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Ez a hirdetmény a TED weboldalan: http://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:409834-2013: TEXT:HU:HTML

Magyarorszag-Budapest: Diagnosztikumok
2013/S 236-409834

Tajékoztato az eljaras eredményérol

Arubeszerzés

2004/18/EK iranyelv
l. szakasz: Ajanlatkérd
1.1) 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

1.2) Az ajanlatkéré tipusa

Egyéb: onélldan gazdalkodo kdzszolgaltatd koltségvetési szerv
1.3) F6 tevékenység

Egészségligy
1.4) 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
HLA diagnosztikai tesztkészletek szallitasi szerz6dése.

11.1.2) A szerzédés tipusa és a teljesités helye
Arubeszerzés
Adasvétel
A teljesités helye: — Orszégos Vérellatd Szolgalat Kbzpontja Transzplanticidés Immunoldgiai Laboratérium
(1113 Budapest, Karolina ut 19-21. B. éplilet);
— Debreceni Regionalis Vérellatdo Kdzpont (4026 Debrecen, Bem tér 19.).
NUTS-kéd HU101,HU321

11.1.3) Keretmegallapodasra és dinamikus beszerzési rendszerre (DBR) vonatkozé informaciok
11.1.4) A szerz6dés vagy a beszerzés(ek) rovid meghatarozasa
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Fluoreszcens jeldlést mikrogydngyodkkel miikéds, DNS alapu, HLA diagnosztikai tesztkészletek beszerzése.
A mikrogydngyok analizisére alkalmas, aramlasi elven alapuld, a megajanlott tesztkészletekre validalt
analizatorok és a vizsgéalatok értékelését biztositdé szoftver hasznalatba vételi joganak biztositasa az

egyes szallitasi cimeken valamint a hasznalatba adott analizatorok hasznalati id6 alatti folyamatos
m(ikod6képességének biztositasaval jaro feladatok ellatasa.

Beszerzendd mennyiség:

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

. 3 600 darab DNS alap, kis felbontasu HLA-B tipizal6 tesztkészlet.

. 1 400 darab DNS alapu, kis felbontasu HLA-C tipizalé tesztkészlet.

. 600 darab DNS alapu, kis felbontast HLA-DPBL tipizal6 tesztkészlet.

. 1 800 darab DNS alapu, kis felbontasu HLA-DQAL + DQBL tipizal6 tesztkészlet.

. 3600 darab DNS alapu, kis felbontasi HLA-DRB1 tipizal6 tesztkészlet.

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

. 1 000 darab PRA (panel-reaktiv antitestek) %-0os meghatarozasara (I. osztaly) alkalmas tesztkészlet.

. 1 000 darab PRA (panel-reaktiv antitestek) %-0s meghatarozaséra (Il. osztaly) alkalmas tesztkészlet.

10. 400 darab HLA | osztalyu antigének elleni antitestek specificitdsanak egyedi antigénekkel térténd
meghatarozasara alkalmas tesztkészlet.

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

Tesztkészlet alatt Ajanlatkérd az egy meghatarozashoz (vizsgalathoz) sziikséges tesztet, kontrollokat, detektald
reagenst érti.

Az Ajanlatkéré tesztkészletként fogadija el azt is, ha a tesztek a kontrollokkal, detektalé reagenssel nem gyari
kiszerelés(i készletben, hanem kilén-kilén vannak.

Amennyiben a kontrollok, a detektald reagens nem a tesztekkel egy csomagolasban kerilnek forgalomba, Ugy
értelemszerlien ezen anyagokat is meg kell ajanlani a tesztek felhasznalasahoz sziikséges mennyiségben és
az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia kell.

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

A tizenegy tesztkészlettipus 6sszes 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 mindsil, kivéve ha a pontos mennyiség megajanlasa a termék(ek) bonthatatlan
egységcsomagolasanak kiszerelésére tekintettel nem lehetséges. Ha az egységcsomagolas kiszerelése
miatt eltér§ mennyiség keril megajanlasra, a biralat sordn ebben az esetben is a pontosan beszerzendé
mennyiségre vonatkoz6 ellenszolgaltatas kerul értékelésre!

A szerz6dés teljesitése soran az egyes lehivasoknal az ajanlatkérd jogosult meghatarozni, hogy a megajanlott
mennyiség(i termékekbdl mikor melyiket milyen mennyiségben kell leszallitani.

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

A tesztkészletek specidlis szakmai kdvetelményrendszere

1. DNS alapd, kis felbontasu HLA-A tipizal6 tesztkészlet legyen alkalmas a DNS-alapd HLA-A antigének
tipizaladséara kis felbontassal, PCR-rSSO technoldgiaval, aramlasi elven alapulé és fluoreszcens jelélés
mikrogyongyokkel mikodd bioassay analizatorral értékelhet6 rendszerrel.
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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 értékelhet6 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 felbontdsu HLA-DQAL + DQBL tipizalo tesztkészlet legyen alkalmas a DNS-alapi HLA-DQA1
és DQBL1 antigének egyidej(i tipizalasara kis felbontassal, PCR-rSSO technologiaval, aramlasi elven alapulé és

fluoreszcens jeldlés(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 jeldlésli mikrogydngytkkel mikods bioassay analizatorral értékelhetd rendszerrel.

9. PRA (panel-reaktiv antitestek) %-0s meghatéarozasara (ll. osztaly) alkalmas tesztkészlet legyen alkalmas
a HLA 1l. osztaly panel reaktiv antitest pozitivitasi arany (PRA%) meghatarozaséara aramlasi elven alapulo és

fluoreszcens jelélés(i mikrogytngytkkel mikods 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

azonositaséara aramlasi elven alapul6 és fluoreszcens jel6lésl mikrogydngydkkel miikédé bioassay analizatorral

értékelhet6 rendszerrel.

11. HLA Il. osztalyd antigének elleni antitestek specificitasanak egyedi antigénekkel térténé meghatarozasara

alkalmas tesztkészlet legyen alkalmas az Il. osztaly HLA antigének elleni antitestek specificitdsanak

azonositasara 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 kiillonb6z8 gyartmanya és/vagy tipusu készilék megajanlasat tartalmazza. Azok a

készilékek min6siinek azonos gyartmanyunak és tipusunak, amelyeknek cikkszama teljes egészében egyezik.

Lehet6ség van egy helyszinre tdbb 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 mikrogyongy elkilonitésére és a felszinlikdn lezajlott bioldgiai 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.
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11.1.5)

11.1.6)

11.2)
11.2.1)

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

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

5. A miikddést vezérl§ szoftver legyen alkalmas adatrogzitésre, adatelemzésre, szakmai adatbazisok
aktualizalaséara, utélagos analizis lehetéségére.

6. A késziilék rendeltetésszer(i hasznalatahoz sziikséges kontrollok, kalibratorok, egyéb oldatok gyartastol
szamitott lejarati ideje minimum 6 hdnap kell, hogy legyen, amit hasznalati utasitassal (package insert), vagy
gyartoi nyilatkozattal kell igazolni.

A tesztek kiértékelését végz6 szoftverekkel szemben tamasztott kévetelmények:

1. A kapott eredmények kiértékeléshez szilkséges szoftverek licencét biztositani kell a szerzédés teljes
id6tartamara (24 honapra), legalabb 10 munkaallomésra.

2. A tesztek kivitelezését végz0 szoftverbdl exportalt adatokat az értékeld szoftver automatikusan ismerje fel
(adatkonverziéra ne legyen sziikség).

3. Alkalmas legyen NMDP koédok aktualizalasara.

4. Alkalmas legyen a donor specifikus antitestek monitorozdséra (DSA nyomon kévetése az id6
figgvényében).

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

6. Alkalmas legyen virtudlis cross match meghatarozasara.

7. Minden munkaallomas egy kijel6lt szamitogépen elhelyezett, koz6s adatbazissal dolgozzon, tdbb felhasznald
egyidejld kapcsolodasat is lehetévé téve.

Kozos kozbeszerzési szojegyzék (CPV)

33694000

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

Erték: 111 246 500 HUF

Afa nélkiil

IV. szakasz: Eljaras

IV.1) Az eljaras fajtaja
IV.1.1) Az eljaras fajtaja
Nyilt
IV.2) Biralati szempontok
IV.2.1) Biralati szempontok
A legalacsonyabb 6sszegii ellenszolgéltatas
IV.2.2) Elektronikus arlejtésre vonatkozé informacidk
Elektronikus arlejtést alkalmaztak: nem
IV.3) Adminisztrativ informaciok
IV.3.1) Az ajanlatkérd altal az aktahoz rendelt hivatkozasi szam
13/0VSZ/2013. ,Fluoreszcens jeldlésii mikrogyéngyokkel miikods, DNS alapu, HLA diagnosztikai
tesztkészletek beszerzése”.
IV.3.2) Az adott szerz6désre vonatkozéan sor keriilt korabbi kozzétételre
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Ajanlati/részvételi felhivas
A hirdetmény szama a Hivatalos Lapban: 2013/S 118-201084 20.6.2013

V. szakasz: Az eljaras eredménye

A szerz6dés szama: 1
Rész szama: 1 - Elnevezés: HLA diagnosztikai tesztkészletek szallitasi szerz6dése

V.1)

V.2)

V.3)

V.4)

V.5)

Az eljarast lezar6 dontés meghozatalanak idépontja:
30.10.2013

Ajanlatokra vonatkozé informaciok
A beérkezett ajanlatok szama: 1

A nyertes gazdaséagi szerepld neve és cime
Biomedica Hungaria Kift.

Ganz utca 16.

1027 Budapest

MAGYARORSZAG

A szerz6dés értékére vonatkozé informaciok

A szerz6dés végleges Osszértéke:

Erték: 111 246 500 HUF

Afa nélkiil

Alvallalkozasra vonatkozé informacidok

Val6szinUsithetd alvallalkozék igénybevétele a szerz6dés teljesitéséhez: nem

VI. szakasz: Kiegészit6 informaciok

VI.1) Eurépai unids alapokra vonatkozé informacidék
A szerz6dés eurdpai unios alapokbdl finanszirozott projekttel és/vagy programmal kapcsolatos: nem
V1.2) Tovabbi informécidk:
A nyertes ajanlattevd kis- és kdzépvallalkozasokrdl, fejlédésiik tAmogatasarél szél6 toérvény szerinti mindsitése:
kisvéllalkozés.
VI.3) Jogorvoslati eljaras
V1.3.1) A jogorvoslati eljarast lebonyolité szerv
Kdzbeszerzési Hatésag 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 benydjtasa
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 Kozbeszerzési Dontébizottsaga
Riad6 utca 5.
1026 Budapest
MAGYARORSZAG
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V1.4) E hirdetmény feladasanak id6pontja:

2.12.2013
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