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Ez a hirdetmény a TED weboldalan: http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:298857-2013: TEXT:HU:HTML

Magyarorszag-Budapest: Vérvizsgalati reagensek
2013/S 173-298857

Tajékoztato az eljaras eredményérol

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 Gt 19-21.

Kapcsolattartasi pont(ok): Kézbeszerzési Csoport (1113 Budapest, Karolina ut 19-21., ,A” épllet, I. emelet 17.
sz. irodahelyiség)

Cimzett: Dr. Miskovits Eszter féigazgat6
1113 Budapest

MAGYARORSZAG

Telefon: +36 13724452

E-mail: kozbeszerzes@ovsz.hu

Fax: +36 13724453

Internetcim(ek):

Az ajanlatkérd altalanos cime: www.ovsz.hu

7

Az ajanlatkéré tipusa

Egyéb: Onallban gazdalkodé kozszolgaltato koltségvetési szerv
F6 tevékenység

Egészségligy

Beszerzés mas ajanlatkérék nevében
Az ajanlatkér6 mas ajanlatkér6k nevében végzi a beszerzést: nem

Il. szakasz: A szerz6dés targya

11.1) Meghatarozas
I1.1.1) A szerzédéshez rendelt elnevezés
Donorvérmintak vizsgalatdhoz HIV-1, HCV, HBV nukelinsav amplifikacids (NAT) rendszer(i megerdsit6
vizsgélatok végzésére alkalmas tesztkészletek szallitasi szerz8dése.
11.1.2) A szerz6dés tipusa és a teljesités helye
Arubeszerzés
Adasveétel
A teljesités helye: OVSzK Konfirmalé laboratériuma (Magyarorszag, 1113 Budapest, Karolina Gt 19-21.)
NUTS-kéd HU101
11.1.3) Keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozé informaciok
I1.1.4) A szerz6dés vagy a beszerzés(ek) révid meghatarozasa
06/09/2013 S173 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerzédés - 1/5
http://ted.europa.eu/TED SzerzB8dés odaitélése - Hirdetmény nélkiili targyalasos

Kiegészités az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjahoz


http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:298857-2013:TEXT:HU:HTML
mailto:kozbeszerzes@ovsz.hu
www.ovsz.hu

HL/S S173
06/09/2013 Tagallamok - Arubeszerzésre iranyulé szerzédés - 2/5
298857-2013-HU SzerzB8dés odaitélése - Hirdetmény nélkiili targyalasos

Donorvérmintak vizsgélatdhoz LightCycler 480 Il automatéara validalt HIV-1, HCV, HBV nukleinsav amplifikacios
(NAT) rendszerl meger6sit6 vizsgalatok végzésére alkalmas tesztkészletek beszerzése.

A tesztkészletek beszerzend6 mennyisége:

800 darab Human Immundeficiencia Virus (HIV-1) RNS kimutatasara szolgalé megerésité NAT tesztkészlet
800 darab Hepatitis-C Virus (HCV) RNS kimutatasara szolgal6 megerdsité NAT tesztkészlet

480 darab Hepatitis-B Virus (HBV) DNS kimutatadséara szolgalé meger@sité NAT tesztkészlet

Ajanlatot tenni és a szerz8dést teljesiteni az egyes tesztkészlettipusok teljes mennyisége tekintetében kizardlag
egyfajta (ugyanazon gyartd ugyanazon tipust termékével) termékkel lehet. A harom tesztkészlettipus alabbi
elemeinek ugyanattél a jogi gyartétél kell szarmaznia: teszt, kontroll és egyéb oldat!

Tesztkészlet alatt Ajanlatkéré az egy donorvérminta vizsgalatahoz sziikséges tesztet, kontrollokat, egyéb
oldatokat és a vizsgélat elvégzéséhez sziikséges kiegészité anyagokat érti.

Az Ajanlatkér6 tesztkészletként fogadja el azt is, ha a teszt, a kontrollokkal, az egyéb oldatokkal és a vizsgalat
elvégzéséhez szilkséges kiegészité anyagokkal nem gyari kiszerelési készletben, hanem kiilén-kilén

vannak.

Amennyiben a kontrollok, egyéb oldatok és kiegészité anyagok nem a teszttel egy csomagolasban kertilnek
forgalomba, Ugy értelemszer(ien ezen anyagokat is meg kell ajanlani a megajanlott mennyiség( tesztkészletek
felhasznalasahoz sziikséges, megfelel6 mennyiségben, és az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia
kell!

A tesztkészletek specidlis szakmai kdvetelményrendszere:

1. Kotelez6en kimutatandé

HIV-1 megerdsité NAT tesztkészlet: A tesztkészlet legyen képes a Human Immundeficiencia Virus (HIV) 1-es
tipus M és O csoportl RNS-ének meger6sit6 kvalitativ (minéségi) kimutatasara.

HCV meger6sitd NAT tesztkészlet: A tesztkészlet legyen képes, a Hepatitisz C Virus (HCV) RNS-ének
megerdsité kvalitativ (minéségi) kimutatasara.

HBV meger@sité NAT tesztkészlet: A tesztkészlet legyen képes, a Hepatitisz B Virus (HBV) DNS-ének
megerdsit6 kvalitativ (minéségi) kimutatasara.

Az Ajanlattevének az &ltala megajanlott tesztkészletek fent elirtaknak megfelel§ tulajdonsagait hasznalati
utasitassal (package insert) vagy a tesztkészletek gyartojanak nyilatkozatéaval kell igazolnia!

2. Részletes szakmai kdvetelmények

Vizsgalati mintaként EDTA alvadasgatlot tartalmazé plazma hasznalhato legyen.

A vizsgélat detektalasa valds ideji PCR reakcién alapuljon

Alkalmas legyen a nukleinsav kivonasatol, az amplifikacion keresztiil, az amplifiklt nukleinsav detektalasaig.

A vizsgélat a teljes monitorozhatdsag érdekében legyen ellatva az egyes dgensekre vonatkozé kontrollokkal
(negativ kontroll és pozitiv kontroll), valamint a teljes folyamat ellenérzésére szolgald belsé kontrollal.

Az Ajanlattevének az altala megajanlott tesztkészlet fent elGirtaknak megfeleld tulajdonsagait hasznalati
utasitassal (package insert) vagy a tesztkészlet gyartéjanak nyilatkozataval kell igazolnia!

3. Erzékenység (szenzitivitas)

HIV-1 megerdsité NAT tesztkészlet: Legyen képes a HIV-1 M és O csoport legtdbb ismert szubtipusat kimutatni.
A 95%-0s kimutathatdsagi hatart (LOD) 100 IU/ml vagy anndl alacsonyabb HIV RNS koncentracional biztositsa.
A gyart6 az analitikai érzékenységet HIV-1 RNS pozitiv mintak WHO altal mindsitett higitasi panel vizsgélataival
igazolja.

HCV meger6sité NAT tesztkészlet: Legyen képes a HCV legtdbb ismert genotipuséat kimutatni. A 95%-0s
kimutathat6sagi hatart (LOD) 50 IU/ml vagy annal alacsonyabb HCV RNS koncentraciénal biztositsa. A

gyart6 az analitikai érzékenységet HCV RNS pozitiv mintak WHO altal mindsitett higitasi panel vizsgalataival

igazolja
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11.1.5)

11.1.6)

11.2)
11.2.1)

HBV meger6sit6 NAT tesztkészlet: Legyen képes a HBV legtébb ismert genotipuséat kimutatni. A 95%-0s
kimutathatoséagi hatart (LOD) 12 IU/ml vagy annél alacsonyabb HBV DNS koncentracional biztositsa. A
gyartd az analitikai érzékenységet HBV DNS pozitiv mintak WHO altal mindsitett higitasi panel vizsgalataival
igazolja.

Az Ajanlattev6ének az altala megajanlott tesztkészletek fent el6irtaknak megfeleld tulajdonsagait hasznalati
utasitassal (package insert) vagy a tesztkészletek gyartéjanak nyilatkozataval kell igazolnia

4. Fajlagosség (specificitas, alpozitiv reakciok)

HIV-1 megerdsité NAT tesztkészlet: Az analitikai specificitasi vizsgalatok soran potencidlisan keresztreagald
mikroorganizmusokat tartalmazé mintdkban keresztreakciot nem mutathat, HIV-1 RNS negativ mintakkal
alpozitiv reakciot nem adhat.

HCV megerdsitd NAT tesztkészlet: Az analitikai specificitasi vizsgalatok soran potencialisan keresztreagalo
mikroorganizmusokat tartalmazé mintdkban keresztreakciot nem mutathat, HCV RNS negativ mintékkal
alpozitiv reakciot nem adhat.

HBV meger@sité NAT tesztkészlet: Az analitikai specificitasi vizsgalatok soran potencialisan keresztreagalo
mikroorganizmusokat tartalmazé mintdkban keresztreakciét nem mutathat, HBV DNS negativ mintakkal
alpozitiv reakciot nem adhat.

Az Ajanlattevének az altala megajanlott tesztkészletek fent el6irtaknak megfeleld tulajdonsagait hasznalati
utasitassal (package insert) vagy a tesztkészletek gyartéjanak nyilatkozataval kell igazolnia

A megajanlott tesztkészletek részét képezb tesztnek, kontrolloknak és egyéb oldatoknak a LightCycler 480
Il automata vonatkozasaban validaltnak kell lennie. A validaltsagot a megajanlott teszt, kontrollok és egyéb
oldatok gyartojanak nyilatkozataval kell igazolni!

Kozos kozbeszerzési szojegyzék (CPV)
33696200

A kozbeszerzési megallapodasra (GPA) vonatkoz6 informaciok
A szerz8dés a kbzbeszerzési megallapodas (GPA) hatélya ala tartozik: nem

A szerz6dés(ek) végleges dsszértéke
A szerz6dés(ek) végleges 0sszértéke

IV. szakasz: Eljaras

IV.1)
IV.1.1)

IV.2)
IV.2.1)

IV.2.2)

Az eljaras fajtaja

Az eljaras fajtaja

Ajanlati/részvételi felhivas kozzététele nélkili/hirdetmény nélkuli targyalasos

Ajanlati/részvételi felhivasnak az Europai Unid Hivatalos Lapjaban (HL) tortén6 kozzététele nélkil megvalositott
beszerzés indokolasa:

2004/18/EK iranyelv

1) Kdzbeszerzési eljarast megindité hirdetmény el6zetes, a HL-ben val6 kdzzététele nélkiili, targyalasos
eljaras alkalmazasanak a 2004/18/EK iranyelv 31. cikke alapjan torténé indokolasa

A nyilt eljaras, a meghivasos eljaras vagy a versenyparbeszéd keretében nem nydujtottak be érvényes vagy
elfogadhat6 ajanlatokat. Csak azok az ajanlattevék vettek részt a targyalason, amelyek megfeleltek a mindségi
kivalasztasi kdvetelményeknek.

Biralati szempontok

Biralati szempontok
A legalacsonyabb 6sszegii ellenszolgéltatas

Elektronikus arlejtésre vonatkozé informacidk
Elektronikus arlejtést alkalmaztak: nem
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IV.3) Adminisztrativ informaciok

IV.3.1) Az ajanlatkéré altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam
11/0VSz/2013. ,Donorvérmintdk vizsgalatahoz LightCycler 480 Il automatara validalt HIV-1, HCV, HBV
nukleinsav amplifikaciés (NAT) rendszerld megerdsitd vizsgalatok végzésére alkalmas tesztkészletek
beszerzése”.

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

V. szakasz: Az eljaras eredménye

A szerz6dés szama: 1

Rész szama: 1 - Elnevezés: Donorvérmintak vizsgalatdhoz HIV-1, HCV, HBV nukelinsav amplifikaciés (NAT) rendszeri
megerdsité vizsgalatok végzésére alkalmas tesztkészletek szallitasi szerz6dése

V.1) Az eljarast lezaré dontés meghozatalanak idépontja:
12.7.2013

V.2) Ajanlatokra vonatkozé informéaciék
A beérkezett ajanlatok szama: 1

V.3) A nyertes gazdasagi szerepl6 neve és cime

V.4) A szerz6dés értékére vonatkozo informaciok

V.5) Alvallalkozasra vonatkoz6 informaciok

VI. szakasz: Kiegészitd informacidék
VI.1) Eurdpai unids alapokra vonatkozoé informaciok
A szerz6dés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem

V1.2) Tovabbi informaciok:
1. Az eljaras a Kbt. 76. § (1) bekezdés b) pontja alapjan eredménytelen, mivel az eljaras soran benyudjtott
egyetlen ajanlat érvénytelen.
2. Az ajanlattevd neve és cime:
Chemium Kft. (név); 6451 Tatahaza, Kossuth u. 44.; (cim); Magyarorszag (székhely szerinti orszag).
3. Az 6sszegezés megkuldésének id6pontja: 12.7.2013.

VI.3) Jogorvoslati eljaras

VI.3.1) A jogorvoslati eljarast lebonyolit6 szerv
Kdzbeszerzési Hatésdg Kozbeszerzési Dontdbizottsaga
Riad6 utca 5.
1026 Budapest
MAGYARORSZAG
E-mail: dontobizottsag@kt.hu
Telefon: +36 18828594
Internetcim: www.kozbeszerzes.hu
Fax: +36 18828593

VI.3.2) Jogorvoslati kérelmek benyujtasa
A jogorvoslati kérelmek benyujtasanak hataridejére vonatkozé pontos informéacio: Kbt. 137. §-a szerint.

VI.3.3) A jogorvoslati kérelmek benyujtasara vonatkozé informacié a kévetkezé szervtdl szerezheté be
Kbdzbeszerzési Hatésag Kézbeszerzési Dontébizottsaga
Riad6 utca 5.
1026 Budapest
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MAGYARORSZAG

E-mail: dontobizottsag@kt.hu
Telefon: +36 18828594
Internetcim: www.kozbeszerzes.hu
Fax: +36 18828593

V1.4) E hirdetmény feladasanak idépontja:

2.9.2013
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