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Ajanlatilrészvételi felhivas

Arubeszerzés

2004/18/EK iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkér6

1.1)

1.2)

1.3)

1.4)

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 13724452

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)

Az ajanlatkéré tipusa

Egyéb: Onalléan gazdalkodo kozszolgéltato koltségvetési szerv
F6 tevékenység

Egészségugy

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:
HLA diagnosztikai tesztkészletek szallitasi szerzédése.
11.1.2) A szerz6dés tipusa és a teljesités helye
Arubeszerzés
Adasvétel
A teljesités helye: — Orszagos Vérellatd Szolgalat Kézpontja Transzplantaciés Immunoldgiai Laboratérium
(1113 Budapest, Karolina ut 19-21. B. épiilet),
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11.1.3)

I1.1.4)
I1.1.5)

11.1.6)

11.1.7)

11.1.8)

11.1.9)

11.2)
11.2.1)

— Debreceni Regionalis Vérellatd Kdzpont (4026 Debrecen, Bem tér 19.)
NUTS-kéd HU101,HU321

Kbzbeszerzésre, keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozé
informaciék

Keretmegallapodasra vonatkozé informacidék

A szerz6dés vagy a beszerzés(ek) rovid meghatarozasa

Fluoreszcens jeldlésl mikrogyongyokkel miikéds, DNS alapu, HLA diagnosztikai tesztkészletek beszerzése.
A mikrogydngyok analizisére alkalmas, aramlasi elven alapuld, a megajanlott tesztkészletekre validalt
analizatorok és a vizsgalatok értékelését biztositod szoftver hasznélatba vételi joganak biztositdsa az

egyes szallitasi cimeken valamint a hasznalatba adott analizatorok hasznalati id6 alatti folyamatos
mikoddképességének biztositasaval jaré feladatok ellatasa.

A jelen felhivas 11.1.2. pontjaban meghatarozott teljesitési helyekre kiilféldi ajanlattevének DDP (INCOTERMS
2000.) paritason, belfoldi ajanlattevének koltségmentesen kell a megajanlott termékeket leszallitani, az ajanlati
arnak tartalmaznia kell a szallitdssal és minden egyéb elirt szolgaltatassal kapcsolatos koltséget. Ajanlattevd a
széllitasért és a kapcsolddo szolgaltatadsokért nem szamithat fel kiilon dijat.

Ko6z06s kozbeszerzési sz6jegyzék (CPV)
33694000

A kdzbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkozé informaciok
A szerz6dés a kdzbeszerzési megallapodas (GPA) hatalya al4 tartozik: nem

Részek
A beszerzés részekbdl all: nem

Valtozatokra (alternativ ajanlatok) vonatkozé informaciék

Elfogadhaték valtozatok (alternativ ajanlatok): nem

Szerz6dés szerinti mennyiség

Teljes mennyiség:

A tesztkészletek beszerzend6 mennyisége:

1. 3600 darab DNS alapu, kis felbontast HLA-A tipizal6 tesztkészlet;

. 3600 darab DNS alapu, kis felbontdsu HLA-B tipizalo tesztkészlet;

. 1400 darab DNS alapu, kis felbontast HLA-C tipizal6 tesztkészlet;

. 600 darab DNS alapu, kis felbontast HLA-DPBL tipizalo tesztkészlet;

. 1800 darab DNS alapu, kis felbontasi HLA-DQAL + DQBL1 tipizal6 tesztkészlet;

. 3600 darab DNS alapu, kis felbontast HLA-DRBL1 tipizal6 tesztkészlet;

. 5000 darab HLA-ellenes (I.+11. osztaly) antitestek kimutatasara alkalmas tesztkészlet;

. 1000 darab PRA (panel-reaktiv antitestek) %-0s meghatarozasara (l. osztaly) alkalmas tesztkészlet;
. 1000 darab PRA (panel-reaktiv antitestek) %-o0s meghatarozaséra (Il. osztaly) alkalmas tesztkészlet;
10. 400 darab HLA | osztalyu antigének elleni antitestek specificitasanak egyedi antigénekkel torténé
meghatarozasara alkalmas tesztkészlet;

11. 400 darab HLA Il. osztalyu antigének elleni antitestek specificitasanak egyedi antigénekkel torténé
meghatarozasara alkalmas tesztkészlet.

Tesztkészlet alatt Ajanlatkér6 az egy meghatarozashoz (vizsgalathoz) szikséges tesztet, kontrollokat, detektald
reagenst érti.

Az Ajanlatkér6 tesztkészletként fogadija el azt is, ha a tesztek a kontrollokkal, detektalé reagenssel nem gyari
kiszerelés(i készletben, hanem kilén-kilén vannak.
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Amennyiben a kontrollok, a detektalé reagens nem a tesztekkel egy csomagolasban keriilnek forgalomba, tgy
értelemszer(ien ezen anyagokat is meg kell ajanlani a tesztek felnasznalasahoz szilkséges mennyiségben és
az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia kell.

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

A tizenegy tesztkészlettipus dsszes elemének (teszt, kontroll, detektalé reagens) ugyanattdl a jogi gyartotol kell
szarmaznia!

Amennyiben ajanlattevé nem a fent meghatarozott mennyiséget ajanlja meg, abban az esetben

ajanlata érvénytelennek mindsdl, kivéve ha a pontos mennyiség megajanlasa a termék(ek) bonthatatlan
egységcsomagolasanak kiszerelésére tekintettel nem lehetséges. Ha az egységcsomagolas kiszerelése

miatt eltér§ mennyiség kerll megajanlasra, a biralat soran ebben az esetben is a pontosan beszerzendd
mennyiségre vonatkozo6 ellenszolgéltatas kertil értékelésre!

A szerzB8dés teljesitése soran az egyes lehivasokndl az ajanlatkéré jogosult meghatarozni, hogy a megajanlott
mennyiség(i termékekbdl mikor melyiket milyen mennyiségben kell leszallitani.

Ajanlatkérd az Ajanlati felhivas 11.2.2. pontjdban meghatarozott vételi jog alapjan a szerz6dés hatalya alatt a
tesztkészletek felhasznalasanak fliggvényében jogosult a teljes mennyiség lehivasa utan a teljes mennyiség
maximum 40 %-at megrendelni.

Ajanlatkérg tajékoztatja ajanlattevéket, hogy az alapmennyiségre vonatkoz6an az alabbi brutté fedezeti
0sszeggel rendelkezik: 117 687 482 HUF.

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

A tesztkészletek specialis szakmai kovetelményrendszere:

1. DNS alapu, kis felbontasu HLA-A tipizald tesztkészlet legyen alkalmas a DNS-alapd HLA-A antigének
tipizalasara kis felbontassal, PCR-rSSO technoldgiaval, aramlasi elven alapul6 és fluoreszcens jelolés(i
mikrogyongyokkel mikodd bioassay analizatorral értékelhet6 rendszerrel.

2. DNS alap, kis felbontédsu HLA-B tipizalé tesztkészlet legyen alkalmas a DNS-alapt HLA-B antigének
tipizalasara kis felbontassal, PCR-rSSO technoldgiaval, aramlasi elven alapul6 és fluoreszcens jelolés(i
mikrogyongyokkel mikodd bioassay analizatorral értékelhet6 rendszerrel.

3. DNS alap, kis felbontadsu HLA-C tipizalo tesztkészlet legyen alkalmas a DNS-alapu HLA-C antigének
tipizalasara kis felbontassal, PCR-rSSO technoldgiaval, aramlasi elven alapul6 és fluoreszcens jelolés(i
mikrogyongyokkel mikodd bioassay analizatorral értékelheté rendszerrel.

4. DNS alapu, kis felbontastu HLA-DPBL tipizalo tesztkészlet legyen alkalmas a DNS-alapi HLA-DPB1
antigének tipizalasara kis felbontassal, PCR-rSSO technoldgiaval, aramlasi elven alapul6 és fluoreszcens
jelélést mikrogyongyokkel mikodd bioassay analizatorral értékelhet6 rendszerrel.

5. DNS alap, kis felbontdst HLA-DQAL + DQBL tipizalo tesztkészlet legyen alkalmas a DNS-alapi HLA-DQA1
és DQBL1 antigének egyidej(i tipizalasara kis felbontassal, PCR-rSSO technoldgiaval, aramlasi elven alapulé és
fluoreszcens jelélés(i mikrogytngytkkel mikods bioassay analizatorral értékelhetd rendszerrel.

6. DNS alapu, kis felbontdsu HLA-DRBL tipizal6 tesztkészlet legyen alkalmas a DNS-alapu HLA-DRB1
antigének tipizalasara kis felbontassal, PCR-rSSO technoldgiaval, aramlasi elven alapul6 és fluoreszcens
jelélést mikrogyongyokkel mikodd bioassay analizatorral értékelhet6 rendszerrel.

7. HLA-ellenes (I.+II. osztaly) antitestek kimutatasara alkalmas tesztkészlet legyen alkalmas az: I. és Il. osztalyu
HLA-ellenes antitestek jelenlétének egyidej kimutatasara (sz(irés) aramlasi elven alapulé és fluoreszcens
jelélést mikrogyongyokkel mikodd bioassay analizatorral értékelhet6 rendszerrel.

8. PRA (panel-reaktiv antitestek) %-0s meghatéarozasara (l. osztaly) alkalmas tesztkészlet legyen alkalmas

a HLA |. osztaly panel reaktiv antitest pozitivitasi arany (PRA%) meghatarozaséara aramlasi elven alapul6 és
fluoreszcens jeldlés(i mikrogytngytkkel mikods bioassay analizatorral értékelhetd rendszerrel.
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11.2.2)

9. PRA (panel-reaktiv antitestek) %-0s meghatéarozasara (Il. osztaly) alkalmas tesztkészlet legyen alkalmas

a HLA 1l. osztaly panel reaktiv antitest pozitivitasi arany (PRA%) meghatarozaséara aramlasi elven alapulo és
fluoreszcens jelélés(i mikrogydngytkkel mikodé bioassay analizatorral értékelhetd rendszerrel.

10. HLA I. osztalyu antigének elleni antitestek specificitdsdnak egyedi antigénekkel torténd meghatarozasara
alkalmas tesztkészlet legyen alkalmas az I. osztalyl HLA antigének elleni antitestek specificitasanak
azonositasara aramlasi elven alapul6 és fluoreszcens jel6lésl mikrogydngydkkel miikédé bioassay analizatorral
értékelhetd rendszerrel.

11. HLA Il. osztalyu antigének elleni antitestek specificitasanak egyedi antigénekkel térténé meghatarozasara
alkalmas tesztkészlet legyen alkalmas az Il. osztaly HLA antigének elleni antitestek specificitdsanak
azonositaséara aramlasi elven alapuld és fluoreszcens jelélésl mikrogydngytkkel m(ikodd bioassay analiztorral
értékelhetd rendszerrel.

A hasznélatra megajanlott analizatorral szemben tamasztott szakmai kévetelmények:

Analizator alatt ajanlatkérd a késziiléket, annak rendeltetésszer(i haszndalatdhoz sziikséges kontrollokat,
kalibratorokat, egyéb oldatokat és a mikddését vezérld szoftvert érti.

Ajanlattev6 azonos gyartmanyu és tipusu késziléket kételes mindkét teljesitési helyre megajanlani. Az az
ajanlat érvénytelen, amely kiillonbdz8 gyartmanya és/vagy tipusu készilék megajanlasat tartalmazza. Azok a
készilékek min6siinek azonos gyartmanyunak és tipusunak, amelyeknek cikkszama teljes egészében egyezik.
Lehet6ség van egy helyszinre t6bb készliléket is megajanlani, azonban ebben az esetben is minden egyes
késziiléknek azonos gyartmanyinak és tipustnak kell lennie.

1. Legyen alkalmas az xMAP technol6gan alapul6 tesztek kiértékelésére, aramlasi citometria elvén mikodve,
az 1-100 féle mikrogydngy elkildnitésére és a felsziniikon lezajlott biolégiai reakcié analizisére.

2. Legyen alkalmas a 96 luk( plate formatum 96 pozicidjaba lIévé mintdk egymas utan térténd automatikus
mérésére, valamint a 96 minta analizisének egy 6ran belili elvégzésére.

3. Precizitads: mikrogyongyok azonositasi képessége > 80 %, a mikrogydngy azonositas tévesztési esélye < 2
%; a mintak kozotti atszennyezés esélye < 0,9 % legyen.

4. Az optika rendelkezzen a mikrogyongyok és a felszini reakciok detektalasahoz 2 kilon lézerrel (amelyek
kozul az egyik 532 nm, a masik pedig 634 nm), tovabba fotomultiplier detektorral.

5. A mlkodést vezérl§ szoftver legyen alkalmas adatrogzitésre, adatelemzésre, szakmai adatbazisok
aktualizalasara, utlagos analizis lehet6ségére.

6. A késziilék rendeltetésszer(i hasznalatdhoz sziikséges kontrollok, kalibratorok, egyéb oldatok gyartastol
szamitott lejérati ideje minimum 6 hdnap kell, hogy legyen, amit hasznalati utasitdssal (package insert), vagy
gyartdi nyilatkozattal kell igazolni.

A tesztek kiértékelését végz6 szoftverekkel szemben tamasztott kbévetelmények:

1. A kapott eredmények kiértékeléshez szilkséges szoftverek licenszét biztositani kell a szerzddés teljes
id6tartamara (24 honapra), legalabb 10 munkadallomasra.

2. A tesztek kivitelezését végzd szoftverbdl exportélt adatokat az értékeld szoftver automatikusan ismerje fel
(adatkonverzidra ne legyen sziikség).

3. Alkalmas legyen NMDP kédok aktualizalaséara.

4. Alkalmas legyen a donor specifikus antitestek monitorozasara (DSA nyomon kévetése az id6
fuggvényében).

5. Lehet8ség legyen a Tail és Epitop alapu antitest analizis egyideji hasznalatara.

6. Alkalmas legyen virtualis cross match meghatarozasara.

7. Minden munkaallomas egy kijel6lt szamitogépen elhelyezett, k6z6s adatbazissal dolgozzon, tdbb felhasznald
egyidejli kapcsolodasat is lehetbvé téve.

Vételi jogra (opcidra) vonatkozé informécié
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Vételi jog (opcid): igen

A vételi jog meghatarozasa: Ajanlatkérg vételi jogot kot ki maximum az 6sszmennyiség 40 %-anak széllitasa
tekintetében az ajanlati felhivas VI1.3.) pont 14. alpontjdban meghatarozottak szerint. Az opcié Ajanlatkérd
szamara lehivasi (megrendelési) kotelezettséget nem jelent, ezért Ajanlatkéré nem vallal kotelezettséget arra,
hogy vételi joga alapjan lehivast (megrendelést) bocsat ki barmilyen mennyiségre. A vételi jogéat ajanlatkérd
egyoldald irasbeli nyilatkozattal jogosult gyakorolni a szerz8dés hatalya alatt, annak lejartat megel6z6en
(szerz6déskotést kdvets 24 hdnap). A vételi joggal érintett mennyiséget az alapmennyiséggel egyez§ ajanlati

aron (egységar) kell megajanlani. Egyebekben a vételi jogra a Ptk. rendelkezései az iranyaddak.
[1.2.3) Meghosszabbitasra vonatkozé informaciok
A szerz8dés meghosszabbithatd: nem
11.3) A szerz6dés id6tartama vagy a befejezés hatarideje
Az id6tartam honapban: 24 (a szerz8dés megkotésétdl szamitva)
lll. szakasz: Jogi, gazdasagi, pénziigyi és miiszaki informaciék
1.2) Az alvallalkozéi szerz6déssel kapcsolatos feltételek

I11.1.1) A szerzédést biztosité mellékkotelezettségek:
Késedelmes teljesités esetén a kdtbér mértéke a késedelmes teljesitéssel érintett aru nettd szerz6déses arara
vetitve a késedelem elsé 10 napja alatt napi 1 % (egy szazalék), a kovetkezd 10 nap folyaman napi 2 % (két
szazalék), a 21. naptdl napi 3 % (harom szazalék), legfeljebb azonban a teljes nett6 szerz6déses érték 30 %-a
(harminc szazaléka), amely az adott szamla ellenértékébdl a Kbt. 130. § (6) bekezdésében foglaltak fennallasa
esetén levonasra kerdl.
Hibas teljesités esetén a kdtbér mértéke a hibas teljesitéssel érintett aru nettd szerz8déses arara vetitve 15 %
(tizenot szazalék), illetve a hiba kijavitas vagy kicserélés Utjan térténé kikiiszobolése esetén az el6z6 bekezdés
szerint késedelem miatt fizetend6 kotbérdsszeg, ha az igy kiszamitott kotbér a 15 %-ot (tizendt szazalékot)
meghaladja, amely az adott szamla ellenértékébdl a Kbt. 130. § (6) bekezdésében foglaltak fennéllasa esetén
levonasra kerl.
A nyertes ajanlattevd a feltételeknek nem megfeleld terméket (minéségi kifogas és/vagy termék visszahivas
esetében is) 10 napon beliil, az Ajanlati Dokumentacionak megfelel6 min6ség termékre koteles cserélni.
Az ajanlatkérg elGirja, hogy a nyertes ajanlattevo teljesitési biztositékot nyudjtson, amelynek mértéke: az
alapmennyiség teljes nettd szerz6déses aranak 5 %-a. A teljesitési biztositék az ajanlattevd valasztasa szerint
a kbzbeszerzésekrdl sz6l6 2011. évi CVIII. tdrvény (a tovabbiakban: Kbt.) 126. § (6) bekezdés a) pontjaban
meghatarozott formak egyikében nyujtandé. A teljesitési biztositékot a szerzdéskotéskor rendelkezésre
kell bocsatani. A teljesitési biztositék a szerz6dés megkotését kdvets 24. honap utolsé napjaig érvényes.
Az ajanlattevének ajanlatdban nyilatkoznia kell arrél, hogy a teljesitési biztositékot hatarid6ére rendelkezésre
bocsatja.

l11.1.2) F6 finanszirozasi és fizetési feltételek és/vagy hivatkozas a vonatkozé jogszabalyi rendelkezésekre:
Ajanlatkérd eléleget nem fizet. Ajanlatkéré a termékek ellenértékét a targyi lehivasban szerepld teljes
mennyiség igazolt szerz6désszer(i leszallitdsat kbvetben utdlag - az adézas rendjérdl sz6l6 2003. évi XCII.
torvény 36/A. §-aban foglalt rendelkezések figyelembe vételével -, atutalassal egyenliti ki a Kbt. 130. § (1), (3)
és (5)-(6) bekezdéseiben foglalt rendelkezésekre figyelemmel, a szamla ajanlatkérd altali kézhezvétele napjat
kovet6 naptdl, illetve - a Kbt. 130. §-a (3) bekezdésének b) pontja szerinti esetben - az igazolt szerz6désszer(i

teljesitéstdl szamitott 30 napon belil. Az ellenszolgaltatas teljesitése magyar forintban (HUF) torténik.

11.1.3) A kdzoés ajanlatot tevd nyertesek altal Iétrehozand6 gazdasagi tarsasag, illetve jogi személy:
Ajanlatkérd nem teszi lehet6vé gazdalkodd szervezet létrehozasat a szerz6dés teljesitése érdekében.

I11.1.4) Egyéb kiilonleges feltételek
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A szerzB8dés teljesitésére kuldnleges feltételek vonatkoznak: nem

11.2) Részvételi feltételek

[1.2.1) Az ajanlattevoirészvételre 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: Az eljarasban nem lehet
ajanlattevd (kdzos ajanlattevd), alvallalkozo, és nem vehet részt az alkalmassag igazolasdban olyan gazdasagi
szerepl6, aki a Kbt. 56. § (1) bekezdés a)-k) pontjainak hatélya ala esik.
Az eljarasban nem lehet tovabba ajanlattevd, akivel szemben a Kbt. 56. § (2) bekezdésben meghatarozott
kizaro okok fennallnak.
Igazolasi méd:
— Ajanlattevének ajanlatdban a 310/2011. (XIl. 23.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 2-8.
8. szerint kell igazolnia, hogy nem tartozik a Kbt. 56. § (1) bekezdés a)-k) pontjaiban és a Kbt. 56. § (2)
bekezdésében foglalt kizard okok hatalya alé.
— Az alvallalkoz6 valamint az alkalmasséag igazolasaban résztvev6 gazdasagi szerepl§ tekintetében az
ajanlattevd koteles nyilatkozni ajanlatdban arrdl, hogy a szerz6dés teljesitéséhez nem vesz igénybe a Kbt.
56. § (1) bekezdés a)-k) pontjai szerinti kizaré okok hatalya ala es6 alvéllalkoz6t, valamint az alkalmassag
igazolasaban részt vevd gazdasagi szerepl6t (Kbt. 58. § (3) bekezdés).
A kizaro okok igazolasa tekintetében becsatolt nyilatkozatok kapcsan ajanlatkérd a jelen felhivas feladasat
kovetd keltezési nyilatkozatokat fogad el.
Kérjik a t. Ajanlattev6ket, hogy a Korm. rendelet 11. §-4ban foglaltakra is legyenek figyelemmel a kizaré okok
igazolasa soran.

l11.2.2) Gazdaséagi és pénziigyi alkalmassag
Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkovetelt igazolasi méd: Az ajanlattevik, a kozos
ajanlattevék pénziigyi és gazdasagi alkalmassagukat az alabbi dokumentumok benyujtasaval tartoznak
igazolni:
a) A Korm. Rendelet 14. 8 (1) bekezdés c) pontja szerint az el6z8 3 év (2010., 2011. és 2012.) a kdzbeszerzés
targyabol, azaz immunoldgiai diagnosztikai termékek értékesitésébdl szarmazd AFA nélkiil szamitott
arbevételér6l szo6l6 cégszerlien alairt nyilatkozat, attol figgéen, hogy az ajanlattevé mikor jott 1étre, illetve mikor
kezdte meg tevékenységét, amennyiben ezek az adatok rendelkezésre allnak azzal, hogy a Korm. Rendelet 14.
8 (3) bekezdése is alkalmazhaté.
A Kbt. 55. § (4)-(6) bekezdés is alkalmazhat6 az alkalmassagi minimumkdvetelménynek valé megfelelés
érdekében.
Az alkalmassag minimumkdvetelménye(i): Alkalmatlan a szerz6dés teljesitésére az ajanlattevl, a kbzos
ajanlattevék, amennyiben:
a) Az arbevételi nyilatkozat tartalma alapjan az el6z6 3 évben (2010., 2011. és 2012.) a kézbeszerzés targyabdl,
azaz azaz immunoldgiai diagnosztikai termékek értékesitésébdl szarmazo AFA nélkill szamitott arbevétele nem
éri el a 3 évben dsszesen a 240 500 000 HUF-ot.
A fenti alkalmassagi kovetelménynek a kdzds ajanlattevék egyittesen is megfelelhetnek (Kbt. 55. § (4)
bekezdés).

I11.2.3) Miszaki, illetve szakmai alkalmassag
Az alkalmassag megitéléséhez sziikséges adatok és a megkdvetelt igazolasi méd:
Az ajanlattevék, kdzos ajanlattevék miszaki, illetve szakmai alkalmassagukat egyuttesen az alabbi
dokumentumok benyujtasaval tartoznak igazolni:
a) A Korm. rendelet 15. § (1) bekezdés a) pontja tekintetében az eljarast megindité felhivas feladasa napjatél
visszafelé szamitott megel6z6 3 évbbl szarmazd, a beszerzés targya szerinti, azaz fluoreszcens jelélésl
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I1.2.4)
111.3)

11.3.1)
111.3.2)

mikrogyongyokkel mikdds, DNS alapu, HLA diganosztikai tesztkészletek szallitasara vonatkozo, nett6 23 360
000 HUF 6sszérték(i referencia igazolasa, a Korm. rendelet 16. § (1)-(2) bekezdésével 6sszhangban.

A referencianak legalabb az alabbi adatokat tartalmaznia kell: a teljesités ideje, a szerz6dést kété masik

fél megnevezése és elérhetfsége, a szallitas targya, az ellenszolgaltatas netté 6sszege, valamint a
megrendel6nek a teljesités minéségére (szerz8désszer(i és nem szerzédésszer() vonatkozé nyilatkozata,
illetve adott esetben informacié a sajat teljesités aranyardl.

b) A Korm. Rendelet 15. § (1) bekezdés e) pontja szerint valamennyi megajanlott tesztkészlet (a részét
képez6 tesztek, kontrollok, detektald reagensek), valamint a hasznalatra megajanlott analizator valamennyi
eleme (készulék, kontroll, kalibrator, egyéb oldat és szoftver) tekintetében a 98/79/EC iranyelvet honosito,

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak
szerinti, gyart6i megfelel6ségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszkdzok forgalomba hozataldhoz az
orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 rendelet alapjan sziikséges - CE megfelel6ség értékelési tanusitvanyanak
(CE minésitésének) benyujtasaval tartozik igazolni a Korm. Rendelet 17. § (2) bekezdésében foglaltaknak
megfeleléen.

Amennyiben valamelyik megajanlott termék forgalomba hozataldhoz - a vonatkozé rendelet alapjan - nincs
szilkség CE megfelel6ségi értékelési tanusitvanyra, errél gyartéi nyilatkozatot koteles ajanlattevd csatolni.

A Kbt. 55. § (4)- (6) bekezdése is alkalmazhat6 az alkalmassagi minimumkdvetelménynek valé megfelelés
érdekében.

Az alkalmassag minimumkévetelménye(i):

Alkalmatlan a szerz6dés teljesitésére az ajanlattevd, kozos ajanlattevék amennyiben:

a) Nem rendelkezik a beszerzés targya szerinti fluoreszcens jelélésld mikrogydngyokkel mikddd, DNS alapa,
HLA diganosztikai tesztkészletek tekintetében a vizsgalt id6szakban maximum 3 kiilonb6z6 szervezetnek
szdllitott, szerz6désszer(i teljesitést igazolo referenciaval, melynek netto értéke 6sszesen 23 360 000 HUF.
Ajanlattev6 az alkalmassagi kdvetelményt egy megajanlott termék szerzédésszer(i szallitasanak igazolasaval is
teljesitheti, nem sziikséges valamennyi megajanlott termékrél referenciat hoznia.

b) Az altala megajanlott tesztkészletek (a részét képez6 tesztek, kontrollok, detektalé reagensek), valamint a
hasznalatra megajanlott analizator barmely eleme (késziilék, kontroll, kalibrator, egyéb oldat és szoftver) nem
rendelkezik a 98/79/EC iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokrél sz6l6 8/2003.
(1. 13.) ESzCsM rendeletnek megfeleld gyartéi megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai eszk6zok
forgalomba hozataldhoz az orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 rendelet alapjan sziikséges - CE megfelel6ség
értékelési tanusitvannyal.

A fenti alkalmassagi kovetelményeknek az ajanlattevd, a kozos ajanlattevé egyittesen is megfelelhet.
Fenntartott szerz6désekre vonatkozé informaciék

SzolgaltatAsmegrendelésre iranyul6 szerz6désekre vonatkozo kiilénleges feltételek

Adott foglalkozasra (képzettségre) vonatkozé informaciék

A szolgaltatas teljesitésében személyesen kdozremiikodé személyek

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Az eljaras fajtaja
IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Nyilt
IV.1.2) Az ajanlattételre vagy részvételre felhivandé jelentkezék Iétszama vagy keretszama
IV.1.3) Az ajanlattevok létszamanak csokkentése a targyalas vagy a versenyparbeszéd soran
IV.2) Biralati szempontok
20/06/2013 S118 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 7115

http://ted.europa.eu/TED Kiegészités az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjahoz



HL/S S118
20/06/2013 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyuld szerzédés - Ajanlati felhivas - Nyilt eljaras 8/15
201084-2013-HU

IV.2.1) Biralati szempontok
A legalacsonyabb dsszeg( ellenszolgéltatas

IV.2.2) Elektronikus arlejtésre vonatkozé informaciok
Elektronikus arlejtést fognak alkalmazni: nem

IV.3) Adminisztrativ informaciok

IV.3.1) Az ajanlatkéré altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam:
13/0VSZ/2013. ,Fluoreszcens jeldlésti mikrogyéngyokkel mikods, DNS alapu, HLA diagnosztikai
tesztkészletek beszerzése”

IV.3.2) Az adott szerz6désre vonatkozéan sor keriilt korabbi kozzétételre
nem

IV.3.3) A dokumentaci6 és a kiegészit iratok vagy ismerteték beszerzésének feltételei
A dokumentacio beszerzésének hatarideje: 5.8.2013 - 10:00
A dokumentéacidért fizetni kell: igen
Ar: 12 700 HUF
A fizetés feltételei és médja: A fizetés feltételei és modja: A dokumentéacié ellenértéke brutté 6sszegben kerlt
meghatérozasra. Az atvételt megeldzd fizetést - a kbzbeszerzési eljards megnevezésének és szamanak -
az Orszagos Vérellaté Szolgalat Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01491742-00000000 szamu
szamlaja javara kell teljesiteni, vagy készpénz befizetésével az Orszagos Vérellatdé Szolgalat Kbzpontjanak
Pénztaraban (MAGYARORSZAG, 1113, Budapest, Karolina Gt 19-21., "B" épiilet |. emelet) munkanapokon
hétf6t6l csutodrtokig 8:00 - 14:00 6ra kozott, pénteken 8:00 - 12:00 ora kdzott.

IV.3.4) Ajanlattételi vagy részvételi hataridé
5.8.2013 - 10:00

IV.3.5) Az ajanlattételi felhivas megkiildése a kivalasztott jelentkez6k részére

IV.3.6) Az(ok) a nyelv(ek), amely(ek)en a palyazatok (palyamiivek), illetve részvételi jelentkezések benyujthaték
magyar.

IV.3.7) Az ajanlati kétottség minimalis idétartama
napban: 60 (az ajanlattételi hataridd lejartatdl szamitva)
IV.3.8) Az ajanlatok felbontasanak feltételei
Datum: 5.8.2013 - 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
Tovéabbi informacidk a jogosultakrdl és a bontasi eljarasrél: Kbt. 62. § (2) bekezdés szerint.

VI. szakasz: Kiegészit6 informaciok
VI.1) A kdzbeszerzés ismétl6dé jellegére vonatkozé informaciok
A kdzbeszerzés ismétl6do jellegd: igen
A tovabbi hirdetmények kozzétételének tervezett ideje: 2014. majus

V1.2) Eurépai unids alapokra vonatkozé informéacidék

A szerzB8dés eurdpai uniés alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
VI.3) Tovabbi informaciék

1) A dokumentécio megvasarlasa az eljarasban valé részvétel feltétele.
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A dokumentacié méasra at nem ruhazhato, ajanlatonként legalabb egy ajanlattevének vagy az ajanlatban
megnevezett alvallalkozénak meg kell vasarolnia.

2) A dokumentacio és a kiegészitd iratok, vagy ismertetd rendelkezésre bocsatasaval kapcsolatos tovabbi
informaciok:

Az ajanlatkéré a dokumentéaciot kizarélag a fizetést igazold banki bizonylatok bemutatasa vagy a dokumentacio
aranak a felhivas 1V.3.3) pontjaban torténé befizetésének igazolaséat kdvetéen az ajanlati felhivas 1.1) pontja
szerinti cimen munkanapokon hétfétél csitoértdkig 9:00-15:00 Ora kozott, pénteken 9:00-12:00 6ra kozott, az
ajanlattételi hatarid6 lejartanak napjan 9:00 ératél 10:00 6raig, valamint a Kbt. 50. §-anak (3) bekezdése szerint
adja at.

3) Ajanlatkérd tajékoztatasul kozli, hogy ajanlatkéré az eljaras soran a szerz6dés teljesitésére vonatkozo a
jelen ajanlati felhivasban foglalt alkalmassagi feltételeket a mingsitett ajanlattev6ék névjegyzékéhez képest
szigorubban hatarozta meg, igy a mindsitett ajanlattevéknek a Kdzbeszerzési Hatésag altal kiadott hatarozaton
tul - az igazolasban nem érintett tertiletekre vonatkozoéan - az ajanlati dokumentaciéban megnevezett
dokumentumokat ajanlatukhoz csatolniuk kell (Korm. rendelet 20. § (4) bekezdés).

4) Az Ajanlattevdnek az ajanlati felhivasban és a dokumentaciéban meghatarozott tartalmi és formai
kovetelményeknek megfeleléen kell ajanlatat elkészitenie és benydjtania, 5 példanyban (1 eredeti, 3 masolat és
1 elektronikus példany). A 46/2011. (I. 28.) Korm. rendelet 7. § (1) bekezdés szerinti ellen6rzés megkdnnyitése
érdekében az ajanlatokat elektronikus adathordozén (CD-n vagy DVD-n) is be kell nyujtani, amelyet jelsz6
nélkdl olvashatéan kell elkésziteni és amelyeknek az eredeti példanyl ajanlatrél készitett, nem modosithato
(pl. .pdf) file formatumu fajl(oka)t kell tartalmazni.

Az Ajanlattevének ajanlata eredeti €s minden egyes masolati példanyat, valamint az elektronikus példanyt

egy lezart boritékban (csomagban) kell benyujtania, a boritékon (csomagon) fel kell tiintetni az eljaras
megnevezeését és szamat az Ajanlati Felhivas 1V.3.1. pontja szerint, tovabba azt, hogy a lezart boriték (csomag)
kit6l szarmazik (ajanlattevd nevét és cimét), valamint az ,ajanlattételi hataridé elétt nem felbontandd” jelzést.
Amennyiben a boriték nincs megfeleld jeldléssel, az Ajanlattevé nevének, cimének megjelélésével ellatva, az
Ajanlatkérd nem vallal felel6sséget az ajanlat eliranyitasaért vagy id6 el6tti felnyitasaért.

Az ajanlatot irasban és zartan, az ajanlati felhivasban megadott cimre kézvetlenil vagy postai Gton kell
benyujtani az ajanlattételi hataridd lejartaig.

Az eredeti ajanlaton meg kell jel6Ini, hogy az az eredeti, a masolatokat ,masolat” felirattal sziikséges ellatni.

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, mely 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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5) Ajanlatkérd az eljaras soran - 6sszhangban a Kbt. 67. §-ban foglaltakkal - a hianypétlas lehet6ségét teljes
korben biztositja.

6) A Kbt. 36. § (3) bekezdése alapjan az ajanlatban szerepl6 valamennyi, az ajanlat részeként csatolandé
dokumentum egyszerd masolatban is benyujthatd, kivéve a Kbt. 55. § (6) bekezdés c) pontja szerinti
nyilatkozatot, amelyet eredetiben vagy kozjegyz6 altal hitelesitett masolatban kell benyujtani.

Idegen nyelvl dokumentum, irat benyujtasa esetén, az idegen nyelvii dokumentummal egytitt annak

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

az eredeti szévegnek. A nem magyar nyelven készilt, illetve felel6s magyar forditdssal el nem latott
dokumentumokban foglaltakat az ajanlatkéré az ajanlatok biralata soran nem veszi figyelembe. A forditas
tartalmanak helyességéért az ajanlattevé a felelés. Az ajanlattevé az idegen nyelvl dokumentumok hiteles
forditasat is jogosult benyujtani

7) Ajanlatkérd az eljaras eredményérdl a Kbt. 77. 8-a alapjan tajékoztatja az ajanlatteviket.

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

9) Az ajanlathoz csatolni kell:

9.1.

a) Fedlapot az ajanlati dokumentaciéban el8irtak szerint.

b) Adatlapot az ajanlati dokumentécidban elGirtak szerint.

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

d) Artablazatot az ajanlati dokumentacioban eléirtak szerint.

e) Amennyiben az ajanlatot, illetve a sziikséges nyilatkozatokat az ajanlattevé (kdzos ajanlattevd), alvallalkoz6
és az alkalmassag igazolasaban részt vevé mas szervezet vonatkozasaban cégjegyzésre jogosult képviseldnek
felhatalmazéasa alapjan mas személy irja al&a, akkor csatolni kell a cégjegyzésre jogosult személytdl

szarmazo, teljes bizonyité erejli maganokiratba foglalt meghatalmazéast, amely a meghatalmazott alairasat is
tartalmazza.

f) Nyilatkozatot arrél, hogy az ajanlat benyujtasa id6pontjaban van-e véaltozasbejegyzési eljaras folyamatban az
ajanlattevd cég tekintetében.

g) Amennyiben valtozasbejegyzési eljaras van folyamatban, az ajanlathoz csatolni kell a cégbir6saghoz
benyujtott valtozasbejegyzési kérelmet és az annak érkeztetésérdl a cégbirdsag altal megkiildott igazolast
egyszer(i masolati példanyban. (310/2011. (XIl. 23.) Korm. rendelet 7. 8).

h) Ajanlattevének, alvallalkozénak 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 arrél is, hogy a kis- és kdzépvallalkozasokrdl, fejlédésiik thmogatasardl sz6l6 térvény szerint
mikro-, kis vagy kozépvallalkozdsnak mingstil-e.

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

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

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

n) Az ajanlattev6 cégszer(ien alairt nyilatkozatat arrél, hogy az ajanlat elektronikus formaban benyujtott
példanya a papir alapu (eredeti) példannyal megegyezik.

0) Az ajanlattev( nyilatkozatat arrél, hogy a teljesitési biztositékot hataridére rendelkezésre bocsétja.
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9.2.

a) Valamennyi megajanlott tesztkészlet (a részét képezd tesztek, kontrollok, detektald reagensek) tekintetében
a gyart6(k) ajanlattétel idépontjaban érvényes EN 1SO 13485:2003 vagy azzal egyenérték(i szabvany szerinti
min&ségi/megfeleldségi tanusitvanyat egyszerl masolatban.

Az ajanlathoz csatolni kell a megajanlott tesztkészletek részét képezd tesztek, kontrollok, detektald reagens
gyartdjanak min6ségbiztositasi rendszerérél sz416 tanusitvanyt masolatban.

b) Valamennyi megajanlott tesztkészlet tekintetében csatolni kell az Egészségligyi Engedélyezési és
Kézigazgatasi Hivatal Orvostechnolégiai lgazgatésaga altal az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrdl szo6l6 8/2003. (l1l. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan, vagy az Eurépai Unié hataskérrel
és illetékességgel rendelkez6 hatésaga altal kiadott igazolas egyszer( masolatat arrél, hogy az Ajanlattevé
valamennyi altala megajanlott tesztkészlet tekintetében eleget tett bejelentési kbtelezettségének, amennyiben a
megajanlott termék a rendelet hatalya ala tartozik vagy nyilvantartasba vételét kérték.

Ha a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a tesztek, kontrollok, detektalé reagens kilon
csomagolasban vannak, akkor ezen kiillén csomagolasu tesztek, kontrollok, detektald reagens tekintetében is
igazolni kell a bejelentési kdtelezettség teljesitését.

c) Ajanlattevd nyilatkozatat, hogy amennyiben az ajanlott termékekre vonatkozé: 98/79/EC iranyelvet honosito
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6lé 8/2003. (l1l. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak
szerinti, elismert minéségtanusit6 intézmény altal kibocsatott, az ajanlattevd altal csatolt tandsitvany, vagy

az Egészséglgyi Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatal Orvostechnoldgiai Igazgatésaga altal kiadott
nyilvantartasba vételi igazolas érvényessége barmikor, a szerz6déses periodus lejarta el6tt lejarna, gy sajat
koltségére és veszélyére beszerzi az Uj, érvényes tanusitvanyt/igazolast - még a csatolt dokumentum lejarata
el6tt -, és az (j tanusitvanyt/igazolast haladéktalanul benyujtja az OVSz Mindségbiztositasi osztalyara.

d) Amennyiben a vonatkoz6 jogszabalyok alapjan a megajanlott tesztkészleteknek biztonsagi adatlappal
(Material Safety Data Sheets) kell rendelkeznitik, 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 egyszer(i masolatban arrdl, hogy a termékeknek nem kell biztonsagi adatlappal
rendelkezni.

Ha a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a tesztek, kontrollok, detektalé reagens kilon
csomagolasban vannak, akkor ezen kiillén csomagolasu tesztek, kontrollok, detektald reagens tekintetében is
csatolni kell a gyartéi nyilatkozatot, illetve adott esetben a biztonsagi adatlapot.

e) Ajanlattevinek csatolnia kell a megajanlott tesztkészletek részét képez§ tesztek, kontrollok, detektéld
reagens gyartéjanak arra vonatkozo nyilatkozatat egyszer(i masolatban, hogy az ajanlattevé altal megajanlott
termékek az ajanlati dokumentécidban foglaltak szerint validaltak a hasznalatra megajanlott, aramlasi elven
alapulo, fluoreszcens jel6lés(i mikrogy®ngyok analizisére alkalmas, analizatorral.

f) Valamennyi tesztkészlet minden elemének tehat a tesztek, kontrollok, detektalo reagens gyartast6l szamitott
lejarati ideje minimum 6 hénap kell, hogy legyen, amit haszndlati utasitassal (package insert), vagy gyartoi
nyilatkozattal kell igazolni.

g) Valamennyi tesztkészlet minden elemének tehéat a tesztek, kontrollok, detektalé reagens kiszallitastol
szamitott lejarati ideje minimum 5 hénap kell, hogy legyen, ezen kotelezettségvallalast az ajanlattevé
nyilatkozatban koteles az ajanlatban rogziteni.

h) Csatolni kell a megajanlott tesztkészletek részét képezd tesztek - 98/79/EC direktivat honosité 8/2003. (l1I.
13.) ESZCSM rendeletben foglaltak szerinti - magyar nyelv(i hasznalati utasitasat (package insert).

i) Csatolni kell az Ajanlattevd nyilatkozatat, miszerint a hasznalati utasitasban tdrtént esetleges valtozasokrol az
Ajanlatkérét irasban, haladéktalanul értesiti.
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j) Ajanlattevé nyilatkozatat, hogy a megajanlott termékeket a gyartd altal a hasznalati utasitasban elirt tarolasi
korulmények kozott tarolja és szallitja le a szerz8dés teljes hatalya alatt.

k) Csatolni kell a forgalmazasi jogosultsagardl sz6l6 igazolast a megajanlott termékek vonatkozasaban

a Magyarorszag teriletére forgalmazasi jogosultsdggal rendelkez6 gyarto/forgalmazé tekintetében olyan
egyszerl masolati példanyu okirat csatolasaval, amely a forgalmazasi jogosultsagat - a szerz6dés teljes hatalya
alatt - legalabb 2015. augusztus 31-ig biztositja az ajanlattevé vagy az alvallalkozé szamara.

I) A gyarté altal kiadott, a megajanlott termékekre vonatkozé szarmazasi bizonylatot egyszer( masolatban,
amelybdl nemcsak a gyartd személye, hanem a termék szarmazasi orszaga is egyértelm(ien kideril.

m) Ajanlattevd nyilatkozatat, hogy az Ajanlattevé raktardban és a szallitds soran az OVSz Min6ségbiztositasi
Osztalya évente legalabb egyszer ellenérizheti a termék mindségének megévasahoz szilkséges korilmények
meglétét.

n) Ajanlattevd kotelezettségvallald nyilatkozatat arrél, hogy a feltételeknek nem megfelel6 terméket (min6ségi
kifogas és/vagy termék visszahivas esetében is) 10 napon belill, az Ajanlati Dokumentacionak megfelel6
mind&ség(i termékre cseréli.

0) Ajanlattevé nyilatkozatat annak vallalasarél, hogy minden szallitasrol olyan naprakész nyilvantartast vezet,
melybdl megallapithatd, visszakereshetd, hogy mely felhasznalasi helyre mikor, milyen lejaratd, milyen gyartasi
szamu és milyen mennyiségl termék kerdlt leszallitasra.

p) Ajanlattevd nyilatkozatat arrél, hogy az Ajanlatkéré Minéségbiztositasi osztalyanak ellenérzési lehetéséget
biztosit a nyilvantartas és a ténylegesen kiszallitasra kertilt tételek 6sszevetésére.

q) Ajanlattevd nyilatkozatét arrdl, hogy siirgés megrendelés esetében a 48 6ran beluli szallitast is vallalja.

r) Az ajanlattevd nyilatkozatat arrél, hogy amennyiben a szerz6dés hatalya alatt az altaluk megajanlott valamely
termék gyartasa megsz(inne, vagy forgalombdl térténd kivonasra keriil sor, akkor errél ajanlatkérét megfelel§
id6ben, ezen események el6tt legalabb 3 honappal irasban tajékoztatja.

9.3.

a) A hasznalatra megajanlott analizator valamennyi eleme (késziilék, kontroll, kalibrator, egyéb oldat és
szoftver) tekintetében a gyart6 ajanlattétel idépontjaban érvényes EN ISO 13485:2003 vagy azzal egyenértékd
szabvany szerinti mindségi/megfelelségi tanusitvanyat egyszer( masolatban.

Az ajanlathoz csatolni kell a hasznalatra megajanlott analizator gyartéjanak minéségbiztositasi rendszerérél
sz6l6 tandsitvanyt masolatban.

b) A hasznélatra megajanlott analizator valamennyi eleme (készulék, kontroll, kalibrator, egyéb oldat és
szoftver) tekintetében csatolni kell az Egészségtigyi Engedélyezési és Kézigazgatasi Hivatal Orvostechnolégiai
Igazgatdsaga altal az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokrél szélé 8/2003. (111, 13.) ESzCsM
rendeletben foglaltak alapjan vagy az Eurdpai Uni6 hataskorrel és illetékességgel rendelkezé hatésaga altal
kiadott igazolas egyszer(i masolatat arrél, hogy az Ajanlattevé az altala hasznalatra megajanlott analizator
tekintetében eleget tett bejelentési kitelezettségének.

c¢) Csatolni kell a hasznélatra megajanlott analizator részét képez6 készilék felhasznalbi kézikdnyvét magyar
nyelven, a verzié szam megjel6lésével.

d) Ajanlattev6 kotelezettségvallalo nyilatkozatat arrol, hogy a megajanlott analizator meghibasodasa esetén a
hiba bejelentését kévetd 1 munkanapon belll megkezdi a szerviz tevékenységet.

e) Ajanlattevd kotelezettségvallalé nyilatkozatat arrél, hogy amennyiben az analizator hibaja a hibabejelentést6l
szamitott 3 munkanapon belll nem harithaté el, akkor a hiba elharitasaig Ajanlattevé sajat kdltségén biztositja
a mintak 2 munkanapon belil térténé kivizsgalasat, az eredmények Ajanlatkérének torténé atadasaval egyitt;
tovabbd arrdl, hogy amennyiben a hiba a hibabejelentéstdl szamitott 15 munkanapon belll nem harithato

el, akkor ajanlattevd a hiba bejelentése napjat kévet6 16. munkanaptél kezdédben - sajat koltségen - csere
analizatort biztosit, amely a meghibasodott késziilékkel azonos miszaki tulajdonsagokkal rendelkezik,
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tehat a meghibasodott késziilékkel azonos tipusiu és annal nem régebbi (nem régebben izembe helyezett
analizéator).

10.) A felhivéas Ill.1.1. pontjaban meghatarozottak szerint a nyertes ajanlattevének a szerz8déses
alapmennyiség teljes nettd szerz6déses ara 5 %-anak megfeleld 6sszegi teljesitési biztositékot a szerzédés
alairdsaval egy id6ben - valasztasa szerint - a kdzbeszerzésekrél sz4l6 2011. évi CVIII. térvény (a
tovabbiakban: Kbt.) 126. § (6) bekezdés a) pontjdban meghatarozott alabbi formék egyikében kell nyujtania:
— az ajanlatkéré Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-01491742-00000000 szamu szamlajara torténd
befizetéssel,

— bankgarancia biztositasaval,

— biztositasi szerz6dés alapjan kidllitott - készfizet6 kezességvallalast tartalmazo - kdtelezvénnyel.

A biztositéknak a szerz6déskotést kbvetd 24. hdnap utolso napjéig kell rendelkezésre allnia.

Ajanlatkérd a teljesitési biztositék teljes 6sszegének igénybe vételére jogosult az alabbiak szerint:

— a szerzBdésben rogzitett kotelezettségek Szalliténak felréhatd okbdl torténé késedelmes és/vagy
nemteljesitése esetén egyoldall nyilatkozattal;

— a szerzBdésben rogzitett kdtelezettségek hibas teljesitése esetén (mindségi kifogasok) a szerz6d6 felek
altal figgetlen szakértéként elismert személy a hibas teljesitést alatamaszté szakvéleménye benyujtasaval.

A szakértd tevékenységével kapcsolatos koltségeket megalapozott minéségi kifogas esetén a Szallitd, nem
megalapozott mindségi kifogas esetén a Megrendeld viseli.

A teljesitési biztositék nydjtasanak koéltségei ajanattevét terhelik.

11) Az ajanlattétel valamennyi kdltsége ajanlattevét terheli.

12) A szerz8déstervezetet az ajanlati dokumentacié tartalmazza.

13) Ajanlatkérd felhivja az ajanlattevok figyelmét, hogy a Kbt. 75. § (2) bekezdése a) pontja alapjan kizarhatja
azt az ajanlattevét, aki szamara nem kell nemzeti elbanast nyujtani (Kbt. 2. § (5) bek), illetbleg 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 nyudjtani (Kbt. 2. § (5) bek.)

14) Az ajanlatkér6 felhivja az ajanlattevék figyelmét arra, hogy a vételi jog kdrében csak és kizardlag az
ajanlati felhivas 11.2.1. pontja szerinti teljes (alap)mennyiségre megajanlott tesztkészlettel egyez tesztkészletre
tehetnek ajanlatot, a vételi jog kdrében nem ajanlhaté meg a teljes alapmennyiségre megajanlott termékektél
kiilonbozd termék.

15) Ajanlatok benyujthatok az I.1. pontban megadott cimen, munkanapokon hétfétél cstitértdkig 9:00-14:00 6ra
kozott, pénteken 9:00-12:00 6ra kdzott, az ajanlattételi hataridé lejartanak napjan 9:00 6ratél 10:00 o6raig.

16) Ajanlatkérd a nyertes k6zds ajanlattev6ktdl nem koveteli meg gazdasagi tarsasag létrehozasat, de az
ajanlatban a k6zos ajanlattevéknek nyilatkozniuk kell az egyetemleges felel6sségvallalasrél és meg kell
neveznidk a kdzos ajanlattevk nevében eljard, nyilatkozattételre feljogositott ajanlattevét (képvisel6t).

17) Ajanlatkérg felhivja a t. AjanlattevSk figyelmét a Kbt. 26. §-4ban foglaltakra (ajanlattev6i minéség
megallapitasa).

18) A konzorcium tagjaként vagy alvallalkozoként teljesitett referencia esetében az ajanlatkérd csak az
ajanlattevd és/vagy alvallalkozojanak és/vagy a Kbt. 55. § (5) bekezdése alapjan az alkalmassag igazolasaban
részt vev( (a tovabbiakban jelen pont alkalmazasaban: ajanlattevd) teljesitési hanyadara vonatkozé
referenciat fogadja el, olyan tartalmu referenciaigazolassal igazolva, amelybdl konkrétan kit(inik, hogy
mekkora volt a referenciaként megjelolt teljesitésbdl az adott gazdasagi szerepld részvételének aranya a teljes
ellenszolgéltatds 6sszegéhez viszonyitva, vagy az 6 teljesitésének konkrét ellenértéke. A referenciaigazolasban
ismertetni kell az ajanlattevé és a tébbi konzorciumi tag k6z6tti munkamegosztast, tovabba azt is, hogy az
ajanlattevd a szerz6dés mely részét teljesitette.
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V1.4)
VI.4.1)

Amennyiben az ajanlattevé jogutddlas folytan jogosult a jogeléd referencidinak felhasznalasara, gy 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 szerz6déses kotelezettségeinek teljesitése
soran kotottnek tekintendé és semmilyen koriilmények kézott sem véltoztathatd meg, ide nem értve az AFA
jogszabalyi valtozasat.

20) A szerzBdéskotés tervezett idépontja: Kbt. 124. § (6) bekezdés szerint az irasbeli 6sszegezés megkuldése
napjat kovetd 11. napon.

21) Az ajanlatban szerepl6 valamennyi adatot - azaz az alkalmassag kdrében bekért dokumentumokban
megadott értékeket - forintban (HUF) is meg kell adni az ajanlatok 6ésszehasonlithatésaga érdekében. A nem
forintban (HUF) rendelkezésre all6 adatok vonatkozasaban az atszamitas 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 ajanlati felhivas feladdsanak napjan érvényes devizaarfolyamon szamitott euro
ellenérték képezi. Ajanlatkérg felhivja a figyelmet arra, hogy az ajanlati arak kizarélag HUF-ban adhat6ak meg.
Egyéb devizanemben megadott arak esetén az Ajanlatkéré az ajanlatot érvénytelennek nyilvanitja.

22) A kilfoldi letelepedésti (székhely() ajanlattevnek cégszerden alairt nyilatkozatot kell benyujtaniuk arrdl,
hogy a 310/2011. (XII. 23.) Korm. rendelet 4. §-aban meghatarozott igazolasokat az adott orszag mely hatésaga
jogosult kiallitani és az igazolasokat azzal 6sszhangban - felel6s magyar forditasban - kell benydjtani.

23) Ajanlatkéré valamennyi értesitést (igy kilondsen: jegyz6konyv, 6sszegezés) a felolvasélapon megadott
faxszamra is megkiildi az ajanlattevék részére. Ajanlatkéré 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 kilén emailben vagy faxon
tajékoztatni. (Ajanlatkérd e korben nem fogadija el az Un. "out of office"/"hazon kivil" Gzeneteket, ehelyett kéri,
hogy az ajanlattev6k ezen adatok modositasarél kilon emailt sziveskedjenek kiildeni).

24.) 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.

25.) A benyujtandé iratok, nyilatkozatok jegyzékét a dokumentacié tartalmazza.

26.) A jelen ajanlati felhivasban, valamint a dokumentaciéban nem szabalyozott kérdésekben a
kozbeszerzésekrdl sz6l6 2011. évi CVIII. térvény és végrehaijtasi rendeletei az irAnyadok.

Jogorvoslati eljaras

A jogorvosilati eljarast lebonyolit6é szerv

Kozbeszerzési Hatésag Kozbeszerzési DontGbizottsaga

Riad6 utca 5.

1026 Budapest

MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kt.hu

Telefon: +36 18828594

Internetcim: www.kozbeszerzes.hu
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VI.4.2) Jogorvoslati kérelmek benydjtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informacié: Kbt. 137. 8-a szerint.

VI.4.3) A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacié a kévetkezé szervtdl szerezheté be
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

VL.5) E hirdetmény feladasanak idépontja:
18.6.2013
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