA tipizald
talcaszettek értékelhet6ségi hatarideje legyen megadva. A mikro-limfocitotoxicitasi reakcio
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Kivitelezése utan a talcaknak legalabb 48 draig biztonsaggal értékelhetdnek kell lenniik.

2.12. A mikro-limfocitotoxicitasi teszt heparinnal vagy citrattal alvadasgatolt vérmintabdl, lépbdl
vagy nyirokcsomobol nyert limfocitakkal is sikeresen kivitelezhet6 legyen.

2.13. A human eredet( antitestet tartalmazd termékek esetében igazoltan ki kell zarni a HBsAg,
valamint az anti-HCV, anti-HIV-1/2 ellenanyagok jelenlétét.

3. Felhasznalhatdsagi ido: A tesztkészlet minden elemének gyartastol szamitott lejarati ideje
legalabb 12 hénap kell hogy legyen, amelyet hasznalati utasitassal, vagy gyartoi nyilatkozattal kell
igazolni.

b) az 4ltala megajanlott talcaszettek nem rendelkeznek a 98/79/EC iranyelvet honositd, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szold 8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendeletnek megfeleld
gyartoi megfeleldségi nyilatkozattal, és - ha az orvostechnikai eszkoz forgalomba hozatalahoz az
EszCsM rendelet alapjan szikséges - CE megfelel0ség értékelési tanUsitvannyal.

A fenti alkalmassagi kovetelményeknek az ajanlattevd, a kozos ajanlattevo egyUttesen is
megfelelhet.

[11.2.4) Fenntartott szerz6désekre vonatkozd informéciok (adott esetben)
A szerzddés védett foglalkoztatok szamara fenntartott nem
A szerz6dés a Kbt. 122. § (9) bekezdése szerint fenntartott nem
1. 3) Szolgaltatds megrendelésére irdnyuld szerzédésekre vonatkozd kilénleges feltételek
[11.3.1) Adott foglalkozésra (képzettségre) vonatkozd informaciok
A szolgaltatas teljesitése egy adott foglalkozashoz (képzettséghez) van kotve
(Igen vélasz esetén) A vonatkozd jogszabalyi rendelkezésre torténé hivatkozas:
111.3.2) A szolgéltatas teljesitésében személyesen kozrem(kodd személyek

A szervezeteknek kozolniUk Kell a szolgaltatas teljesitésében személyesen kozremikodo
személyek nevét és képzettségét

IV. SZAKASZ: ELJARAS
IV.1) Az eljaras fajtaja
IV.1.1) Az eljéras fajtaja
Klasszikus ajanlatkérdk
A Kbt. Masodik Részében meghatarozott szabalyok szerinti eljaras az alabbiak szerint:
x Nyilt
Meghivasos
Gyorsitott meghivasos, alkalmazasanak indokolasa:
Versenyparbeszéd
Hirdetmény kozzétételével induld targyalasos, alkalmazasanak indokolasa:
Gyorsitott targyalasos, alkalmazasanak indokolasa:
Keretmegallapodasos, az eljaras elso6 részében nyilt
Keretmegallapodasos, az eljaras els6 részében meghivasos
Keretmegallapodasos, az eljaras elso6 részében hirdetménnyel induld targyaldsos
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Keretmegallapodasos, az eljaras elso6 részében hirdetmény nélkioli targyalasos

Kbzszolgaltatd ajanlatkérdk

A Kbt. Masodik Részében meghatarozott szabalyok szerinti eljaras az alabbiak szerint:

Nyilt

Meghivasos

Hirdetmény kozzétételével induld targyaldsos

Keretmegallapodasos, az eljaras elso6 részében nyilt

Keretmegallapodasos, az eljaras els6 részében meghivasos

Keretmegallapodasos, az eljaras elso6 részében hirdetménnyel indulo targyaldsos

Keretmegallapodasos, az eljaras els6 részében hirdetmény nélkioli targyaldsos
IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivando jelentkez6k létszama vagy keretszama (meghivasos
és targyalasos eljaras, versenyparbeszéd)

A gazdasagi szereplok tervezett szama

VAGY:

Tervezett minimum és (adott esetben) maximalis létszama

A jelentkezdk szamanak korlatozasara vonatkozo objektiv szempontok:
IV.1.3) Az ajanlattevék létszamanak csokkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran
(targyalasos eljaras, versenyparbeszéd)

Ilgénybe vettek tobbfordulds eljarast annak érdekében, hogy fokozatosan csokkentsék a

megvitatandd megoldasok, illetve a megtargyalandd ajanlatok szamat:
IV. 2) Ertékelési szempontok
IV.2.1) Ertékelési szempontok (csak a megfelel6t jeldlje meg)

x A legalacsonyabb 6sszegU ellenszolgaltatas

VAGY

Az dsszességeében legeldnydsebb ajanlat a kdvetkez0 részszempontok alapjan

Szempont Sulyszam

IV.2.2) Elektronikus arlejtésre vonatkozo informaciok

Elektronikus arlejtés fognak alkalmazni nem

(Igen vélasz esetén, ha szikséges) Tovabbi informéaciok az elektronikus arlejtésrél:
IV.3) Adminisztrativ informéaciok
IV.3.1) Az ajanlatkéro altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam (adott esetben)

7/0VSz/2013. ,HLA-A és HLA-B antigének szeroldgiai modszerrel torténé kimutatasahoz szikséges
tesztkészletek beszerzése”

IV.3.2) Az adott szerzGdésre vonatkozdan sor kerUlt korabbi kozzétételre nem
(Igen valasz esetén toltse ki a megfeleld rovatokat)
Eljarast megindito, illetve meghirdet6 felhivas
A hirdetmény szama a Kozbeszerzési Ertesitében: / (KE-szam/évszam)
A hirdetmény kozzétételének datuma: (év/hd/nap)
Egyéb korabbi kozzététel (adott esetben)
A hirdetmény szama a Kozbeszerzési Ertesitében: / (KE-szam/évszam)

A hirdetmény kozzétételének datuma: (év/hd/nap)
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A hirdetmény szama a Kozbeszerzési Ertesitében: / (KE-szam/évszam)
A hirdetmény kozzétételének datuma: (év/hd/nap)
IV.3.3) A dokument&cid és a kiegészit6 iratok vagy ismertetdk beszerzésének feltételei (adott esetben)
A dokumentacid beszerzésének hatarideje
Datum: 2013/04/02 (év/hd/nap ) Idépont: 10:00
A dokumentéacidért fizetni kell igen
(Igen valasz esetén, csak szamokkal) Ar: 20.320,- Pénznem: HUF
A fizetés feltételei és maodija:
A dokumentacié ellenértéke bruttd 6sszegben kerilt meghatéarozasra. Az atvételt megel6z6 fizetést
az Orszagos Vérellatd Szolgalat Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01491742-00000000
szamU szamldja javara kell teljesiteni, a kozbeszerzési eljaras megnevezésének és szamanak
kozlemény rovatban valo feltintetésével, vagy készpénz befizetésével az Orszagos Vérellatd
Szolgéalat Kozpontjanak Pénztaraban (1113 Budapest, Karolina 0t 19-21., "B" épulet |. emelet)
munkanapokon hétfétél csutortokig 8:00 - 14:00 6ra kozott, pénteken 8:00 - 12:00 déra kozott, az
ajanlattételi hatarido lejartanak napjan 8:00 oratol 10:00 éraig.
IV.3.4) Ajanlattételi vagy részvételi hataridd
Datum: 2013/04/02 (év/hd/nap) Idépont: 10:00
IV.3.5) Az ajanlattételi felhivas megkildése a kivalasztott jelentkezdék részére (részvételi felhivas
esetén)
Datum: (év/hd/nap)
IV.3.6) Az(ok) a nyelv(ek), amely(ek)en az ajanlatok, illetve részvételi jelentkezések benyijthatok
Az EU barmely hivatalos nyelve
Az EU kovetkez6 hivatalos nyelve(i):
Egyéb:
x Magyar
IV.3.7) Az ajanlati kotottség minimalis id6tartama (kivéve részvételi felhivas esetén)
-ig (év /hd/nap )
VAGY
Az id6tartam hdnapban: vagy napban: 60 (az ajanlattételi hatarid lejartatol szamitva)
IV.3.8) Az ajanlatok vagy részvételi felhivas esetén a részvételi jelentkezések felbontasanak feltételei
Datum: 2013/04/02 (év/hd/nap) Idépont: 10:00
Hely: Orszagos Vérellatd Szolgalat Kozpontja, Targyald (1113 Budapest, Karolina u.19-21., A" épilet
I.emelet).
Az ajanlatok/részvételi jelentkezések felbontasan jelenlétre jogosult személyek igen
(igen valasz esetén) Tovabbi informécidk a jogosultakrdl és a bontéasi eljarasrol:
a Kbt. 62. §-anak (2) bekezdése szerint.

V. szakasz: kiegészito informaciok
V.1) A kbzbeszerzés ismétlddo jellegére vonatkozd informéciok (adott esetben)
A kdzbeszerzés ismétl6do jellegl igen

(Igen vélasz esetén) A tovabbi hirdetmények kozzétételének tervezett ideje:
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2014. februar
V.2) Eurdpai Unids alapokra vonatkozd informéaciok
A szerz6dés Europai Unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos
nem
(Igen vélasz esetén) Hivatkozas a projekt(ek)re és/vagy program(ok)ra:
V.3) Tovabbi informacidk (adott esetben)
V.3.1) A targyalas lefolytatasanak menete és az ajanlatkéré altal eldirt alapvetd szabalyai, az els6
targyalas id6pontja:(ha az eljaras targyalasos)
V.3.2.1) A dokumentécié megvasarlasa, atvétele vagy elektronikus Uton torténd elérése az eljarasban
vald részvétel feltétele? (adott esetben) igen
V.3.2.2) A dokumentacio és a kiegészitd iratok, vagy ismertetd rendelkezésre bocsatasaval kapcsolatos
tovabbi informaciok: (adott esetben)
A dokumentacié megvasarlasa az eljarasban valo részvétel feltétele.
A dokumentacié masra at nem ruhazhato, ajanlatonként legalabb egy ajanlattevonek vagy az
ajanlatban megnevezett alvallalkozonak meg kell vasarolnia.
Az ajanlatkéro a dokumentaciot kizarolag a fizetést igazold banki bizonylatok bemutatasa vagy a
dokumentacio6 aranak a felhivas IV.3.3) pontjaban torténd befizetésének igazolasat kovetéen az
ajanlati felhivas 1.1) pontja szerinti cimen munkanapokon hétf6tél csitortokig 9:00 - 15:00 6ra
kozott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kozott, az ajanlattételi hataridd lejartanak napjan 9:00 6ratol
10:00 6raig, valamint a Kbt. 50. §-anak (3) bekezdése szerint adja at.
V.3.3.1) Az 6sszességében legel6nydsebb ajanlat kivalasztasanak értékelési szempontja esetén az
ajanlatok részszempontok szerinti tartalmi elemeinek értékelése soran adhato pontszam alsé és fels6
hatara:
V.3.3.2) Az 6sszességében legeldnydsebb ajanlat kivalasztasanak értékelési szempontja esetén a
mddszer (mddszerek) ismertetése, amellyel az ajanlatkéré megadja az V.3.3.1) pont szerinti
ponthatarok kozotti pontszamot:
V.3.4) Alll.2.2) és a lll.2.3) szerinti feltételek és ezek eldirt igazolasi mddja a mindsitett ajanlattevok
hivatalos jegyzékébe torténo felvétel feltételét képezd mindsitési szempontokhoz képest szigoribbak
igen
Igen valasz esetén azon alkalmassagi kovetelmények (111.2.2. és 111.2.3. pont) megjelélése, amelyek
a mindsitett ajanlattevok hivatalos jegyzékébe torténo felvétel feltételét képez6 mindsitési
szempontokhoz képest szigorUbbak:
- 111.2.2. a): nincsen ilyen mindsitési szempont a mindsitett ajanlattevék tekintetében,
- 111.2.3. a) - b): nincsenek ilyen mindsitési szempontok a mindsitett ajanlattevok tekintetében.
V.3.5) Az ajanlati biztositékra vonatkozo eléirasok: (adott esetben)
Ajanlatkérd nem kot ki ajanlati biztositékot.
V.3.6. Az eljaras a Kbt. 40. § (3)-(4) bekezdése alapjan keril meginditasra: nem
V.4) Egyéb informéciok:
1.) Az Ajanlattevének az ajanlati felhivasban és a dokumentacidoban meghatarozott tartalmi és
formai kovetelményeknek megfeleléen kell ajanlatat elkészitenie és benyujtania, 5 példanyban (1
eredeti papir alapU példany, 3 masolat papir alap0 példany és 1 elektronikus adathordozoén rogzitett
példany). A 46/2011. (111.25.) Korm. rendelet 7. § (1) bekezdés szerinti ellenérzés megkonnyitése
érdekében az ajanlatokat elektronikus adathordozdn (CD-n vagy DVD-n) is be kell nyUjtani, amelyet
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jelszd nélkiol olvashatoan kell elkésziteni és amelyeknek az eredeti, papir alapy példanyd ajanlatrol
készitett, nem modosithatd .pdf file formatumu fajl(oka)t kell tartalmazni.

Az AjanlattevOnek ajanlata eredeti és minden egyes masolati példanyat, valamint az elektronikus
példanyt eqgy lezart boritékban (csomagban) kell benyujtania, a boritékon (csomagon) fel kell
tintetni az eljards megnevezését és szamat az Ajanlati Felhivas 11.1.1 és 1V.3.1. pontja szerint,
tovabba azt, hogy a lezért boriték (csomag) kitél szarmazik (ajanlattevé nevét és cimét), valamint az
,ajanlattételi hataridé elétt nem felbontandd” jelzést.

Amennyiben a boriték nincs megfeleld jeloléssel, az Ajanlattevo nevének, cimének megjelolésével
ellatva, az Ajanlatkérd nem vallal felelésséget az ajanlat eliranyitasaért vagy ido el6tti felnyitasaeért.
Az ajanlatot irasban és zartan, az ajanlati felhivdsban megadott cimre kozvetlenUl vagy postai Uton
kell benyujtani az ajanlattételi hatarido lejartaig.

Az eredeti ajanlaton meg kell jelolni, hogy az az eredeti, a masolatokat ,méasolat” felirattal
szUkséges ellatni.

A papir alapu ajanlatokat olyan kotésben kell beadni, amelybdl allagsérelem nélkul lapot Kivenni,
cserélni nem lehet. Ajanlatkérd dnmagaban az Un. spirdlozast nem tekinti a fenti feltételt kielégitd
megoldasnak (a kdvetelménynek azonban megfelel, ha zsindrral lapozhatdan ésszef(izik az
ajanlatot, a csomdt matricaval az ajanlat els6 vagy hatso lapjahoz rogzitik, a matricat lebélyegzik
vagy az ajanlattevo részérol erre jogosult alairja Ugy, hogy a bélyegz0, illetve az aldiras egy része a
matrican legyen).

Az ajanlatot folyamatos oldalszamozassal kell ellatni (csak az adatot tartalmazd oldalakat kell
szamozni, az Ures oldalt nem kell, de lehet), amely alapjan a tartalomjegyzékben az iratok helye
egyértelmUen azonosithatd. Az oldalszamozas eggyel kezdddjon és oldalanként novekedijen.

Az ajanlatban lévé minden - az ajanlattevé vagy alvallalkozé vagy alkalmassag igazolasaban rész
vev( szervezet altal készitett - dokumentumot (nyilatkozatot) a végén alé kell irnia az adott
gazdalkodo szervezetnél erre jogosultaknak vagy olyan személyeknek, akik erre a jogosult
személy(ek)tél irasos felhatalmazast kaptak.

A fedlapot kovetéen kérjiuk oldalszamokkal ellatott tartalomjegyzék elhelyezését, amely alapjan az
ajanlatban elhelyezett dokumentumok egyértelmien beazonosithatok, és fellelhetok.

A tartalomjegyzéket kovet6 els6 oldalon kérjik a Kbt. 62. § (3) bekezdése szerinti informacidkat
tartalmazo felolvasolap ajanlatban valo elhelyezését.

2.) Ajanlatkérd az eljaras soran - 6sszhangban a Kbt. 67. §-aban foglaltakkal - a hianypdtlas
lehet6ségét teljes korben biztositja.

3.) AKbt. 45. §-a alapjan barmely gazdaséagi szerepld, aki az eljarasban ajanlattevd lehet - a
megfeleld ajanlattétel érdekében - az eljarast megindit6 felhivasban, valamint a dokumentacioban
foglaltakkal kapcsolatban irasban kiegészit6 (értelmez6) tajékoztatast kérhet az ajanlatkér6tél. A
kiegészitd tajékoztatas kérésre adott ajanlatkérdi valaszt ajanlatkérd egyidejileg, irdsban kildi meg
valamennyi ajanlattev részére, az ajanlattételi hataridé lejarta el6tt ésszer(i id6ben (Kbt. 122. § (5)
bek.) Ajanlatkérd ésszerl idonek tekinti legkésébb az ajanlattételi hataridé lejarta elétti masodik
munkanapot, igy felhivja ajanlattevok figyelmét, hogy kiegészit6 tajékoztatas iranti kéréseiket
legkésbbb az ajanlattételi hataridd lejarta elétti negyedik munkanapon munkaidd végéig (hétf6tél
csutortokig 8.00-16.30, pénteken 8.00-14.00 éra) kildjék meg ajanlatkérd részére irdsban, telefax
Utjan, jelen ajanlati felhivas 1.1) pontjaban meghatarozott cimre.

4.) A Kbt. 36. 8§ (3) bekezdése alapjan az ajanlatban szerepl6 valamennyi, az ajanlat részeként
csatolandd dokumentum egyszer() masolatban is benyujthatd, kivéve a Kbt. 55. § (6) bekezdés c)
pontja szerinti nyilatkozatot.

5.) Idegen nyelvi dokumentum, irat benyUjtésa esetén, az idegen nyelvi dokumentummal egyitt
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annak felelés magyar nyelvi forditasa is benyUjtandd. Felelds forditas alatt az ajanlatkéro6 az olyan
forditast érti, amely tekintetében az ajanlattevd képviseletére jogosult személy nyilatkozik, hogy az
mindenben megfelel az eredeti sz6vegnek. A nem magyar nyelven készUlt, illetve felelés magyar
forditassal el nem latott dokumentumokban foglaltakat az ajanlatkérd az ajanlatok biralata soran
nem veszi figyelembe. A forditas tartalmanak helyességéért az ajanlattevo a felel0s. Az ajanlattevd
az idegen nyelv( dokumentumok hiteles forditasat is jogosult benydjtani.

6.) Ajanlatkéré az eljaras eredményérél a Kbt. 77. § (2) bekezdése alapjan tajékoztatja az
ajanlattevoket.

7.) Az ajanlathoz csatolni Kell:

a) Fedlapot az ajanlati dokumentacidban eldirtak szerint.

b) Adatlapot az ajanlati dokumentaciéban eldirtak szerint.

c) Felolvasélapot (Kbt. 62. § (3) bekezdés szerinti tartalommal).

d) Artablazatot az ajanlati dokumentacidban el8irtak szerint.

e) Amennyiben az ajanlatot, illetve a szikséges nyilatkozatokat az ajanlattevé (kozos ajanlattevd),
alvallalkozo és az alkalmassag igazolasaban részt vevé mas szervezet vonatkozasaban
cégjegyzeésre jogosult képviseldnek felhatalmazasa alapjan mas személy irja ala, akkor csatolni kell
a cégjegyzeésre jogosult személyt6l szarmazd, teljes bizonyitd erejl maganokiratba foglalt
meghatalmazast, amely a meghatalmazott alairasat is tartalmazza.

f) Nyilatkozatot arrél, hogy az ajanlat benyujtasa idépontjaban van-e valtozasbejegyzési eljaras
folyamatban az ajanlattevo cég tekintetében.

g) Amennyiben véltozasbejegyzési eljaras van folyamatban, az ajanlathoz csatolni kell a
cégbirdésaghoz benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkeztetésérdl a céghirdsag
altal megkoldott igazolast egyszer( méasolati példanyban. (310/2011. (X11.23.) Korm. rendelet 7. §).
h) Ajanlattevének, alvallalkozonak és az alkalmassag igazolasaban részt vevé mas szervezet
vonatkozasaban csatolni kell azon cégjegyzésre jogosult személy(ek) alairasi cimpéldanyat, aki(k)
az ajanlatot, illetve annak részét képez6 nyilatkozatokat alairtak.

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

j) Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevé Kbt. 60. § (5) bekezdés szerinti nyilatkozatat,
amelyben nyilatkoznia kell arrdl is, hogy a kis- és kozépvallalkozasokrdl, fejlédésik tamogatasarol
sz6l6 torvény szerint mikro-, kis vagy kozépvallalkozasnak mindsil-e.

k) Ajanlattevéi nyilatkozat a Kbt. 28. § (1) bekezdése szerint.

|) Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevé nyilatkozatat a Kbt. 40. § (1) bekezdés a)-b) pontjai
tekintetében (nemleges nyilatkozat is csatolandd).

m) Az ajanlattevének nyilatkoznia kell arrél, hogy az altala benyujtott valamennyi forditas teljes
egészében megfelel az eredeti dokumentum(ok) tartalmanak.

n) Az ajanlattevé cégszer(en aldirt nyilatkozatat arrdl, hogy az ajanlat elektronikus forméban
benyuljtott példanya a papir alapt (eredeti) példannyal megegyezik.

o) A megajanlott talcaszettek tekintetében csatolni kell az EgészségUgyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnoldgiai lgazgatosaga altal az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl sz6l6 8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan, vagy az Eurdpai Unid
hataskorrel és illetékességgel rendelkez6 hatdsaga altal kiadott igazolas egyszer( masolatat arrol,
hogy az Ajanlattevo valamennyi altala megajanlott tesztkészletek tekintetében eleget tett
bejelentési kotelezettségének, amennyiben a megajanlott termék a rendelet hatalya ala tartozik
vagy nyilvantartasba vételét kérték.
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p) Ajanlattevé nyilatkozatat, hogy amennyiben az ajanlott termékekre vonatkozé: 98/79/EC
iranyelvet honosito az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szol6 8/2003. (111, 13.)
ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti, elismert mindségtandsitd intézmény altal kibocsatott, az
ajanlattevo altal csatolt tanUsitvany, vagy az Egészségugyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
Orvostechnoldgiai lgazgatosaga altal kiadott nyilvantartasba vételi igazolas érvényessége barmikor,
a szerzOdéses periodus lejarta el6tt lejarna, Ugy sajat koltségére és veszélyére beszerzi az 0j,
érvényes tanuUsitvanyt/igazolast - még a csatolt dokumentum lejarata el6tt -, és az Uj
tanUsitvanyt/igazolast haladéktalanul benyUjtja az 0VSz Mindségbiztositasi osztalyara.

q) A megajanlott talcaszettek tekintetében a gyartd(k) ajanlattétel idépontjaban érvényes EN IS0
13485:2003 vagy azzal egyenértéki szabvany szerinti mindségi/megfelel6ségi tanusitvanyat
egyszer( masolatban.

Az ajanlathoz csatolni kell a megajanlott tesztkészlet gyartdjanak minéségbiztositasi rendszerérol
sz0l0 tanuUsitvanyt egyszer( méasolatban.

r) Amennyiben a vonatkozo jogszabalyok alapjan a megajanlott termékeknek biztonsagi adatlappal
(Material Safety Data Sheets) kell rendelkezniik, akkor a biztonsagi adatlapokat egyszer(
masolatban, ha ilyennel a megajanlott termékeknek nem kell a vonatkoz6 szabalyozas szerint
rendelkezni, abban az esetben gyartdi nyilatkozatot kell csatolni egyszer(y masolatban arrol, hogy a
termékeknek nem kell biztonsagi adatlappal rendelkezni.

s) A megajanlott HLA-tipizald talcaszettek hasznalati utasitasat (package insert) magyar nyelven
kell az ajanlathoz irdsban csatolni, a verziészam megjelolésével.

t) Csatolni kell az Ajanlattevé nyilatkozatat, miszerint a hasznalati utasitasban tortént esetleges
valtozasokrol az Ajanlatkérot irasban, haladéktalanul értesiti.

u) Ajanlattevé nyilatkozatat, hogy a megajanlott termékeket a gyartd altal a hasznalati utasitasban
eldirt tarolasi kortGlmények kozott tarolja és szallitja le a szerzédés teljes hatalya alatt.

v) A megajanlott tesztkészletek minden elemének felhasznalhatdsagi ideje kiszallitaskor legalabb 6
honap kell hogy legyen, ezen kotelezettségvallalast az ajanlattevo nyilatkozatban koteles az
ajanlatban rogziteni.

w) A megajanlott tesztkészletek minden elemének felhasznalhatdsagi ideje a gyartastdl szamitva
legaldbb 12 hénap kell hogy legyen, ezen kotelezettségvallaldst az ajanlattevd nyilatkozatban
koteles az ajanlatban rogziteni.

x) A megajanlott HLA-tipizald talcaszettek tekintetében a pontos HLA-antitest 6sszetételt
tartalmazo reagensek elosztasara vonatkoz6 Un. munka tablazat (Work sheet vagy Recording
sheet) mintapéldanyat, tovabba az ajanlattevd nyilatkozatat arrdl, hogy a teljesités soran a
tédblazatot minden egyes gyartasi tételhez mellékeli.

y) A megajanlott HLA-tipizald talcaszettek tekintetében az egyes antitesteknek az adott HLA
antigénnel szemben elvarhatd reakci6 er6sségét tartalmazo tablazat (Reaction Pattern Chart, vagy
Sera Analysis Sheet) mintapéldanyat, tovabba az ajanlattevo nyilatkozatat arrél, hogy a teljesités
soran a tablazatot minden egyes gyartasi tételhez mellékeli.

z) Gyartoi nyilatkozatot arrdl, hogy az els6 és a meger6sitd vizsgalatokhoz megajanlott nyllbél nyert
komplementek validaltak és kompatibilisek a hozzajuk megajanlott HLA-tipizalo talcaszettekkel.
aa) Csatolni kell a forgalmazasi jogosultsagardl szolo igazolast a megajanlott termékek
vonatkozasaban a Magyarorszag terUletére forgalmazasi jogosultsaggal rendelkezd
gyarto/forgalmazo tekintetében olyan egyszer( masolati példanyU okirat csatolasaval, amely a
forgalmazasi jogosultsagat - a szerzOdés teljes hatalya alatt - legalabb 2014. majus 31-ig biztositja
az ajanlattevl vagy az alvallalkozd szamara.

bb) A gyarto altal kiadott, a megajanlott termékekre vonatkozd szarmazasi bizonylatot egyszer(
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masolatban, amelybdl nemcsak a gyartd személye, hanem a termék szarmazasi orszaga is
egyértelmien kiderdl.

cc) Ajanlattevé nyilatkozatat, hogy az Ajanlattevd raktaraban és a szallitds soran az 0VSz
Minéségbiztositasi Osztalya évente legalabb egyszer ellendrizheti a termék minéségének
megdvasahoz szUkséges korilmények meglétét.

dd) Ajanlattevl kotelezettségvallald nyilatkozatat arrdl, hogy a feltételeknek nem megfeleld
terméket (minGségi kifogas és/vagy termék visszahivas esetében is) 10 napon beldl, az Ajanlati
Dokumentacionak megfeleld minGségl termékre cseréli.

ee) Ajanlattevéd nyilatkozatat annak vallalédsardl, hogy minden szallitasrél olyan naprakész
nyilvantartast vezet, melyb6l megallapithato, visszakereshetd, hogy mely felhasznalasi helyre
mikor, milyen lejarat0, milyen gyartasi szamu és milyen mennyiségl termék ker0lt leszallitasra.
ff) Ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy az Ajanlatkérd Mindségbiztositasi osztalyanak ellendrzési
lehetdséget biztosit a nyilvantartas és a ténylegesen kiszallitdsra kerUlt tételek 0sszevetésére.
gg) Az ajanlattevd nyilatkozatat arrdl,hogy amennyiben a szerzédés hatélya alatt az altaluk
megajanlott valamely termék gyartasa megszinne, vagy forgalombol torténé kivonasra kerUl sor,
akkor errél ajanlatkérét megfeleld id6ben, ezen események el6tt legalabb 3 honappal irdsban
tajékoztatja.

8.) A szerz6déstervezetet az ajanlati dokumentacio tartalmazza.

9.)Ajanlatkérd felhivja az ajanlattevok figyelmét, hogy a Kbt. 75. §-a (2) bekezdésének a) pontja
alapjan kizarhatja azt az ajanlattevt, aki szamara nem kell nemzeti elbanast nydjtani (Kbt. 2. § (5)
bek.), illetéleg a Kbt. 75. §-a (2) bekezdésének b) pontja alapjan kizarhatja azt az ajanlattevét, aki az
ajanlataban olyan szarmazasu arut ajanl, amely szdmara nem kell nemzeti elbanast nyijtani (Kbt. 2.
§ (5) bek.).

10.) Ajanlatok benyUjthatdk az 1.1) pontban megadott cimen, munkanapokon hétfétél csitortokig
9:00 - 14:00 6ra kozott, pénteken 9:00 - 12:00 6ra kozott, az ajanlattételi hatarid6 lejartanak napjan
9:00 6ratol 10:00 o6raig.

11.) Ajanlatkéré a nyertes kozos ajanlatteviktél nem koveteli meg gazdasagi tarsasag létrehozasat,
de az ajanlatban a k6z0s ajanlattevoknek nyilatkozniuk kell az egyetemleges felel6sségvallalasrol
és meg kell neveznilk a kozos ajanlattevok nevében eljard, nyilatkozattételre feljogositott
ajanlattevot (képvisel6t).

12.) Ajanlatkérd felhivja a t. Ajanlattevok figyelmét a Kbt. 26. §-aban foglaltakra (ajanlattevi
minéség megallapitasa).

13.) A konzorcium tagjaként teljesitett referencia esetében az ajanlatkérd csak az ajanlattevo
és/vagy alvallalkozdjanak és/vagy a Kbt. 55. § (5) bekezdése alapjan az alkalmassag igazolasaban
részt vevl gazdasagi szerepld (a tovabbiakban jelen pont alkalmazasaban: ajanlattevd) teljesitési
hanyadara vonatkozé referenciat fogadja el, olyan tartalmu referencianyilatkozattal igazolva,
amelybol konkrétan kitnik, hogy mekkora volt a referenciaként megjelolt teljesitésbol az adott
ajanlattevl részvételének aranya a teljes ellenszolgaltatas 6sszegéhez viszonyitva, vagy az 6
teljesitésének konkrét ellenértéke. A referencianyilatkozatban ismertetni kell az ajanlattevo és a
tobbi konzorciumi tag k6zo6tti munkamegosztast, tovabba azt is, hogy az ajanlattevd a szerzddés
mely részét teljesitette.

Amennyiben az ajanlattevo jogutddlas folytan jogosult a jogeldd referencidinak felhasznalasara, Ggy
ajogszer( felhasznalast bizonyitd okirat (pl. szétvalasi okirat és referencia munkak listaja)
becsatolasa mellett, koteles kilon nyilatkozatban ismertetni a referencia munkat - az eléirtak
szerint - egyben megjelélve, hogy a felhasznalni kivant referencia munkat az ajanlat (pl. szétvalasi
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okirat, referencia munkak listaja) mely oldala tartalmazza.

14.) Az ajanlattevé altal megadott ajanlati ar az ajanlattevé szamara szerzédéses
kotelezettségeinek teljesitése soran kotottnek tekintend6 és semmilyen korGlmények kozott sem
valtoztathatd meg, ide nem értve az AFA mérték jogszabalyi valtozasabol eredd esetleges
véltozasokat.

15.) Ajanlatkér6 a Kbt. 77. §-a szerint tajékoztatja ajanlatteviket az eljaras eredményérol.

16.) A szerz6déskotés tervezett idépontja: Kbt. 124. §-anak (6) bekezdése szerint az irasbeli
0sszegezés megkildése napjat kovetd 11. napon.

17.) Az ajanlatban szerepld valamennyi adatot - azaz az alkalmassag korében bekért
dokumentumokban megadott értékeket - forintban (HUF) is meg kell adni az ajanlatok
dsszehasonlithatosaga érdekében. A nem forintban (HUF) rendelkezésre allo adatok
vonatkozasaban az atszamitas alapjat az MNB altal, az ajanlati felhivas feladasanak napjan
kozzétett devizadrfolyamok képezik. Amennyiben valamely devizat a Magyar Nemzeti Bank nem
jegyez, akkor az atszamitas alapjat az adott devizara az ajanlattevo letelepedése szerinti orszag
kozponti bankja altal az ajanlati felhivas feladasanak napjan érvényes devizaarfolyamon szamitott
euro ellenérték képezi. Ajanlatkérd felhivja a figyelmet arra, hogy az ajanlati ar kizarélag HUF-ban
adhato meg. Egyéb devizanemben megadott ar esetén az Ajanlatkéro az ajanlatot érvénytelennek
nyilvanitja.

18.) Ajanlatkéré valamennyi értesitést (igy kulonosen: jegyz6konyv, 6sszegezés) a felolvasdlapon
megadott faxszamra is megkildi az ajanlattevok részére. Ajanlatkérd felhivja az ajanlattevok
figyelmét, hogy kapcsolattartasi adataikat sziveskedjenek a felolvasélapon gy megadni, hogy
ajanlatkér6 nem vallal felel6sséget azért, amennyiben a megkUldott értesitések a cimzett oldalan
nem jutnak el a megfelelé kapcsolattartohoz (technikai ok, szabadséag stb.). Amennyiben az
ajanlattevo a felolvasolapon megadott elérhet6séget modositani, kiegésziteni kivanja, Ggy errél
koteles ajanlatkérdt kilon e-mailben vagy faxon tajékoztatni. (Ajanlatkérd e korben nem fogadja el
az Un. "out of office” / "hazon kivil" Uzeneteket, ehelyett kéri, hogy az ajanlattevdk ezen adatok
mddositasardl kilon e-mailt sziveskedjenek kildeni).

19.) Az ajanlatkérd felhivja az ajanlattevék figyelmét arra, hogy a vételi jog korében csak és
kizarélag az ajanlati felhivas 11.2.1. pontja szerinti teljes (alap)mennyiségre megajanlott
tesztkészlettel egyezd tesztkészletre tehetnek ajanlatot, a vételi jog korében nem ajanlhatdé meg a
teljes alapmennyiségre megajanlott termékektdl kilonb6z6 termék.

20.) Gyartdi nyilatkozatként ajanlatkérod a gyarto altal kiallitott vagy a gyarto felhatalmazott
képviseldje altal kiallitott nyilatkozatot fogad el, ebben az esetben a nyilatkozatot tevo cég
képviseleti joganak (felhatalmazasanak) igazolasara csatolni kell a gyarto altal kiallitott
meghatalmazast, felhatalmazast egyszer( masolatban.

21.) Ajelen ajanlati felhivasban, valamint a dokumentacidban nem szabalyozott kérdésekben a
kozbeszerzésekrdl sz6lo 2011. évi CVIIIL. torvény és végrehajtasi rendeletei az iranyadok.

V.5) E hirdetmény feladasanak idépontja: 2013/03/05 (év/h6/nap)

A. melléklet Tovabbi cimek és kapcsolattartasi pontok

I) Tovabbi informacid a kovetkezd cimeken és kapcsolattartasi pontokon szerezhetd be
Hivatalos név:
Postai cim:
Varos/Kozség:
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Postai iranyitoszam:
Orszag:
Kapcsolattartasi pont(ok):
Cimzett:
Telefon:
E-mail:
Fax:
Internetcim (URL):

I1) Cimek és kapcsolattartasi pontok, ahonnan a dokumentacio és a kiegészit6 iratok beszerezhetdk
Hivatalos név:
Postai cim:
Varos/Kozség:
Postai iranyitdszam:
Orszag:
Kapcsolattartasi pont(ok):
Cimzett:
Telefon:
E-mail:
Fax:
Internetcim (URL):

[11) Cimek és kapcsolattartasi pontok, ahova az ajanlatokat/részvételi jelentkezéseket kell benyujtani
Hivatalos név:
Postai cim:
Varos/Kozség:
Postai iranyitoszam:
Orszag:
Kapcsolattartasi pont(ok):
Cimzett:
Telefon:
E-mail:
Fax:
Internetcim (URL):

IV) A masik ajanlatkérd cimei, amely nevében az ajanlatkérd a beszerzést végzi

Hivatalos név:
Postai cim:
Varos/Kozség:
Postai iranyitdszam:
Orszag:
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B. MELLEKLET

Részekre vonatkozd informaciok

Rész szdma 1 Elnevezeés:

1) Révid meghatarozas:

2) K6z6s Kozbeszerzési Szbjegyzék (CPV)

F6 szo6jegyzék
FO targy:

3) Mennyiség
(adott esetben, csak szamokkal)
Becsilt érték afa nélkil: Pénznem:
VAGY:

és kozott Pénznem:

Kiegészito szojeqyzék

4) A szerzbédés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozd kilonbdzd idépontok feltintetése

(adott esetben)

Az idétartam honapban: vagy napban: (a szerz6dés megkotésétsl szamitva)

VAGY:
Kezdés (év/hd/nap)
Befejezés (év/hd/nap)
5) Tovabbi informaciok a részekrél

—————————————————————— (E mellékletbbl a részek szamanak megfelel6en tobb példany hasznalhatd)
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