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Ajanlatilrészvételi felhivas

Arubeszerzés

2004/18/EK iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkérd
1.1) Név, cim és kapcsolattartasi pont(ok)
Orszagos Vérellatd Szolgalat
AK05989
Karolina at 19-21.
Kapcsolattartasi pont(ok): Kézbeszerzési Csoport ("A" éplilet, I. emelet, 17. szoba)
Cimzett: Dr. Miskovits Eszter f6igazgato
1113 Budapest
MAGYARORSZAG
Telefon: +36 13724292
E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu
Fax: +36 13724453
Internetcim(ek):
Az ajanlatkérd altalanos cime: www.ovsz.hu
Tovabbi informacié a kovetkezé cimen szerezhetd be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

A dokumentéci6 és a kiegészitd iratok (a versenyparbeszédre és a dinamikus beszerzési rendszerre

vonatkozok is) a kovetkezé cimen szerezhetdk be: A fent emlitett kapcsolattartasi pont(ok)

Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket a kdvetkez6 cimre kell benyujtani: A fent emlitett

kapcsolattartasi pont(ok)

1.2) Az ajanlatkéré tipusa

Minisztérium vagy egyéb nemzeti vagy szovetségi hatdsag, valamint regionalis vagy helyi részlegeik
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) Az ajanlatkéré altal a szerz6déshez rendelt elnevezés:
Szallitasi szerz6dés.

11.1.2) A szerz6dés tipusa és a teljesités helye
Arubeszerzés
Adasvétel
A teljesités helye: Valamennyi rész esetén egységesen:
— OVSZK Min8ségellen6rzd Laboratorium (1113 Bp. Karolina ut 19-21 D.ép),

27/03/2013 S61 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjahoz

1/22


http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:102390-2013:TEXT:HU:HTML
mailto:kozbeszerzes@ovsz.hu
www.ovsz.hu

HL/S S61
27/03/2013 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 2/22
102390-2013-HU

— Veszprémi Terlleti Vérellato (8200 Veszprém, Martirok Utja 5.),

— Gy6ri Regionalis Vérellaté Kézpont (9023 Gy6r, Magyar utca 8.),

— Soproni Tertleti Vérellaté (9400 Sopron, Gydri utca 15.),

— Szombathelyi Teriileti Vérellaté (9700 Szombathely, Horvath B. kérat 38.),
— Zalaegerszegi Teriileti Vérellato (8900 Zalaegerszeg, Zarda utca 4.)
NUTS-kéd HU101,HU213,HU221,HU222,HU223

11.1.3) Kozbeszerzésre, keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozé
informaciék
I1.L1.4) Keretmegallapodasra vonatkoz6 informaciok
I1.1.5) A szerzédés vagy a beszerzés(ek) révid meghatarozasa
Sysmex® CA-1500 System készilékekkel validalt és kompatibilis véralvadasi reagens készletek beszerzése.
11.1.6) Kobz6s kdozbeszerzési széjegyzék (CPV)
33696200, 33696500, 33694000
11.L1.7) A kézbeszerzési megéallapodasra (GPA) vonatkozé informéacidk
A szerz8dés a kdzbeszerzési megallapodas (GPA) hatalya ala tartozik: nem
11.1.8) Részek
A beszerzés részekbdl all: igen
Az ajanlatok benyujthatok valamennyi részre
11.1.9) Valtozatokra (alternativ ajanlatok) vonatkozé informaciok
Elfogadhaték valtozatok (alternativ ajanlatok): nem
11.2) Szerz6dés szerinti mennyiség
[1.2.1)  Teljes mennyiség:
1. rész: Rutin véralvadasi vizsgéalatok
1. pont: Protrombin meghatarozas
Beszerzend§ mennyiség: 34000 vizsgalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.
Részletes szakmai elvarasok:
Legyen alkalmas a protrombin idé meghatarozasara, valamint az ezen alapul6 mérések végzésére human
plazmaban.
A reagenskészlet részét képez6 reagens rekombinans készitmény legyen.
2. pont: Trombin idé meghatarozas
Beszerzend6 mennyiség: 5000 vizsgélat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.
Részletes szakmai elvarasok:
Legyen alkalmas a trombin id6 meghatarozasara human plazmabal.
3. pont: Aktivalt parciélis tromboplasztin id6 (APTI) meghatéarozéas
Beszerzendd mennyiség: 8000 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.
Részletes szakmai elvarasok:
Legyen alkalmas az aktivalt parcialis tromboplasztin id6 meghatarozéaséra, valamint az ezen alapulé mérések
végzésére humén plazméaban.
Tartalmazzon a lupus-szer( inhibitorokra nézve novelt érzékenységi reagenst is
4. pont: Fibrinogén meghatarozas
Beszerzendd mennyiség: 7000 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.
Részletes szakmai elvarasok:
Legyen alkalmas a fibrinogén plazmaban torténd kvantitativ meghatarozasara.
A meghatarozéas a Clauss moédszer médositasan alapuljon.
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Az egyes pontokban megajanlott reagens készletek részét képez6 reagenseknek, kalibratoroknak és
kontrolloknak azonos gyart6tol kell szarmazniuk.

Valamennyi pontra vonatkoz6 kdvetelmény az, hogy a teljes mennyiséget azonos termékbdl kell megajanlani,
tehat egy pontban egy termék ajanlhaté meg!

2. rész: Antitrombin Ill. meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 2600 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas az antitrombin Ill. kvantitativ meghatarozdsara human plazmabdl.

A teljes mennyiséget azonos termékbdl kell megajanlani!

3. rész: D-dimer mennyiségi meghatarozas

Beszerzend6 mennyiség: 5000 vizsgélat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a D-dimer kvantitativ meghatarozasara human plazmabal.

A kimutatas részecske-er@sitéses, immunoturbidimetrias moédszeren alapuljon.

A teljes mennyiséget azonos termékbdl kell megajanlani!

4. rész: Faktor- és inhibitor vizsgalatok

1. pont: V. alvadasi faktor meghatarozéas

Beszerzendd mennyiség: 100 vizsgéalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas az V. faktor aktivitasanak koagulometrias meghatarozasara human plazmabaol.

2. pont: VII. alvadasi faktor meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 100 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a VIl alvadasi faktor aktivitasanak koagulometrids meghatarozasara human plazméaban.
3. pont: VIII. alvadasi faktor meghatarozas

Beszerzend6 mennyiség: 2000 vizsgélat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a VIl alvadasi faktor aktivitAsdnak koagulometrids meghatarozdsara human plazmaban.
4. pont: IX. alvadéasi faktor meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 200 vizsgalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a IX alvadasi faktor aktivitasanak koagulometrias meghatarozasara human plazmaban.
5. pont: X. alvadasi faktor meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 60 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a X alvadasi faktor aktivitasanak koagulometrias meghatarozasara human plazmaban.
6. pont: XI. alvadasi faktor meghatarozas

Beszerzend6 mennyiség: 120 vizsgalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a XI alvadasi faktor aktivitAsdnak koagulometrids meghatarozdsara human plazmaban.
7. pont: Xll. alvadasi faktor meghatérozéas

Beszerzendd mennyiség: 200 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a Xl alvadasi faktor aktivitAsanak koagulometridas meghatarozasara human plazmaban.
8. pont: APC rezisztencia meghatarozas
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Beszerzendd mennyiség: 2000 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas az APC rezisztencia sz(irésére human plazmaban.

A meghatarozas Russel vipera méreg alapu, funkciondlis alvadasi modszeren alapuljon.

9. pont: Von Willebrand alvadési faktor aktivitas meghatéarozas

Beszerzendd mennyiség: 300 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a von Willebrand faktor aktivitas direkt meghatarozasara huméan plazmabdl.

10. pont: Von Willebrand antigén meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 100 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a von Willebrand antigén kvantitativ meghatarozasara human plazmabdl.

11. pont: Protein C meghatarozas alvadasos modszerrel

Beszerzend6 mennyiség: 1200 vizsgélat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a protein C aktivitas kvantitativ meghatarozdséra alvadasos modszer segitségével.
12. pont: Protein C meghatarozéas kromogén maodszerrel

Beszerzendd mennyiség: 1200 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a funkciondlisan aktiv protein C kvantitativ meghatarozasara kromogén szubsztrat
segitségével.

13. pont: Protein S vizsgélat

Beszerzend6 mennyiség: 2400 vizsgélat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a Protein-S funkciondlis aktivitdsanak plazméaban térténé meghatarozasara.

14. pont: Lupus antikoagulans sz(r6vizsgéalat

Beszerzendd mennyiség: 600 vizsgalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a Lupus antikoagulansok jelenlétének kimutatasara.

A szlir6vizsgélat egyszer(sitett Russel vipera méreg teszt alapu, egylépéses alvadasi médszer legyen.
15. pont: Lupus antikoagulans meger@sit6 vizsgalat

Beszerzend6 mennyiség: 400 vizsgalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a Lupus antikoagulansok specifikus korrekciojara, a konfirmalas elvégzésére.

A vizsgalat egyszer(sitett Russel vipera méreg teszt alapl, egylépéses alvadasi modszer legyen.

Az egyes pontokban megajanlott reagens készletek részét képezé reagenseknek, kalibratoroknak és
kontrolloknak azonos gyartétél kell szarmazniuk.

Valamennyi pontra vonatkozd kdvetelmény az, hogy a teljes mennyiséget azonos termékbdl kell megajanlani,
tehat egy pontban egy termék ajanlhaté meg!

Reagens készlet alatt Ajanlatkér§ az egy vizsgalathoz sziikséges reagenseket, kalibratorokat, kontrollokat,
egyéb oldatokat és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit6 anyagokat érti.

Az Ajanlatkéré reagens készletként fogadja el azt is, ha a reagensek a kalibratorokkal, a kontrollokkal, az egyéb
oldatokkal és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit§ anyagokkal nem gyari kiszerelés( készletben,
hanem kulén-kilén vannak
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11.2.2)

11.2.3)

I1.3)

Amennyiben a kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit§
anyagok nem a reagenssel egy csomagolasban keriilnek forgalomba, Ggy értelemszerlien ezen anyagokat is
meg kell ajanlani a vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges, megfeleld mennyiségben és az ajanlati &rnak ezek
ellenértékét is tartalmaznia kell.

Valamennyi rész estében az egyes, fent felsorolt szakmai kdvetelményeknek valé megfelelés igazolhat6
hasznalati utasitassal vagy gyartéi nyilatkozattal. Ha a két dokumentum tartalma kdz6tt ellentmondéas van, akkor
a gyartéi nyilatkozat tartalma az iranyado!

A jelen felhivas 11.1.2. pontjdban meghatarozott teljesitési helyekre kiilféldi ajanlattevének DDP (INCOTERMS
2000.) paritason, belfoldi ajanlattevének koltségmentesen kell a megajanlott termékeket leszallitani.

Ajanlatkérd fenntartja annak jogat, hogy a szerz6dés hatalya alatt a szallitasi cimeket - az OVSz altal
végrehajtott feladatatcsoportositas miatt - megvaltoztassa.

Vételi jogra (opcidra) vonatkozé informécié

Vételi jog (opcio): igen

A vételi jog meghatarozasa: Ajanlatkérg vételi jogot kot ki maximum az egyes részek 30-30 %-anak szallitasa
tekintetében az ajanlati felhivas VI1.3.14. pontjaban meghatarozottak szerint. Az opcié ajanlatkéré szamara
lehivasi (megrendelési) kotelezettséget nem jelent, ezért Ajanlatkéré nem vallal kdtelezettséget arra, hogy vételi
joga alapjan lehivast (megrendelést) bocsat ki barmilyen mennyiségre. A vételi jogat ajanlatkérd egyoldall
irasbeli nyilatkozattal jogosult gyakorolni a szerz6dés hatalya alatt, annak lejartat megel6z6en (szerz6déskotést
kovet6 24 honap). A vételi joggal érintett mennyiséget az alapmennyiséggel egyez6 ajanlati aron (egységar) kell
biztositani. Egyebekben a vételi jogra a Ptk. rendelkezései az irAnyadoak.

Meghosszabbitasra vonatkozé informaciok

A szerz8dés meghosszabbithatd: nem

A szerz6dés id6tartama vagy a befejezés hatarideje
Az id6tartam hénapban: 24 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

Részekre vonatkozé informaciék

Rész szama: 1
Elnevezés: Szallitasi szerz6dés

1)

2)

3)

Rovid meghatarozas
Rutin véralvadasi vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges reagens készletek beszerzése.

Kozos kdozbeszerzési széjegyzék (CPV)

33696200, 33696500, 33694000

Mennyiség

1. rész: Rutin véralvadasi vizsgélatok

1. pont: Protrombin meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 34000 vizsgalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.
Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a protrombin idé meghatarozasara, valamint az ezen alapul6 mérések végzésére human
plazméaban.

A reagenskészlet részét képez6 reagens rekombinans készitmény legyen.

2. pont: Trombin idé meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 5000 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.
Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a trombin id6 meghatarozasara human plazmabal.

3. pont: Aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (APTI) meghatarozas
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Beszerzendd mennyiség: 8000 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas az aktivalt parciélis tromboplasztin id6 meghatarozasara, valamint az ezen alapulé mérések
végzésére human plazméaban.

Tartalmazzon a lupus-szer( inhibitorokra nézve novelt érzékenység( reagenst is

4. pont: Fibrinogén meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 7000 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a fibrinogén plazmaban torténé kvantitativ meghatarozasara.

A meghatarozas a Clauss modszer modositasan alapuljon.

Az egyes pontokban megajanlott reagens készletek részét képez6 reagenseknek, kalibratoroknak és
kontrolloknak azonos gyartétél kell szarmazniuk.

Valamennyi pontra vonatkozo kdvetelmény az, hogy a teljes mennyiséget azonos termékbdl kell megajanlani,
tehat egy pontban egy termék ajanlhaté meg!

Reagens készlet alatt Ajanlatkér8 az egy vizsgalathoz sziikséges reagenseket, kalibratorokat, kontrollokat,
egyéb oldatokat és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit§ anyagokat érti.

Az Ajanlatkéré reagens készletként fogadja el azt is, ha a reagensek a kalibratorokkal, a kontrollokkal, az egyéb
oldatokkal és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit§ anyagokkal nem gyari kiszerelésl készletben,
hanem kulén-kilon vannak

Amennyiben a kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészité
anyagok nem a reagenssel egy csomagolasban kerllnek forgalomba, Ugy értelemszer(ien ezen anyagokat is
meg kell ajanlani a vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges, megfeleld mennyiségben és az ajanlati arnak ezek
ellenértékét is tartalmaznia kell.

Az egyes, fent felsorolt szakmai kdvetelményeknek valé megfelelés igazolhaté hasznalati utasitassal vagy
gyartoi nyilatkozattal. Ha a két dokumentum tartalma kozétt ellentmondas van, akkor a gyartoi nyilatkozat
tartalma az iranyado!

A jelen felhivas I1.1.2. pontjaban meghatarozott teljesitési helyekre kulféldi ajanlattevének DDP (INCOTERMS
2000.) paritason, belfoldi ajanlattevének koltségmentesen kell a megajanlott termékeket leszallitani.
Ajanlatkérg fenntartja annak jogéat, hogy a szerzddés hatalya alatt a szallitasi cimeket - az OVSz ltal
végrehajtott feladatatcsoportositas miatt - megvaltoztassa.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam hénapban: 24 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél
Ajanlat tehet6 1 részre, 2 részre vagy tébb részre, de nem kételezd minden részre ajanlatot tenni.

Rész szdma: 2
Elnevezés: Szallitasi szerz6dés
1) Révid meghatarozas
Antitrombin Ill. meghatarozashoz sziikséges reagens készletek beszerzése.

2) Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33696200, 33696500, 33694000
3) Mennyiség

2. rész: Antitrombin Ill. meghatarozas
Beszerzendd mennyiség: 2600 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.
Részletes szakmai elvarasok:
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Legyen alkalmas az antitrombin Ill. kvantitativ meghatarozasara human plazmabal.

A teljes mennyiséget azonos termékbdl kell megajanlani!

Reagens készlet alatt Ajanlatkér8 az egy vizsgalathoz sziikséges reagenseket, kalibratorokat, kontrollokat,
egyéb oldatokat és a vizsgélat elvégzéséhez sziikséges kiegészit6 anyagokat érti.

Az Ajanlatkéré reagens készletként fogadja el azt is, ha a reagensek a kalibratorokkal, a kontrollokkal, az egyéb
oldatokkal és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit§ anyagokkal nem gyari kiszerelés( készletben,
hanem kulén-kilon vannak

Amennyiben a kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészité
anyagok nem a reagenssel egy csomagolasban kerllnek forgalomba, Ugy értelemszer(ien ezen anyagokat is
meg kell ajanlani a vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges, megfeleld mennyiségben és az ajanlati arnak ezek
ellenértékét is tartalmaznia kell.

Az egyes, fent felsorolt szakmai kdvetelményeknek valé megfelelés igazolhaté hasznalati utasitassal vagy
gyartoi nyilatkozattal. Ha a két dokumentum tartalma kozétt ellentmondas van, akkor a gyartéi nyilatkozat
tartalma az iranyado!

A jelen felhivas I1.1.2. pontjaban meghatarozott teljesitési helyekre kulféldi ajanlattevének DDP (INCOTERMS
2000.) paritason, belfoldi ajanlattevének koltségmentesen kell a megajanlott termékeket leszallitani.
Ajanlatkérg fenntartja annak jogéat, hogy a szerzddés hatalya alatt a szallitasi cimeket - az OVSz ltal
végrehajtott feladatatcsoportositas miatt - megvaltoztassa.

4) A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 24 (a szerz6dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informaciok a részekrél
Ajanlat tehet§ 1 részre, 2 részre vagy tébb részre, de nem kételezd minden részre ajanlatot tenni.

Rész szdma: 3
Elnevezés: Szallitasi szerz6dés
1) Révid meghatarozas
D-dimer mennyiségi meghatarozashoz szikséges reagens készletek beszerzése.

2) K6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33696200, 33696500, 33694000
3) Mennyiség

3. rész: D-dimer mennyiségi meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 5000 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a D-dimer kvantitativ meghatarozasara human plazmabdl.

A kimutatas részecske-er@sitéses, immunoturbidimetrias modszeren alapuljon.

A teljes mennyiséget azonos termékbdl kell megajanlani!

Reagens készlet alatt Ajanlatkér6 az egy vizsgalathoz sziikséges reagenseket, kalibratorokat, kontrollokat,
egyéb oldatokat és a vizsgélat elvégzéséhez szilkséges kiegészit6 anyagokat érti.

Az Ajanlatkérd reagens készletként fogadja el azt is, ha a reagensek a kalibratorokkal, a kontrollokkal, az egyéb
oldatokkal és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit§ anyagokkal nem gyari kiszerelés( készletben,
hanem kulén-kilon vannak

Amennyiben a kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészité
anyagok nem a reagenssel egy csomagolasban kerllnek forgalomba, Ugy értelemszer(ien ezen anyagokat is
meg kell ajanlani a vizsgélatok elvégzéséhez szilkséges, megfelel6 mennyiségben és az ajanlati arnak ezek
ellenértékét is tartalmaznia kell.
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4)

5)

Az egyes, fent felsorolt szakmai kovetelményeknek valé megfelelés igazolhaté hasznalati utasitassal vagy
gyartoi nyilatkozattal. Ha a két dokumentum tartalma k&z6tt ellentmondas van, akkor a gyartoi nyilatkozat
tartalma az irdnyado!

A jelen felhivas 11.1.2. pontjaban meghatarozott teljesitési helyekre kiilféldi ajanlattevének DDP (INCOTERMS
2000.) paritason, belfoldi ajanlattevének koltségmentesen kell a megajanlott termékeket leszallitani.

Ajanlatkérd fenntartja annak jogat, hogy a szerz6dés hatalya alatt a szallitasi cimeket - az OVSz altal
végrehajtott feladatatcsoportositds miatt - megvaltoztassa.

A szerz6dés id6tartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozo kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 24 (a szerz8dés megkotéseétdl szamitva)

Tovabbi informéacidk a részekrdl

Ajanlat tehet6 1 részre, 2 részre vagy tébb részre, de nem kételezd minden részre ajanlatot tenni.

Rész szama: 4
Elnevezés: Szallitasi szerz6dés

1)

2)

3)

Rovid meghatarozas
Faktor- és inhibitor vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges reagens készletek beszerzése.

Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)

33696200, 33696500, 33694000

Mennyiség

4. rész: Faktor- és inhibitor vizsgalatok

1. pont: V. alvadasi faktor meghatarozéas

Beszerzendd mennyiség: 100 vizsgalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas az V. faktor aktivitasanak koagulometrias meghatarozasara human plazmabaol.

2. pont: VII. alvadasi faktor meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 100 vizsgélat elvégzéséhez sziikkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a VII alvadasi faktor aktivitasanak koagulometrids meghatarozasara human plazméaban.
3. pont: VIII. alvadasi faktor meghatarozas

Beszerzend§ mennyiség: 2000 vizsgélat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a VIl alvadasi faktor aktivitAsanak koagulometrids meghatarozdsara human plazmaban.
4. pont: IX. alvadéasi faktor meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 200 vizsgalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a IX alvadasi faktor aktivitasanak koagulometrias meghatarozasara human plazmaban.
5. pont: X. alvadasi faktor meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 60 vizsgélat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a X alvadasi faktor aktivitasanak koagulometrias meghatarozasara human plazmaban.
6. pont: XI. alvadasi faktor meghatarozas

Beszerzend§ mennyiség: 120 vizsgalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a XI alvadasi faktor aktivitAsdnak koagulometrids meghatarozdsara human plazmaban.
7. pont: Xll. alvadasi faktor meghatérozéas
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Beszerzendd mennyiség: 200 vizsgélat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a Xl alvadasi faktor aktivitasanak koagulometrids meghatarozasara human plazméaban.
8. pont: APC rezisztencia meghatéarozas

Beszerzend6 mennyiség: 2000 vizsgélat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas az APC rezisztencia sz(irésére human plazméaban.

A meghatarozas Russel vipera méreg alapu, funkciondlis alvadasi modszeren alapuljon.

9. pont: Von Willebrand alvadasi faktor aktivitds meghatarozas

Beszerzendd mennyiség: 300 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a von Willebrand faktor aktivitas direkt meghatarozdsara human plazmabdl.

10. pont: Von Willebrand antigén meghatarozas

Beszerzend6 mennyiség: 100 vizsgalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a von Willebrand antigén kvantitativ meghatérozasara human plazmabal.

11. pont: Protein C meghatarozéas alvadasos médszerrel

Beszerzendd mennyiség: 1200 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a protein C aktivitds kvantitativ meghatarozaséara alvadasos modszer segitségével.
12. pont: Protein C meghatarozas kromogén maodszerrel

Beszerzendd mennyiség: 1200 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a funkcionalisan aktiv protein C kvantitativ meghatarozasara kromogén szubsztrat
segitségével.

13. pont: Protein S vizsgalat

Beszerzendd mennyiség: 2400 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a Protein-S funkciondlis aktivitasanak plazméaban térténé meghatarozasara.

14. pont: Lupus antikoagulans sz(ir8vizsgalat

Beszerzendd mennyiség: 600 vizsgalat elvégzéséhez sziikséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a Lupus antikoagulansok jelenlétének kimutatasara.

A szlr8vizsgalat egyszer(sitett Russel vipera méreg teszt alapu, egylépéses alvadasi mdédszer legyen.
15. pont: Lupus antikoagulans megerdgsit6 vizsgéalat

Beszerzendd mennyiség: 400 vizsgalat elvégzéséhez szilkséges mennyiség.

Részletes szakmai elvarasok:

Legyen alkalmas a Lupus antikoagulansok specifikus korrekciojara, a konfirmalas elvégzésére.

A vizsgélat egyszer(sitett Russel vipera méreg teszt alapu, egylépéses alvadasi mddszer legyen.

Az egyes pontokban megajanlott reagens készletek részét képez6 reagenseknek, kalibratoroknak és
kontrolloknak azonos gyart6tol kell szarmazniuk.

Valamennyi pontra vonatkoz6 kdvetelmény az, hogy a teljes mennyiséget azonos termékbdl kell megajanlani,
tehat egy pontban egy termék ajanlhaté meg!

Reagens készlet alatt Ajanlatkér6 az egy vizsgalathoz sziikséges reagenseket, kalibratorokat, kontrollokat,
egyéb oldatokat és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit§ anyagokat érti.
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Az Ajanlatkéré reagens készletként fogadja el azt is, ha a reagensek a kalibratorokkal, a kontrollokkal, az egyéb
oldatokkal és a vizsgalat elvégzéséhez szikséges kiegészité anyagokkal nem gyari kiszerelési készletben,
hanem kuldn-kilon vannak

Amennyiben a kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit§
anyagok nem a reagenssel egy csomagolasban keriilnek forgalomba, Ggy értelemszerlien ezen anyagokat is
meg kell ajanlani a vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges, megfeleld mennyiségben és az ajanlati &rnak ezek
ellenértékét is tartalmaznia kell.

Az egyes, fent felsorolt szakmai kdvetelményeknek valé6 megfelelés igazolhaté hasznalati utasitassal vagy
gyartoi nyilatkozattal. Ha a két dokumentum tartalma kéz6tt ellentmondas van, akkor a gyart6i nyilatkozat
tartalma az iranyado!

A jelen felhivas 11.1.2. pontjdban meghatarozott teljesitési helyekre kilféldi ajanlattevének DDP (INCOTERMS
2000.) paritason, belfoldi ajanlattevének koltségmentesen kell a megajanlott termékeket leszallitani.
Ajanlatkérd fenntartja annak jogat, hogy a szerz6dés hatalya alatt a szallitasi cimeket - az OVSz altal
végrehajtott feladatatcsoportositas miatt - megvaltoztassa.

4) A szerz6dés idGtartamara vagy kezdetére/befejezésére vonatkozé kiilonb6z6 idépontok feltiintetése
Az id6tartam honapban: 24 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)

5) Tovabbi informacidk a részekrdl
Ajanlat tehet6 1 részre, 2 részre vagy tobb részre, de nem kételezd minden részre ajanlatot tenni.

lll. szakasz: Jogi, gazdasagi, pénziigyi és miiszaki informaciok

1.2) Az alvallalkozéi szerz6déssel kapcsolatos feltételek

I11.1.1) A szerzédést biztosité mellékkotelezettségek:
Valamennyi rész tekintetében egységesen:
Késedelmes teljesités esetén a késedelmi kdthér mértéke a késedelmes teljesitéssel érintett aru nettod
szerz8déses arara vetitve a késedelem elsé 10 napja alatt napi 1 % (egy szazalék), a kovetkezd 10 nap
folyaman napi 2 % (kett6 szazalék) és ezt kdvet6 késedelem folyaman napi 3 % (harom szazalék), legfeljebb
azonban a teljes nett6 szerzédéses érték 30 %-a (harminc szazaléka), amely az adott szamla ellenértékébdl
ajanlattevd egyetértése esetén levonasra keril. A 48 6ran bellli (stirg6s) szallitasi kdtelezettség megsértése
esetén a késedelmes teljesitéssel érintett aru nettd szerz6déses arara vetitve éranként 0,2 % a késedelmi
kotbér 6sszege.
Hibas teljesités esetén a hibas teljesitési kétbér mértéke a hibas teljesitéssel érintett aru nett6é szerz6déses
arara vetitve 15 % (tizenot szazalék), illetve a hiba kijavitas vagy kicserélés utjan torténd kikiiszobolése esetén
az el6z8 bekezdés szerinti késedelem miatt fizetend6 kétbérdsszeg, ha az igy kiszamitott kétbér a 15 %-ot
(tizenot szazalékot) meghaladja, amely az adott szamla ellenértékébdl ajanlattevd egyetértése esetén levonasra
kerdl,
Hibés teljesitésnek mindsil kilondsen, amennyiben Szallité a szerzédés targyat képezé arut nem az eldirt
mindéségi, illetve mennyiségi paraméterek szerint szallitja le vagy a Szallité a szerz6dés szerinti valamely
feladatat nem a szerz6désnek és a Megrendel6 utasitasainak megfelel6en latja el.
A teljesités meghilsulasa esetén meghidsulasi kotbér, amelynek mértéke a teljes nettd szerz6déses érték 30
%-a. A teljesités meghiusultnak mingsil, ha a Szallitdé a 48 6ran bellli (slirg6s) szallitasi kotelezettségével
a szerzB8dés id6tartama alatt legalabb 6t alkalommal késedelembe esik, vagy a targyi lehivasban szerepl6
mennyiség leszallitdsaval - a szerz6dés id6tartama alatt legalabb harom alkalommal - 10 napot meghalad6
késedelembe esik, vagy a késedelmes, illetve hibas teljesitése kévetkeztében kiszamitott kdtbér mértéke
az adott lehivas vonatkozasaban eléri az ajanlatkér6 altal roégzitett maximalis mértéket, azaz a teljes
nettd szerzddéses érték 30 %-at. Meghilsulas esetén ajanlatkérd jogosult a szerzédést azonnali hatéllyal
felmondani.
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.1.2)

111.1.3)

111.1.4)

I11.2)
I11.2.1)

11.2.2)

Teljesitési biztositék: Ajanlatkérd teljesitési biztositékot ir el§ a szerz8dést biztosité mellékkotelezettségként,
amelynek mértéke a teljes nettd szerz6déses ar 5 %-a. A teljesitési biztositékot a szerzdéskdtéskor kell
rendelkezésre bocsatani €s legalabb a szerz8déskotést kdvetd 24. hdnap utolsé napjaig ervényesnek kell
lennie. A teljesitési biztositék az ajanlattevd valasztasa szerint a Kbt. 126. §-a (6) bekezdésének a) pontjaban
meghatarozott formak egyikében nyuljtandd. Az ajanlattevének ajanlataban nyilatkoznia kell arrél, hogy a
teljesitési biztositékot hataridére rendelkezésre bocsatja.

F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozé jogszabalyi rendelkezésekre:
Ajanlatkérd el6leget nem fizet. Az ellenszolgaltatas teljesitése a targyi lehivasban szerepl§ teljes mennyiség
igazolt szerz6désszer( leszallitasét kdvetden utblag, a szamla ajanlatkérd altali kézhezvételétdl, illetve - a Kbt.
130. §-a (3) bekezdésének b) pontja szerinti esetben, azaz amennyiben nem allapithaté meg egyértelm(ien

a szamla kézhezvételének id6pontja vagy a Szallitd a teljesitést megel6z8en nydjtja be a szamlat - az

igazolt szerz6désszer( teljesitéstdl szamitott 30 naptéri napon belll atutalassal térténik, a Kbt. 130. §-4nak
szabalyai szerint, figyelemmel az ad6zas rendjérdl sz6l6 2003. évi XCII. torvény (Art.) 36/A. §-aban foglalt
rendelkezésekre.

Az ellenszolgaltatas teljesitése magyar forintban (HUF) torténik.

A koz6s ajanlatot tevd nyertesek altal 1étrehozandé gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy:
Az ajanlatkérd a szerz6dés teljesitése érdekében nem teszi lehetévé és nem is kéveteli meg gazdalkodd
szervezet (projekttarsasag) létrehozasat.

Egyéb kiilénleges feltételek
A szerzB8dés teljesitésére kildnleges feltételek vonatkoznak: nem

Részvételi feltételek

Az ajanlattevéirészvételre jelentkez6 személyes helyzetére vonatkoz6 adatok (kizaré okok), ideértve a
szakmai és cégnyilvantartasokba torténé bejegyzésre vonatkozé elSirasokat is

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi méd: Ajanlatkéré altal el6irt kizard
okok:

— Az eljardsban nem lehet ajanlattevé (kbz0s ajanlattevd), alvallalkozé és nem vehet részt az alkalmassag
igazolasaban olyan gazdasagi szerepl, aki a Kbt. 56. §-anak (1) bekezdésében foglalt kizar6 okok hatalya alatt
all.

— Az eljarasban nem lehet ajanlattevé (kbz6s ajanlattevd) tovabba, aki a Kbt. 56. §-anak (2) bekezdésében
foglalt kizaré ok hatalya alatt all.

Az ajanlatkérd kizarja az eljarasbol azt az ajanlattevét, alvallalkozét vagy az alkalmassag igazolasaban

részt vev@ szervezetet, aki a fenti kizaré okok hatélya ala tartozik, vagy részérél a kizar6 ok az eljaras soran
kovetkezik be.

Igazolasi mad:

— Ajanlattevének ajanlataban a kdzbeszerzési eljarasokban az alkalmasséag és a kizaré okok igazolasanak,
valamint a kézbeszerzési mliszaki leirds meghatarozasanak médjarol sz6l6 310/2011. (X11.23.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: Kr.) 2 — 10. §-ai szerint kell igazolnia, hogy nem tartozik a Kbt. 56. §-a (1) bekezdésének a)-k)
pontjaiban, és a Kbt. 56. §-anak (2) bekezdésében foglalt kizaré okok hatélya ala.

— Az alvallalkozé és adott esetben az alkalmassag igazolasaban részt vevé mas szervezet vonatkozasaban

a Kr. 10. §-a szerint kell igazolni a kizar6 okok fenn nem allasat, azaz az ajanlattevd az alvallalkozoja és

adott esetben az alkalmassag igazolasaban részt vevé mas szervezet vonatkozasaban a Kbt. 58. §-anak (3)
bekezdése szerinti nyilatkozatot kdteles benyujtani a Kbt. 56. § (1) bekezdésében foglalt kizar6 okok fenn nem
allasérol.

Gazdasagi és pénziigyi alkalmassag
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11.2.3)

Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok €s a megkovetelt igazolasi mod: Az ajanlattevék, a kbzos
ajanlattevék pénziigyi és gazdasagi alkalmassagukat az alabbi dokumentumok benyujtasaval tartoznak
igazolni:

P.1) A Korm. Rendelet 14. § (1) bekezdés c) pontja szerint a jelen ajanlati felhivas feladasat megel6zé 3 év
kozbeszerzés targyabol, azaz alvadasi reagens értékesitésébdl szarmazé AFA nélkiil szamitott arbevételérdl
sz0l6 cégszer(lien alairt nyilatkozat, attél fliggéen, hogy az ajanlattevd mikor jott |étre, illetve mikor kezdte

meg tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre allnak azzal, hogy a Korm. Rendelet 14. § (3)
bekezdése is alkalmazhato.

A Kbt. 55. § (5) és (6) bekezdése is alkalmazhat6 az alkalmassagi minimumkovetelménynek valé megfelelés
érdekében.

A Kbt. 55. § (5) bekezdése szerinti esetben az el6irt gazdasagi-pénziigyi alkalmassagi kovetelményeknek az
ajanlattevék barmely méas szervezet (vagy személy) kapacitasara tamaszkodva is megfelelhetnek, a kozéttik
fenndll6 kapcsolat jogi jellegétdl fliggetleniil. Ebben az esetben meg kell jeldIni az ajanlatban ezt a szervezetet
és az eljarast megindito felhivas vonatkozé pontjanak megjeldlésével azon alkalmasséagi kdvetelményt
(kdvetelményeket), melynek igazolasa érdekében az ajanlattevé ezen szervezet eréforrasara (is) tamaszkodik.
A kapacitasait rendelkezésre bocsato szervezet az el6irt igazolasi médokkal azonos mddon kételes igazolni az
adott alkalmassagi feltételnek torténd megfelelést, tovadbbéa koteles nyilatkozni, hogy a szerz6dés teljesitéséhez
szilkséges erdforrasok rendelkezésre allnak majd a szerz8dés teljesitésének id6tartama alatt.

Az alkalmassag minimumkdévetelménye(i): P.1.) a 111.2.2) pont szerinti nyilatkozat tartalma alapjan a jelen
ajanlati felhivas feladasat megel6z6 3 évben 6sszesen a kdzbeszerzés targya szerinti - azaz alvadasi reagens
értékesitésébdl szarmazo - AFA nélkil szamitott arbevétele nem éri el

— az 1. rész tekintetében a 3 250 000 HUF-t,

— a 2. rész tekintetében a 470 000 HUF-t,

— a 3. rész tekintetében a 7 600 000 HUF-t,

— a 4. rész tekintetében a 14 500 000 HUF-t,

A fenti alkalmassagi kovetelménynek a kdzos ajanlattevék egyittesen is megfelelhetnek, illetve elegendd, ha
kozuluk egy felel meg (Kbt. 55. § (4) bekezdés).

Miiszaki, illetve szakmai alkalmassag

Az alkalmassag megitéléséhez szilkséges adatok és a megkovetelt igazolasi mod:

Az ajanlattevik, kdzos ajanlattevék mdszaki, illetve szakmai alkalmassagukat egyuttesen az aldbbi
dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:

M1.) A Korm. rendelet 15.8 (1) bekezdés a) pont tekintetében az eljarast megindito felhivas feladasatol
visszafelé szamitott 3 év legjelentésebb, az 1. rész tekintetében rutin véralvadasi vizsgélatok elvégzéséhez,

a 2. rész tekintetében antitrombin lll. meghatarozashoz, a 3. rész tekintetében D-dimer mennyiségi
meghatarozashoz, a 4. rész tekintetében faktor- és inhibitor vizsgalatok elvégzéséhez megajanlott alvadasi
reagensek szallitdsara vonatkoz6 referencidinak csatolasa egyszerl masolatban, a Korm. Rendelet 16. § (1)-(2)
bekezdésével 6sszhangban.

A referenciaknak legaldbb az alabbi adatokat tartalmaznia kell: a teljesités ideje, a szerz6dést kdté masik fél
megnevezeése, a szallitas targya, szallitds nettd ellenértéke, a referenciat nydjté személy neve és elérhetésége,
valamint nyilatkozni kell arrél, hogy a teljesités a szerz6désnek megfelel6en tértént-e, illetve adott esetben
informacio a sajat teljesités aranyarol.

M2.) A Korm. rendelet 15. 8 (1) bekezdés e) pontja szerint valamennyi megajanlott reagens készlet (a reagens
készlet részét képez6 reagens, kontrollok, kalibratorok, egyéb oldatok és vizsgalat elvégzéséhez sziikséges
kiegészit6 anyagok) 98/79/EEC iranyelvben vagy az azt honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl szo6l6 8/2003. (111, 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti, gyart6i megfelel§ségi nyilatkozata
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111.2.4)
111.3)

111.3.1)
111.3.2)

és - ha az orvostechnikai eszk6z forgalomba hozatalahoz az ESzCsM rendelet alapjan sziikséges - CE
megfelel6ség értékelési tandsitvanya.

A Kbt. 55. § (5) és (6) bekezdése is alkalmazhat6 az alkalmassagi minimumkovetelménynek valé megfelelés
érdekében.

Az alkalmassag minimumkovetelménye(i):

Alkalmatlan a szerz8dés teljesitésére az ajanlattevd, kdzos ajanlattevék amennyiben

M1.) Ha nem rendelkezik az eljarast megindito felhivas feladasatél visszafelé szamitott 3 évbél szarmazoé
maximum 3 kulénb6z6 szervezetnek szallitott a szerz6désnek megfeleld teljesitést igazolo:

— az 1. rész tekintetében a megajanlott rutin véralvadasi vizsgéalatok elvégzéséhez sziikséges reagens
készletek szallitasara vonatkozé referenciaval, amelynek netté értéke legalabb 2 320 000 HUF,

— a 2. rész tekintetében a megajanlott antitrombin Ill. meghatarozashoz sziikséges reagens készletek
szdllitasara vonatkozé referenciaval, amelynek nettd értéke legalabb 335 000 HUF,

— a 3. rész tekintetében a megajanlott D-dimer mennyiségi meghatarozashoz sziikséges reagens készletek
szdllitasara vonatkozo referenciaval, amelynek nett6 értéke legalabb 5 460 000 HUF,

— a 4. rész tekintetében a megajanlott faktor- és inhibitor vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges alvadasi
reagensek szallitdsara vonatkozo referenciaval, amelynek nett6 értéke legalabb 10 400 000 HUF,

Ha a kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit6 anyagok nem
egy csomagolasban vannak a reagenssel, akkor ezen termékek tekintetében nem kell referenciat igazolni, csak
a reagensekre vonatkozéan.

Az 1. és 4. rész tekintetében nem sziikséges ajanlattevének valamennyi megajanlott alvadasi reagens
szdllitaséarol referenciat hoznia, elegend, ha az adott részben megajanlott reagensek valamelyikébél
rendelkezik a minimalisan meghatarozott értékekkel.

M2.) Az altala megajanlott valamennyi reagens készlet (a reagens készlet részét képezd reagens, kontrollok,
kalibratorok, egyéb oldatok és vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit§ anyagok) nem rendelkezik a 98/79/
EEC iranyelvnek, illetve az azt honosité 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletnek megfelels, gyartéi megfelel6ségi
nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszktz forgalomba hozatalahoz az ESzCsM rendelet alapjan sziikséges
- CE megfelel6ség értékelési tanusitvannyal.

A kilén csomagolasu kontrollok, kalibratorok, egyéb oldatok és vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit§
anyagok tekintetében nem kell rendelkezni min6ségi/megfelel6ségi tanusitvannyal.

A fenti alkalmassagi kovetelménynek az ajanlattevék, a kozds ajanlattevék egyittesen is megfelelhetnek.

Fenntartott szerz6désekre vonatkozé informéaciék
Szolgaltatismegrendelésre iranyulé szerz6désekre vonatkozé kiilénleges feltételek
Adott foglalkozasra (képzettségre) vonatkozé informacidk

A szolgaltatas teljesitésében személyesen kézremiikodé személyek

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Az eljaras fajtaja
IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Nyilt
IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivandé jelentkez6k Iétszdma vagy keretszdma
IV.1.3) Az ajanlattevék létszamanak csékkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran
IV.2) Biralati szempontok
IV.2.1) Biralati szempontok
A legalacsonyabb 6sszegii ellenszolgéltatas
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IV.2.2)

IV.3)
IV.3.1)

IV.3.2)

IV.3.3)

IV.3.4)

IV.3.5)
IV.3.6)

IV.3.7)

IV.3.8)

Elektronikus arlejtésre vonatkozé informaciok
Elektronikus arlejtést fognak alkalmazni: nem
Adminisztrativ informaciok

Az ajanlatkérd altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam:
09/0VSZ/2013. ,Sysmex reagensek beszerzése”

Az adott szerz6désre vonatkozéan sor keriilt korabbi kozzétételre
nem

A dokumentacio6 és a kiegészitd iratok vagy ismerteték beszerzésének feltételei

A dokumentacié beszerzésének hatarideje: 10.5.2013 - 10:00

A dokumentacidért fizetni kell: igen

Ar: 20 320 HUF

A fizetés feltételei és mddja: A dokumentacio ellenértéke brutté 6sszegben keriilt meghatarozasra. Az atvételt
megel6z6 fizetést - a kdzbeszerzési eljaras megnevezésének és szamanak - az Orszagos Vérellatd Szolgalat
Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01491742-00000000 szamu szamlaja javara kell teljesiteni vagy
készpénz befizetésével az Orszagos Vérellatdé Szolgalat Kozpontjanak Pénztaraban (Magyarorszag, 1113,
Budapest, Karolina ut 19-21., "B" épiilet I. emelet), amelynek nyitvatartdsa munkanapokon hétf6tél csiitortdkig
8:00-14:00 6ra kozott, pénteken 8:00-12:00 6ra kdzott.

Ajanlattételi vagy részvételi hataridd
10.5.2013 - 10:00

Az ajanlattételi felhivas megkiildése a kivalasztott jelentkez6k részére

Az(ok) a nyelv(ek), amely(ek)en a palyazatok (palyamiivek), illetve részvételi jelentkezések benyujthaték
magyar.

Az ajanlati kotottség minimalis id6tartama

napban: 60 (az ajanlattételi hataridd lejartatdl szamitva)

Az ajanlatok felbontasanak feltételei

Datum: 10.5.2013 - 10:00

Hely:

Orszéagos Vérellatd Szolgalat Kézpontja, Targyalé (MAGYARORSZAG, 1113 Budapest, Karolina u.19-21. A
épllet I. emelet).

Az ajanlatok felbontasan jelenlétre jogosult személyek: igen

Tovabbi informéciok a jogosultakrdl és a bontési eljarasrol: Kbt. 62. § (2) bekezdés szerint.

VI. szakasz: Kiegészit6 informaciok

VI.1) A kdzbeszerzés ismétl6dé jellegére vonatkozo informacidok
A kbzbeszerzés ismétlédé jellegi: nem
VI.2) Eurdpai unids alapokra vonatkozé informacidk
A szerzB8dés eurdpai unids alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
VI.3) Tovabbi informaciék
1.) A dokumentéacié megvasarlasa az eljarasban valé részvétel feltétele.
A dokumentacié masra at nem ruhazhato, ajanlatonként legalabb egy ajanlattevének vagy az ajanlatban
megnevezett alvallalkozénak meg kell vaséarolnia.
2.) A dokumentécio és a kiegészit§ iratok, vagy ismertet6 rendelkezésre bocsatasaval kapcsolatos tovabbi
informaciok:
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Az ajanlatkér§ a dokumentéciot kizarélag a fizetést igazold banki vagy pénztéri bizonylatok bemutatédsa
ellenében adja at az ajanlati felhivas 1.1) pontja szerinti cimen munkanapokon hétf6t6l csutodrtdkig 9:00-15:00
Ora kozott, pénteken 9:00-12:00 6ra kdzott, az ajanlattételi hataridé lejartanak napjan 9:00-10:00 6raig, valamint
a Kbt. 50. § (3) bekezdése szerint.

3.) Ajanlatkér6 tajékoztatasul kozli, hogy ajanlatkéré az eljaras soran a szerz6dés teljesitésére vonatkozo
alkalmassagi feltételeket az ajanlati felhivas 111.2.2., P.1) valamint 111.2.3. M.1) és M.2) pontjaban a mindsitett
ajanlattevék névjegyzékéhez képest szigordbban hatarozta meg, igy a mindsitett ajanlattevéknek a
Kbzbeszerzési Hatésag altal kiadott hatarozaton tdl - az igazolasban nem érintett terliletekre vonatkozéan - az
ajanlati dokumentaciéban megnevezett dokumentumokat ajanlatukhoz csatolniuk kell (Korm. rendelet 20. § (4)
bekezdés).

4.) Az ajanlattevének az eljarast megindito felhivasban és a dokumentacioban meghatarozott tartalmi és

formai kovetelményeknek megfelel6en kell ajanlatat elkészitenie és benydjtania, 5 példanyban (1 eredeti papir
alapu példany, 3 masolat papir alapu példany és 1 elektronikus adathordozén rogzitett példany). A 46/2011.
(1.28.) Korm. rend. 7. § (1) bekezdés szerinti ellenérzés megkonnyitése érdekében az ajanlatokat elektronikus
adathordozén (CD-n vagy DVD-n) is be kell nydjtani, amelyet jelszé nélkil olvashatdan kell elkésziteni és
amelyeknek az eredeti, papir alapu példanyu ajanlatrél készitett, nem modosithatd .pdf file formatuma fajl(oka)t
kell tartalmazni.

Az ajanlattevének ajanlata eredeti és minden egyes masolati példanyat, valamint az elektronikus példanyt

egy lezart boritékban (csomagban) kell benyujtania, a boritékon (csomagon) fel kell tiintetni az eljaras
megnevezését és szamat az eljarast megindito felhivas IV.3.1. pontja szerint, tovabba azt, hogy a lezart boriték
(csomag) kitdl szarmazik (ajanlattevé nevét és cimét), valamint az ,ajanlattételi hataridd el6tt nem felbontand6”
jelzést.

Amennyiben a boriték nincs megfelel jeldléssel, az ajanlattevé nevének, cimének megjeldlésével ellatva, az
Ajanlatkérd nem vdllal felel6sséget az ajanlat eliranyitasaért vagy id6 el6tti felnyitasaért.

Az ajanlatot irasban és zartan, az eljarast megindit6 felhivasban megadott cimre kézvetlenil vagy postai Uton
kell benyujtani az ajanlattételi hataridé lejartaig.

Az eredeti ajanlaton meg kell jeléIni, hogy az az eredeti, a masolatokat ,masolat” felirattal sziikséges ellatni.
Ennek hianyaban az ajanlatkéré tetszés szerint kivalaszt egyet, amelyet eredeti ajanlatnak mingsit. Amennyiben
az egyes példanyok kozott eltérés van, az eredeti példany az iranyadoé.

A papir alapu ajanlatokat olyan kétésben kell beadni, amelybdl allagsérelem nélkul lapot kivenni, cserélni

nem lehet. Ajanlatkér§ 6nmagaban az Gn. spiralozast nem tekinti a fenti feltételt kielégit6 megoldasnak (a
kévetelménynek azonban megfelel, ha zsinorral lapozhatdan ¢sszeflizik az ajanlatot, a csomét matricaval az
ajanlat els6 vagy hatsé lapjahoz rogzitik, a matricat lebélyegzik vagy az ajanlattevé részérél erre jogosult alairja
ugy, hogy a bélyegzé, illetve az alairas egy része a matrican legyen).

Az ajanlatot folyamatos oldalszamozassal kell ellatni (csak az adatot tartalmazé oldalakat kell szamozni, az ires
oldalt nem kell, de lehet), amely alapjan a tartalomjegyzékben az iratok helye egyértelm(ien azonosithat6. Az
oldalszamozas eggyel kezd6djon és oldalanként ndvekedjen.

Az ajanlatban 1évé minden - az ajanlattevé vagy alvallalkoz6 vagy alkalmassag igazolasaban rész vevé
szervezet altal készitett - dokumentumot (nyilatkozatot) a végén alé kell irnia az adott gazdalkodé szervezetnél
erre jogosultaknak vagy olyan személyeknek, akik erre a jogosult személy(ek)tél irasos felhatalmazast

kaptak.

A fedlapot kévetéen kérjik oldalszamokkal ellatott tartalomjegyzék elhelyezését, amely alapjan az ajanlatban
elhelyezett dokumentumok egyértelm(ien beazonosithatok, és fellelheték.

A tartalomjegyzéket kdvet6 els6 oldalon kérjik a Kbt. 62. § (3) bekezdése szerinti informécidkat tartalmazé
felolvasélap ajanlatban val6 elhelyezését.
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A csomagolas mddjara (boriték feliratozasa) vonatkozé kévetelmények meg nem tartasa nem mindsil formai
hianynak, arra hianypétlast az ajanlatkéré nem kiild és ebben az esetben az ajanlat nem mingsil érvénytelen
ajanlatnak sem.

5.) Ajanlatkér§ az eljaras soran - 6sszhangban a Kbt. 67. §-ban foglaltakkal - a hianypétlas lehet6sségét teljes
korben biztositja.

6.) A Kbt. 36. 8-4nak (3) bekezdése alapjan az ajanlatban szerepl6 valamennyi, az ajanlat részeként csatolandé
dokumentum egyszerd masolatban is benyujthatd, kivéve a Kbt. 55.8 (6) bekezdésének c¢) pontja szerinti
nyilatkozatot, amelyet eredetiben vagy kozjegyz6 altal hitelesitett masolatban kell benyujtani.

Ajanlatkérd felhivja ajanlattevék figyelmét, hogy a Kbt. 55. §-a (6) bekezdésének c) pontja szerinti nyilatkozat
esetén alairas bélyegz6 hasznalatat Ajanlatkér6 nem tudja elfogadni.

Idegen nyelvi dokumentum, irat benyuljtasa esetén, az idegen nyelv(i dokumentummal egytitt annak

felel6s magyar nyelv(i forditasa is benyujtand6. Felel8s forditas alatt az ajanlatkérd az olyan forditast érti,
amely tekintetében az ajanlattevd képviseletére jogosult személy nyilatkozik, hogy az mindenben megfelel

az eredeti szovegnek. A nem magyar nyelven késziilt, illetve felel6s magyar forditassal el nem latott
dokumentumokban foglaltakat az ajanlatkéré az ajanlatok biralata soran nem veszi figyelembe. A forditas
tartalmanak helyességéért az ajanlattevd a felel6s. Az ajanlattevé az idegen nyelvl dokumentumok hiteles
forditasat is jogosult benyujtani. Amennyiben a magyar és az idegen nyelv(i valtozat kzott barmilyen eltérés
adodik, az ajanlatkérd szamara jelen eljarasban a magyar nyelvi valtozat lesz az iranyadd. Az ajanlattevének
nyilatkoznia kell arrél, hogy az altala benyujtott valamennyi forditas teljes egészében megfelel az eredeti
dokumentum(ok) tartalmanak. Az ajanlattevé az idegen nyelvii dokumentumok hiteles forditasat is jogosult
benyajtani.

7.) Ajanlatkér6 az eljards eredményér6l a Kbt. 77.8 alapjan tdjékoztatja az ajanlattevéket.

8.) Kiegészit6 tajékoztatas nyuljtasara a Kbt. 45. § (1)-(6) bekezdéseiben foglaltak az iranyadok.

9.) A termékeket a szerz6dés hatalyba |épésétdl szamitott 24 hdnapon keresztiil kell folyamatosan, ajanlatkéré
lehivasainak megfelel6 Gtemezésben leszallitani.

10.) Az ajanlathoz csatolni kell:

10.1))

a.) Ajanlattevének, alvallalkozénak és az alkalmassag igazolasaban részt vevd mas szervezet vonatkozasaban
csatolni kell azon cégjegyzésre jogosult személy(ek) alairasi cimpéldanyat (hiteles cégalairasi nyilatkozatat),
aki(k) az ajanlatot, illetve annak részét képezd nyilatkozatokat alairtak.

b.) Amennyiben az ajanlatot, illetve a sziikséges nyilatkozatokat az ajanlattevd (k6zds ajanlattev6), alvallalkozo
és az alkalmasséag igazolasaban részt vevé més szervezet vonatkozasaban cégjegyzésre jogosult képviselének
felhatalmazéasa alapjan mas személy irja ala, akkor csatolni kell a cégjegyzésre jogosult személytdl

szarmazo, teljes bizonyitd erejli maganokiratba foglalt meghatalmazast, amely a meghatalmazott alairasat is
tartalmazza.

c.) Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevé Kbt. 60. §-anak (5) bekezdése szerinti nyilatkozatét, amelyben
nyilatkoznia kell arrél is, hogy a kis- és kdzépvallalkozasokrol, fejlédésiik tAmogatasardl szolo térvény szerint
mikro-, kis vagy kozépvallalkozdsnak mindsiil-e.

d.) Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevd nyilatkozatat a Kbt. 40. §-a (1) bekezdésének a)-b) pontjai
tekintetében (nemleges nyilatkozat is csatolando).

e.) Az ajanlatnak tartalmaznia kell az ajanlattevd nyilatkozatat a Kbt. 60. §-anak (3) bekezdése szerint.

f.) Fedlapot az ajanlattételi dokumentécidban elGirtak szerint.

g.) Adatlapot az ajanlattételi dokumentaciéban el8irtak szerint.

h.) Artablazatot az ajanlattételi dokumentacioban elGirtak szerint.

i.) Felolvasolapot (Kbt. 62. § (3) bekezdés szerinti tartalommal).
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j.) Az ajanlattevd cégszerden alairt nyilatkozatat arrél, hogy az ajanlat elektronikus formaban benyuijtott
példanya a papir alapu (eredeti) példannyal megegyezik.

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

I.) Ajanlattevdi nyilatkozatot a Kbt. 28.8 -anak (1) bekezdése szerint.

m.) Amennyiben véaltozasbejegyzési eljaras van folyamatban, az ajanlathoz csatolni kell a cégbirésaghoz
benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkeztetésérdl a cégbirdésag altal megkuldott igazolast
egyszerd méasolati példanyban. (Kr. 7. 8).

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

0.) Nyilatkozatot arrdél, hogy a teljesitési biztositékot hataridére rendelkezésre bocsatja.

p.) Ajanlattevd nyilatkozatat az alkalmassag igazolasaban részt vevé szervezetekrdl.

g.) K6z0s ajanlattevék nyilatkozatat.

r.) Az alkalmasséag igazoldsaban részt vevd szervezet nyilatkozatét.

10/2.) A megajanlott termékek tekintetében az ajanlathoz csatolni kell az aldbbi iratokat:

a.) Amennyiben ajanlattevé nem csatolt CE megfelel6ség értékelési tanUsitvanyt az ajanlathoz, abban az
esetben gyartdi nyilatkozatot koteles csatolni arrél, hogy a megajanlott termék forgalomba hozatalahoz a
vonatkoz6 98/79/EEC iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél sz616 8/2003. (111,
13.) ESzCsM rendelet el6irdsai szerint nincs szilkség CE megfelel6ség értékelési tanUsitvanyra.

b.) Valamennyi megajanlott reagens készlet részét képez6 reagensek, kalibratorok, kontrollok és egyéb
oldatok gyart6janak rendelkeznie kell az ajanlattétel id6pontjaban érvényes 1ISO 13485:2003 vagy azzal
egyenértékl szabvany szerinti minéségi/megfeleléségi tanusitvannyal. Az ajanlathoz csatolni kell a megajanlott
reagens készletek részét képezd reagensek, kalibratorok, kontrollok és egyéb oldatok valamennyi gyartéjanak
minéségbiztositasi rendszerérdl szo6l6 tandsitvanyat egyszer( masolatban.

Ha a reagens készletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a reagensek, kalibratorok, kontrollok és egyéb oldatok
kiilon csomagolasban vannak, akkor ezen kilon csomagolasi reagensek, kalibratorok, kontrollok és egyéb
oldatok tekintetében is csatolni kell a gyarté 1ISO 13485:2003 vagy azzal egyenérték(i szabvany szerinti
minéségi/megfelelségi tandsitvanyat, de a kiilén csomagolasu a vizsgalat elvégzéséhez szilkséges kiegészité
anyagok gyartdjanak nem kell rendelkeznie ISO 13485:2003 vagy azzal egyenérték(i szabvany szerinti
minéségi/megfeleléségi tandsitvannyal.

c.) Valamennyi megajanlott reagens készlet tekintetében csatolni kell az Egészségiigyi Engedélyezési

és Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnolégiai Igazgatésaga altal az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrdl szo6l6 8/2003. (l1l. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan, vagy az Eurépai Unié hataskérrel

és illetékességgel rendelkez6 hatdsaga altal kiadott igazolas egyszerl masolatat arrél, hogy a gyarté vagy az
ajanlattevd valamennyi megajanlott reagens készlet tekintetében eleget tett bejelentési kitelezettségének.

Ha a reagens készletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a reagensek, kalibratorok, kontrollok és egyéb oldatok
kilén csomagolasban vannak, akkor ezen kiillén csomagolasi reagensek, kalibratorok, kontrollok és egyéb
oldatok tekintetében is igazolni kell a bejelentési kotelezettség teljesitését. A vizsgalat elvégzéséhez sziilkséges
kiegészitd anyagok tekintetében nem kell csatolni az igazolast.

d.) Amennyiben a vonatkoz0 jogszabalyok alapjan a megajanlott reagens készleteknek biztonsagi adatlappal
(Material Safety Data Sheets) kell rendelkeznilik, akkor a biztonsagi adatlapokat egyszer( masolatban, ha
ilyennel a megajanlott termékeknek nem kell a vonatkozé szabalyozas szerint rendelkezni, abban az esetben
gyartdi nyilatkozatot kell csatolni arrél, hogy a termékeknek nem kell biztonsagi adatlappal rendelkezni.

Ha a reagens készletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a reagensek, kalibratorok, kontrollok és egyéb

oldatok kilén csomagolasban vannak, akkor ezen kilén csomagolasu reagensek, kalibratorok, kontrollok és
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egyéb oldatok tekintetében is csatolni kell a gyartéi nyilatkozatot, illetve adott esetben a biztonsagi adatlapot,
de a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészit§ anyagok tekintetében nem kell csatolni sem a gyartoi
nyilatkozatot, sem a biztonsagi adatlapot.

e.) Ajanlattevdnek csatolnia kell a megajanlott reagens készletek részét képez6 reagensek, kalibratorok,
kontrollok és egyéb oldatok gyartdjanak arra vonatkozo nyilatkozatat egyszerd masolatban, hogy az altala
megajanlott termékek az ajanlati dokumentacidéban foglaltak szerint validaltak és kompatibilisek az OVSZ
vérellatokba letelepitett Sysmex® CA-1500 System késziilékkel.

Ha a reagens készletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a reagensek, kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok
€s a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészitd anyagok killén csomagolasban vannak, akkor ezen kiilén
csomagolasu reagensek, kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges
kiegészité anyagok tekintetében is csatolni szilkséges a gyart6 arra vonatkozo nyilatkozatat egyszer
masolatban, hogy az altala megajanlott termékek az ajanlati dokumentacidban foglaltak szerint validaltak és
kompatibilisek az OVSZ vérellatokba letelepitett Sysmex® CA-1500 System készilékkel.

f.) Valamennyi reagens készlet minden elemének tehat a reagensek, kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a
vizsgélat elvégzéséhez szikséges kiegészité anyagok gyartastdl szamitott lejarati ideje minimum 5 hénap kell,
hogy legyen, amit hasznalati utasitdssal (package insert), vagy gyartéi nyilatkozattal kell igazolni.

Ha a reagens készletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a reagensek, kalibratorok, kontrollok, egyéb

oldatok és a vizsgélat elvégzéséhez sziikséges kiegészitd anyagok kilén csomagolasban vannak, akkor

ezen kildén csomagolasu reagensek, kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez
sziikséges kiegészitd anyagok tekintetében is igazolni sziikséges a gyartastol szamitott minimum 5 honap
felhasznalhat6sagi id6t hasznalati utasitassal (package insert), vagy gyartéi nyilatkozattal.

g.) Valamennyi reagens készlet minden elemének tehat a reagensek, kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és
a vizsgdlat elvégzéséhez sziikséges kiegészité anyagok kiszallitastol szamitott lejarati ideje minimum 4 hénap
kell, hogy legyen, ezen kételezettségvallalast az ajanlattevd nyilatkozatban koteles az ajanlatban régziteni.

Ha a reagens készletek ugy kertilnek forgalomba, hogy a reagensek, kalibratorok, kontrollok, egyéb

oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészité anyagok kiilén csomagolasban vannak, akkor

ezen kuldén csomagolasu reagensek, kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez
sziikséges kiegészitd anyagok tekintetében is igazolni sziikséges a kiszallitastdl szamitott minimum 4 honap
felhasznalhat6sagi id6t ajanlattevdi nyilatkozattal.

h.) A 98/79/EC direktiva szerinti eredeti angol nyelv(i hasznalati utasitast, valamint a direktivat honosité 8/2003.
(111.13.) ESZCSM rendeletben foglaltak szerinti, az eredeti hasznalati utasitas szévegh(i magyar forditasat
valamennyi megajanlott termék tekintetében. A hasznalati utasitason legyen felt(intetve legalabb:

— a termék pontos megnevezése;

— a termék kdédszama,;

— avizsgalat elvének rovid 6sszefoglalgja;

— a térolasi és kezelési feltételek;

— liofilizalt reagensek esetében a rekonstitualast kévetd stabilitasi adatok;

— az alkalmazéassal kapcsolatos biztonsagi el6irasok;

— a vizsgalat elvégzéséhez szilkséges anyagok;

— a vizsgalatra alkalmas vérmintak tipusa, maximalis kora,

— a vizsgalat el6készitésére vonatkoz6 szabalyok;

— a vizsgalat elvégzésére vonatkozd szabalyok;

— az eredmény kiértékelésére vonatkozé szabalyok;

— a vizsgalat referencia tartoménya;

— az eredmények elfogadhatésaganak feltételei;
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— avizsgalat elvégzésének lehetséges korlatai.

i.) A megajanlott reagens készlet tekintetében csatolni kell a forgalmazasi jogosultsagarél szol6 igazolast a
Magyarorszag teruletére forgalmazési jogosultsaggal rendelkez6 gyarté/forgalmazé tekintetében, amely a
forgalmazasi jogosultsagat 2015.12.31-ig biztositja az ajanlattevé vagy az alvallalkoz6 szamara.

Amennyiben a reagens készlet ugy kerll forgalomba, hogy a kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a
vizsgélat elvégzéséhez sziikséges kiegészitd anyagok killén csomagolasban vannak, akkor ezen kilén
csomagolasu kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgdlat elvégzéséhez sziikséges kiegészité anyagok
tekintetében is csatolni kell az igazolast.

j-) A megajanlott reagens készlet minden elemének tehat a reagensek, kalibratorok, kontrollok, egyéb oldatok
és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kiegészitd anyagok tekintetében csatolni kell a szarmazasi bizonylatot,
amelybdl nemcsak a gyartd személye, hanem a termék szarmazasi orszaga is egyértelm(ien kiderl.

Ha a reagens készletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a reagensek, kalibratorok, kontrollok és egyéb oldatok
klén csomagolasban vannak, akkor ezen kiillén csomagolasi reagensek, kalibratorok, kontrollok és egyéb
oldatok tekintetében is csatolni kell a szarmazasi bizonylatot. A vizsgélat elvégzéséhez sziikséges kiegészitd
anyagok tekintetében azonban nem kell csatolni szarmazasi bizonylatot.

k.) Csatolni kell az ajanlattevd nyilatkozatat, miszerint a hasznalati utasitasban tértént esetleges valtozasokrol
az OVSzK Min8ségbiztositasi Osztalyat irasban, haladéktalanul, a tudomasara jutastél szamitott legfeljebb 2
munkanapon bellil értesiti és a jovahagyott hasznalati utasitast megkildi minden teljesitési helynek.

I.) Csatolni kell az ajanlattevd nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy az ajanlati dokumentacidban részletezett,
a szerzBdés teljesitése soran csatolandé release/analysis certificate tartalmara vonatkozé ajanlatkér6i
el6irast megismerte, tudomasul vette és a szerz8dés teljesitését az ebben foglaltaknak megfeleléen fogja
végezni, ellenkez6 esetben a teljesités nem szerzédésszerlinek mindsil. (A szerz6déskotést kbvets 8 napon
belul masterpéldanyt kételes az Ajanlattev6 atadni az ajanlatkérének, amelyet az ajanlatkéré megvizsgal,
szilkség esetén modosit és ezt kbvetéen ezen minta szerint kdteles az ajanlattevd a szallitandé termékek
min6ségmegdrzéséhez sziikséges feltételeket mind az aru atvétele-, mind a raktarozasa és szallitasa soran
betartani.)

m.) Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy abban az esetben, ha a szerzédés hatalya alatt az
ajanlattevd altal megajanlott reagens készlet valamely elemének gyartasa megszlinne, vagy forgalombdl
torténd kivonasra, vagy termék visszahivasra keril sor vagy a megajanlott termék alkalmassagat és/vagy a
forgalmazhatdsagat érinté hazai, vagy nemzetkozi hatdésagi intézkedés esetén azonnal kdzvetlendil értesiti

az OVSzK Min6ségbiztositasi Osztalyat és helyette a megajanlott termékkel egyenértékii terméket ajanl fel,
és az ajanlatkér6 egyetértése esetén a szerzddés tovabbi id6tartama alatt azt azonos feltételek mellett és
azonos aron szallitja. Ebben az esetben tovabbi feltétel, hogy a termék legaldbb azon szakmai és egyéb
kovetelményeknek (pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kbzbeszerzési eljardsban elGirasra keriiltek,
az erre vonatkozo igazolasokat, nyilatkozatokat az ajanlattevének be kell csatolni!

n.) Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy az ajanlattevé raktaraban és a szallitds soran az OVSz
Min&ségbiztositasi Osztalya évente legalabb egyszer ellenbrizheti a termék mindségének megévasahoz
sziikséges korilmények meglétét.

0.) Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy az altala megajanlott terméket a hasznalati
utasitasnak megfelel§ h6mérsékleten és sziikség esetén délésmentesen tarolja, tovabba a terméket a
hasznalati utasitAsnak megfelel6 h6mérsékleten és koriilmények kdzott tarolva szallitja a teljesitési helyekre.
p.) Csatolni kell az ajanlattevé kotelezettségvallalod nyilatkozatat arrél, hogy a feltételeknek nem

megfelel6 terméket (minéségi kifogas és/vagy termék visszahivas esetében is) 10 napon belill az ajanlati
dokumentécionak megfelelé minGségi termékre cseréli.
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g.) Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat annak vallalasardl, hogy minden szallitasrél olyan naprakész
nyilvantartast vezet, melyb&l megallapithato, visszakereshet8, hogy mely felhasznalasi helyre mikor, milyen
lejarata, milyen gyartasi szamu és milyen mennyiség( termék kerlt leszallitasra.

r.) Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy az ajanlatkér6 Min&ségbiztositasi osztalyanak ellen6rzési
lehet6séget biztosit a nyilvantartas és a ténylegesen kiszallitasra kerult tételek 6sszevetésére.

s.) Csatolni kell az ajanlattevd nyilatkozatat a megajanlott reagens készlet kiszerelési mennyiségére
vonatkozoan.

t.) Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat, miszerint a megajanlott reagens készlet kiszerelési mennyiségében
tortént esetleges valtozasokrél haladéktalanul, a tudomasara jutastdl szamitott legfeljebb 2 munkanapon belil
tajékoztatast kild az OVSz Mindségbiztositasi Osztalyara jovahagyasra és csak a jovahagyas utan jogosult az
Uj kiszerelési egységgel rendelkez6 terméket szallitani, amely egyéb tulajdonsagaiban megegyezik az altala
megajanlott termékkel. Egyéb esetben a teljesités nem szerzédésszerlinek mindsdl.

u.) Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrdél, hogy siirgés megrendelés esetében a 48 6ran belili szallitast
is véllalja és biztositja a szerz6dés teljes id6tartama alatt.

v.) Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat, hogy amennyiben az ajanlott reagens készletre vonatkozo6 98/79/
EC iranyelvet honositd az in vitro orvostechnikai eszkdzokrdl sz6lo 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletben
foglaltak szerinti, az ajanlattevé altal csatolt tanUsitvany, vagy az Egészségiigyi Engedélyezési és Kdzigazgatasi
Hivatal Orvostechnikai F8osztalya altal kiadott vagy az Eurépai Unié hataskorrel és illetékességgel rendelkezd
hatésaga éltal kiadott nyilvantartdsba vételi igazolas érvényessége barmikor, a szerzédéses periddus lejarta
el6tt lejarna, Ugy sajat koltségére és veszélyére - kartéritési feleléssége tudatadban - beszerzi az Uj, érvényes
tanUsitvanyt/igazolast - még a csatolt dokumentum lejarata elétt -, és az Uj tanuUsitvanyt/igazolast haladéktalanul
benyuijtia az OVSz Minfségbiztositasi osztalyara.

Ezen kotelezettség megszegése esetére az ajanlatkérd kikoti az eljaras nyertesével kétendd szerzédésben,
hogy jogosult a szerz8déstdl elallni és a vonatkoz6 jogkdvetkezményeket alkalmazni.

w.) A gyarto nyilatkozatat arrél, hogy ajanlattevé szerz8déses kotelezettségként vallalhatja, hogy a gyarté

altal tovabbfejlesztett (korszerdsitett) reagens készletet az altala megajanlott reagens készlet helyett,
ajanlatkéré egyetértése esetén azzal azonos aron széllitja. Ebben az esetben tovabbi feltétel, hogy a reagens
készlet legalabb azon szakmai és egyéb kovetelményeknek (pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a
kozbeszerzési eljarasban elbirasra kertltek.

11.) Gyartéi nyilatkozatként ajanlatkéré a gyarté altal kiallitott vagy a gyarté felhatalmazott képvisel6je

altal kidllitott nyilatkozatot fogad el, ebben az esetben a nyilatkozatot tevd cég képviseleti joganak
(felhatalmazaséanak) igazolasara csatolni kell a gyarto altal kiallitott meghatalmazast, felhatalmazéast egyszeri
mésolatban.

12.) Az ajanlattétel valamennyi koltsége ajanlattevét terheli. A szerz8déstervezetet az ajanlati dokumentacio
tartalmazza.

13.) Ajanlatkéré felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy a Kbt. 75. § (2) bekezdése a) pontja alapjan kizarhatja
azt az ajanlattevét, aki szamara nem kell nemzeti elbanast nydjtani (Kbt. 2. § (5) bek), illetéleg a Kbt. 75. § (2)
bekezdés b) pontja alapjan kizarhatja azt az ajanlattevét, aki az ajanlataban olyan szarmazasu arut ajanl, amely
szamara nem kell nemzeti elbanast nydjtani (Kbt. 2. § (5) bek.)

14.) Az ajanlatkéré felhivja az ajanlattevék figyelmét arra, hogy a vételi jog kérében csak és kizarélag az ajanlati
felhivas 11.2.1. pontja szerinti teljes (alap)mennyiségre megajanlott reagenskészlettel egyez6 termékre tehetnek
ajanlatot, a vételi jog kbrében nem ajanlhaté meg a teljes alapmennyiségre megajanlott termékektdl kiilonb6zd
termék.

15.) Ajanlatok benyujthatok az I.1. pontban megadott cimen, munkanapokon hétf6tdl csitortokig 9:00-15:00 éra
kozott, pénteken 9:00-12:00 éra kozoétt, az ajanlattételi hataridé lejartdnak napjan 9:00-10:00 6réig.
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16.) Ajanlatkérd a nyertes kdzos ajanlattev6ktdl nem koveteli meg gazdasagi tarsasag létrehozasét, de az
ajanlatban a kézos ajanlattevéknek nyilatkozniuk kell az egyetemleges felel6sségvallalasrél és meg kell
nevezniuk a kdzos ajanlattevék nevében eljard, nyilatkozattételre feljogositott ajanlattevét vagy legalabb ezen
elemeket tartalmazo, kdzokiratba vagy teljes bizonyit6 erejd maganokiratban foglalt, a kézés ajanlattevok altal
kotott egyuttm(ikodési megallapodast sziikséges benydjtani.

17.) Ajanlatkérd felhivja a t. Ajanlattevék figyelmét a Kbt. 26. §-4ban foglaltakra (ajanlattevéi minéség
megallapitasa).

18.) A konzorcium tagjaként teljesitett referencia esetében az ajanlatkéré csak az ajanlattevd és/vagy
alvéallalkozojanak és/vagy a Kbt. 55. § (5) bekezdése alapjan az alkalmassag igazolasaban részt vevd
gazdaséagi szerepl6 (a tovabbiakban jelen pont alkalmazéasaban: ajanlattevd) teljesitési hanyadara

vonatkozo referenciat fogadja el, olyan tartalmu referencianyilatkozattal igazolva, amelyb&l konkrétan

kitlinik, hogy mekkora volt a referenciaként megjeldlt teljesitésbél az adott ajanlattevé részvételének

aranya a teljes ellenszolgaltatas 6sszegéhez viszonyitva, vagy az 6 teljesitésének konkrét ellenértéke. A
referencianyilatkozatban ismertetni kell az ajanlattevd és a tobbi konzorciumi tag kdz6tti munkamegosztast,
tovabba azt is, hogy az ajanlattevd a szerz8dés mely részét teljesitette.

Amennyiben az ajanlattevé jogutddlas folytan jogosult a jogeléd referenciainak felhasznalasara, Ugy a
jogszer( felhasznalast bizonyité okirat (pl. szétvalasi okirat és referencia munkak listaja) becsatolasa mellett,
koteles kilon nyilatkozatban ismertetni a referencia munkat - az el8irtak szerint - egyben megjelélve, hogy a
felhasznalni kivant referencia munkét az ajanlat (pl. szétvalasi okirat, referencia munkak listaja) mely oldala
tartalmazza.

19.) Az ajanlattevé altal megadott ajanlati ar az ajanlattevé szamara szerzédéses kotelezettségeinek teljesitése
soran kotottnek tekintendé és semmilyen kériilmények kozott sem véltoztathatd meg, ide nem értve az AFA
meérték jogszabdlyi valtozasabol eredd esetleges valtozasokat.

20.) A szerzBdéskoteés tervezett iddpontja: Kbt. 124. § (6) bekezdés szerint az irdsbeli 6sszegezés megkuldése
napjat kovetd 11. (tizenegyedik) napon 11.30 6rakor, amennyiben ez nem munkanap, Ugy az azt kévetd elsd
munkanapon, ugyanezen idépontban, illetve - a Kbt. 124. §-a (8) bekezdésének a) pontja szerinti esetben - az
irasbeli 6sszegezés megkulldése napjat kdvetdé munkanapon 11.30 6rakor. A szerz8déskotés helye: Orszagos
Vérellatd Szolgalat Kozpontja, Targyalé (Magyarorszag, 1113 Budapest, Karolina u.19-21. A épiilet |. emelet).
21.) Az ajanlatban szerepl6 valamennyi adatot - azaz az alkalmasséag kdrében bekért dokumentumokban
megadott értékeket - forintban (HUF) is meg kell adni az ajanlatok ésszehasonlithatésaga érdekében. A nem
forintban (HUF) rendelkezésre all6 adatok vonatkozasaban az atszamités alapjat az MNB 4ltal, az ajanlati
felhivas feladasanak napjan kézzétett devizaarfolyamok képezik. Amennyiben valamely devizat a Magyar
Nemzeti Bank nem jegyez, akkor az atszamitas alapjat az adott devizara az ajanlattevé letelepedése szerinti
orszag kozponti bankja altal az eljarast megindito felhivas feladdsanak napjan érvényes devizaarfolyamon
szamitott eur0 ellenérték képezi. Ajanlatkér6 felhivja a figyelmet arra, hogy az ajanlati ar kizarélag HUF-ban
adhat6é meg. Egyéb devizanemben megadott ar esetén az Ajanlatkéré az ajanlatot érvénytelennek nyilvanitja.
22.) A kilfoldi adéilletéségli nyertes ajanlattevé koteles a szerz6déshez arra vonatkozé meghatalmazast
csatolni, hogy az illetésége szerinti adohatésagtél a magyar adéhatdésag kézvetleniil beszerezhet a nyertes
ajanlattevére vonatkozé adatokat az orszagok kdzotti jogsegély igénybevétele nélkul.

23.) Ajanlatkér6 valamennyi értesitést (igy kilonosen: jegyz6konyv, 6sszegezés) a felolvasélapon megadott
faxszamra is megkiildi az ajanlattevék részére. Ajanlatkér6 felhivja az ajanlattevék figyelmét, hogy
kapcsolattartasi adataikat sziveskedjenek a felolvasélapon gy megadni, hogy ajanlatkéré nem vallal
felel6sséget azért, amennyiben a megkuldétt értesitések a cimzett oldalan nem jutnak el a megfeleld
kapcsolattartohoz (technikai ok, szabadsag sth.). Amennyiben az ajanlattevé a felolvasélapon megadott
elérhetéséget médositani, kiegésziteni kivanja, gy errél kdteles ajanlatkérét kulén e-mailben vagy faxon
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V1.4)
V1.4.1)

V1.4.2)

V1.4.3)

VI.5)

tajékoztatni. (Ajanlatkéré e korben nem fogadija el az Un. "out of office" / "hazon kivil" izeneteket, ehelyett kéri,
hogy az ajanlattev6k ezen adatok modositasardl kilon e-mailt sziveskedjenek kildeni).

24.) Tekintettel a 310/2011. (X11.23.) Korm. rendelet 26. § (3) bekezdésében foglalt el6irasokra, amennyiben

az ajanlatkér6 altal meghatérozott kbézbeszerzési mlszaki leirds az eurdpai szabvanyokat kozzétevd nemzeti
szabvanyokra, eurdpai miiszaki engedélyre, kbézés miszaki el§irdsokra, nemzetkozi szabvanyokra, mlszaki
ajanlasra, ezek hianyaban nemzeti szabvanyokra, nemzeti miiszaki engedélyre, illetve nemzeti m(iszaki
el6irasokra hivatkozik, vagy teljesitmény-, illetve funkciondlis kdvetelményeket ad meg, ajanlatkérd a hivatkozott
szabvéany, miszaki engedély, m(iszaki elSirasok, miiszaki ajanlas helyett azzal egyenértékiit is elfogad.
Tekintettel a 310/2011. (XI1.23.) Korm. rendelet 26. 8§ (6) bekezdésében foglalt el6irdsokra, amennyiben az
ajanlatkéré altal meghatarozott kdzbeszerzési miszaki leirdsban a kozbeszerzés targyanak egyértelmd és
kozérthetd meghatarozasa szikségessé tesz meghatarozott gyartmanyd, eredet(, tipusu dologra, eljarasra,
tevékenységre, személyre, szabadalomra vagy védjegyre val6 hivatkozast, a megnevezés csak a targy
jellegének egyértelm(i meghatarozasa érdekében tortént, ajanlatkéré a hivatkozott gyartmanya, eredetd, tipusu
dolgok, eljarasok, tevékenységek, személyek, szabadalmak vagy védjegyek helyett azzal egyenértékiit is
elfogad.

25.) A jelen ajanlati felhivasban, valamint a dokumentaciéban nem szabalyozott kérdésekben a
kdzbeszerzésekrdl szAl6 2011. évi CVIII. térvény és végrehajtasi rendeletei az iranyadok.

Jogorvoslati eljaras

A jogorvosilati eljarast lebonyolit6é szerv
Kbdzbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontébizottsaga
Riad¢ 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 informacid: Kbt. 137. §-a szerint.

A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacio a kdvetkez6 szervtél szerezhet6 be
Kbzbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési Dontébizottsaga

Riado utca 5.

1026 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Telefon: +36 18828594

Internetcim: www.kozbeszerzes.hu

Fax: +36 18828593

E hirdetmény feladasanak idépontja:
25.3.2013

27/03/2013 S61 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 22/22
http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjahoz


mailto:dontobizottsag@kt.hu
www.kozbeszerzes.hu
mailto:dontobizottsag@kt.hu
www.kozbeszerzes.hu

