OVSZK/1743-30/2024/3200
CT szam: SZS0/2024/00035

ADASVETELI SZERZODES

amely 1étrejott egyrészrol az

Orszagos Vérellaté Szolgalat (székhelye: 1113 Budapest, Karolina ut 19-21.; kincstéri
szamlaszam: 10032000-01491742-00000000; adészama: 15329365-2-43; MAK torzskonyvi
azonosité (PIR): 329365; képviseli: Bayerné Dr. Matusovits Andrea fdigazgaté Onalléan),
mint vevo — a tovabbiakban: Vevo —

masrészrol a(z)

Vascular Venture Kft. (székhelye: 1095 Budapest, Lechner Odoén Fasor 3. B/3.;
cégjegyzékszama: Cg. 01-09-891322; addészdma: 14153589-2-43; bankszamlaszama:
12100011-10540796-00000000; képviseli: dr. Faber-Szabo Ferenc iigyvezetd onalldéan), mint
elado — a tovdbbiakban: Elad6 —

— a tovabbiakban egylittesen: Felek — kozott, alulirott helyen €s napon az alabbi feltételek
szerint:

ELOZMENYEK

Vevo ajanlatkér6ként a kdzbeszerzésekrol szolo 2015. évi CXLIIL térvény (a tovabbiakban:
Kbt.) Masodik Része alapjan 17/OVSZ/2024. szamon, unids értékhatart elérd értékl nyilt
kozbeszerzési eljarast folytatott le a(z) ,,Véradék (domorok) vérmintiinak egyedi (ID)
sziiré vizsgalatara alkalmas WNV (Nyugat-nilusi virus) nukleinsav amplifikaciés (NAT)
rendszerii tesztkészletek beszerzése” tirgyaban. A benyujtott ajanlatokat megvizsgalo
biralobizottsag javaslata alapjan ajanlatkérd dontése szerint az eljarasban Eladd az 1. szamu
mellékletében specifikalt termékek tekintetében megnyerte. Az eljards eredményérdl
ajanlatkér6 2024. majus 31. napjan tajékoztatta az ajanlatteviket az Osszegezés
megkiildésével.

A fentiek alapjan a kozbeszerzési dokumentumokban rogzitett feltételnek eleget téve Felek az
alabbi szerz6dést kotik:

1.) Szerzodés targya

1.1. A szerz6dés targya a Vevo altal kidolgozott egyéb kdzbeszerzési dokumentumokban €s
a jelen szerz6dés 2. szamu mellékletében meghatirozott véradok (donorok)
vérmintainak egyedi (ID) sziiré vizsgalatiara alkalmas WNV (Nyugat-nilusi virus)
nukleinsav amplifikacios (NAT) rendszerii tesztkészletek beszerzése ¢s 2 db
automata hasznalatba vételi joganak és folyamatos mikodoképességeének biztositasa (a
tovabbiakban egyiittesen: termék(ek)). Elado feladata a tesztkészletek leszallitasa a
teljesitési helyre, azok lerakodasa és a Vevé &ltal meghatarozott helyekre torténd
berakodasa
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1.2.

1.3.

2.)

| 1. Nettd ajanlati Osszdr a teljes megajanlott menn_yiségre (HUF) | 280000 000,- Ft

A termék(ek) részletes adatait és mennyiségét a jelen szerz6dés 2. szamu melléklete
tartalmazza.

A kozbeszerzési eljards soran alkalmazott értékelési szempontokra tekintettel Eladd
ajanlatanak értékelésre keriilé eleme(i) az alabbi(ak):

Részszempont Ajanlat

Vevo megrendeli, Elad6 pedig a jelen szerzddésben rogzitett feltételekkel vallalja, hogy
az 1.1. pont szerinti termékeket, a 2. szamu mellékletben meghatarozott termék és
arlista alapjan a jelen szerz6désben rogzitettek szerint, eseti megrendelés alapjan Vevé
részére folyamatosan biztositja.

Az Elad6 altal szallitando termék(ek)nek meg kell felelnie az Eladé ajanlata részeként
becsatolt muszaki ajanlatnak, specifikacionak, valamint azoknak a szakmai
jellemzoknek/paramétereknek, amelyek a jelen szerzédés megkotését megel6z6
kozbeszerzési eljarasban elbirasra, illetve az Elad6 altal az ajanlatdban feltiintetésre
kerliltek. A kozbeszerzési eljaras iratanyaga — annak csatoldsa nélkiil is — jelen
szerz6dés elvalaszthatatlan mellékletét képezi.

Szerzodés értéke

2.1.

2.2.

2.3.

Eladét a szerzodés 1.1. pontja szerinti termékekre vonatkozéan a 2. szam mellékletben
rogzitett egységarak alkalmazasaval szamitott vételar illeti meg, amely teljes egészében
magdban foglalja a szerz6dés teljesitéséhez sziikséges minden dijat és koltséget. Ezen
felul Eladé semmilyen egyéb jogcimen nem jogosult tovabbi dijak vagy koltségek
érvényesitésére.

A Vevd altal a szerzddés ellenértékeként fizetendo teljes 6sszeg:

nett6 280 000 000,- Ft + 5% AFA, azaz netté kétszaznyolcvanmillié forint plusz ot
szazalék. AFA, brutté 294 000 000,- Ft, azaz brutté kétszazkilencvennégymillié
forint,

amely a Delpesti Teriileti Vérellatdé raktardba (1204 Budapest, Koves u. 2.)
koltségmentesen leszallitva értend6 azzal, hogy az &r tartalmazza az egyéb
kozbeszerzési dokumentumokban el6irt, az Eladé 4ltal biztositandé valamennyi
arubeszerzés ¢és kapcsoldodd szolgaltatas (azaz a termék(ek)nek a fenti teljesitési
hely(ek)re torténd kiszallitdsi koltségeit, azok lerakodasdnak és a Vevd 4ltal
meghatéarozott helyekre t6rtén6 berakodas koltségeinek) ellenértékét is.

Az altalanos forgalmi adé a mindenkor hatalyos afa térvény rendelkezései szerint keriil
megfizetésre.

Az Flado altal megadott egységarak az Eladd szdmaéra szerz6déses kotelezettségeinek
teljesitése soran kotottnek tekintendok és semmilyen koriilmények kozott sem
véltoztathatok meg, ide nem értve az AFA mérték altalanos jogszabalyi valtozésabol
eredd esetleges valtozasokat. Felek kifejezetten kizarjdk az ar kiilfoldi fizet6eszkoz
arfolyamahoz kothet6 valtoztatasat.

Felek a Ptk. 6:98. § (2) bekezdés alapjan kizarjak mind az Eladé, mind a Vevd feltiind
értékaranytalansagon alapuld esetleges megtamadasi jogat.
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A szerz6dés ellenértéke a jelen szerz6dés 3.) pontjaban foglaltak szerint keriil
kifizetésre.

Az ellenszolgaltatas teljesitésének modja. feltételei

3.2

3.3.

3.4.

825:

Felek rogzitik, hogy a Vevo eldleget nem fizet. Az ellenszolgaltatas teljesitése a targyi
lehivasban szerepl6 teljes mennyiség igazolt szerzodésszerti leszallitisat kovetOen
utdlag, illetve a 2 munkanapon beliili (slirgds) szallitdsok esetén a targyi Un. slirgds
lehivasban szerepld teljes mennyiség igazolt szerzddésszert leszallitdsat kovetden
utdlag a szamla Vevd altali kézhezvételétdl szamitott 30 naptari napon belil, Eladé
GRANIT Bank Zrt.-nél vezetett 12100011-10540796-00000000 szamu fizetési
szamlajara torténd atutalassal teljesiti, a Ptk. 6:130.§ (1) bekezdése szerint, figyelemmel
a Kbt. 135. § (5)-(6) bekezdésében €s a Kbt. 27/A. §-aban foglaltakra is.

Felek rogzitik, hogy a teljesitésen a szerzddéses kotelezettségek FElado altali
maradéktalan teljesitését értik.

Az ellenszolgaltatis teljesitése, az elszamolds és a kifizetés magyar forintban (HUF)
torténik.

Elado szerz6désszerii teljesitésének feltétele az egyazon lehivasban szerepld tételek
teljes korli és szerzédésszerii leszéllitasa. Eladé a szédmla kiéllitasara az egyazon
lehivasban szerepl6 tételek teljes kor(i és szerz6désszerti leszallitasat kévetéen jogosult.
A szémlakhoz minden esetben csatolni kell az adott lehivas alapjan kiszallitott tételekre
vonatkozo6, atvételi igazolassal ellatott szallitoleveleket (teljesitésigazolas). Elado
szamla kibocsatasara kizarélag a Vevd altal alairt teljesitésigazolas birtokaban jogosult.

Stirg6s szallitds esetén Elado jogosult a leszéllitott termékek tekintetében kiilon
részszamla kiallitdsara, tehat a slirgds szallitast kivéve Eladd az egyazon lehivas
vonatkozasdban — fliggetleniil a kiszallitdsok szdmatdl — legalabb teljesitési helyenként
egy szamla kiallitasara jogosult. Vevo elfogadja a részszallitas tekintetében kiallitott
gyljtészamlat, valamint a teljesitési helyenként kiallitott szamlakat is. A részszamla
mellékletét kell képeznie a megrendelés alapjan kiszallitott tételekre vonatkozo, atvételi
igazolassal ellatott szallitoleveleknek (teljesitésigazolas).

Elado a szamlan koteles feltlintetni az alabbiakat:
- aszerzOdés iktatoszamat;
- atermék(ek) megnevezeését;
- sajat nevét, cimét, adészamat és szamlaszamat;
- Vevo nevét, cimét, adészamat.

A fizetési hatarid6 kezd6 id6pontja a szamla Vevd altali kézhezvételének napja.

A fizetés abban az idépontban szamit teljesitettnek, amikor a szdmlavezeté pénzintézet
a vallalkozoi dijat Elad6 szamlajan jovairta vagy azt jéva kellett volna irnia.

Késedelmes fizetés esetén Vevd a Ptk. 6:155. § (1) bekezdése szerinti késedelmi
kamatot fizeti Eladonak.

Vevé a leszallitott termékekhez csatolt széllitdlevélen nyilatkozik a teljesités
elismerésérol (teljesitésigazolas) vagy az elismerés megtagadasarol.

Eladé vallalja, hogy nem fizet, illetve nem szamol el a szerzddés teljesitésével
Osszefliggésben olyan koltségeket, amelyek a Kbt. 62. § (1) bekezdésének k) pont ka)-
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3.6.

kb) alpontjai szerinti feltételeknek nem megfeleld tarsasdg tekintetében mertilnek fel €s
amelyek Eladé addkdteles jovedelmének csokkentésére alkalmasak.

Elado véllalja, hogy a szerzddés teljesitésének teljes iddtartama alatt tulajdonosi
szerkezetét a Vevd szamara megismerhetdvé teszi €s a 15.3. pont a) és b) alpontjai
szerinti tigyletekrol Vevot haladéktalanul értesiti.

4.) A szerzédést biztositdo mellékkotelezettségek

4.1.

4.1.1.

Az Eladd a jelen szerzédésben rogzitett kotelezettségek neki felrohaté késedelmes,
hibas vagy nem teljesitése esetén a Ptk. 6:186. §-anak megfelel6en az aldbbi mértékil
kotbérfizetési kotelezettseggel tartozik Vevonek:

Késedelmi kotbér: a késedelmes teljesités esetén a késedelmi kotbér meértéke a
késedelmes teljesitéssel érintett termék(ek) nettdé szerzOdéses drara vetitve a
késedelem elsé 10 naptari napja alatt napi 1 %, a kovetkez6 10 naptéri nap folyaman
napi 2 %, az azt kovetd id0szakra vonatkozdan naptari naponként 3 %, legfeljebb
azonban az adott lehivas nett6 szerzédéses értékének 30 %o-a.

A siirgbs szallitasi kotelezetlség megsériése esetén a késedelmes teljesitéssel érintett
termék(ek) nettd szerzddéses ardra vetitve a 2. munkanapon a lehivas megkiildésével
megegyezd idépontot kdvetd o6ratol dranként 0,2 %, legfeljebb 2 % (kettd szazalék) a
késedelmi kotbér Osszege.

A késedelmi kotbért Elado legkésébb a késedelem elmultat koveté masodik
szamlaba koteles beszdmitani. Ezen kotelezettség nem teljesitése esetén VevO maga
is jogosult a szdmldk Osszegébe beszamitani a kovetelését a Kbt. 135. § (6)
bekezdése szerinti feltételek teljesiilése esetén.

A késedelmi kotbér maximalis Osszegének elérése esetén a VevO a szerzodést
jogosult azonnali hatallyal felmondani. A szerz6dés azonnali hatilya felmondasa
esetén az Elado meghitsulasi kotbér fizetésére koteles a meghiusulési kdtbérnél irtak
szerint. Késedelmi kotbér és a meghitsulasi kotbér egyszerre nem érvényesitheto.

4.1.2.Hibas teljesitési kotbér: hibas teljesités esetén a kotbér mértéke a hibas teljesitéssel

érintett termék(ek) nettd szerzOdéses arara vetitve a hiba kijavitdsanak vagy a
termék(ek) kicserélésének idOpontjdig a 4.1.1. pontban részletezett késedelmi kotbér
mértéke.

A hibas teljesitési kotbért Eladé legkés6bb a hibés teljesités elmultat kvetden Vevd
altal Elad6 részére megkiildott irdsos értesités keltének napjat kovetd masodik
szémlaba koteles beszamitani. Ezen kotelezettség nem teljesitése esetén Vevd maga
is jogosult a szamldk Osszegébe beszamitani a kovetelését a Kbt. 135. § (6)
bekezdése szerinti feltételek teljesiilése esetén.

Hibas teljesitésnek mindsiil kiilondsen, amennyiben Eladd a szerzédés targyat
képez6 termék(ek)et nem az eldirt mindségi, illetve mennyiségi paraméterek szerint
szallitja le vagy vagy az Eladé a szerzodés szerinti valamely feladatdt nem a
szerz6désnek és a Vevo utasitdsainak megfeleléen teljesiti.

A hibas teljesitési kotbér maximalis 0sszegének elérése esetén a Vevo a szerzodést
jogosult azonnali hatallyal felmondani. A szerzddés azonnali hatalyu felmondasa
esetén az Eladé meghitsuldsi kotbér fizetésére koteles a meghitsuldsi kotbérnél
irtak szerint. A hibés teljesitési kotbér és a meghitsulasi kotbér egyszerre nem
érvényesitheto.

4.1.3. Meghiusulasi kitbér: Elado a teljesités meghidsuldsa esetén meghiusulasi kotbért

4, oldal, 6sszesen: 40 oldal



6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Felek megallapodnak abban, hogy a termék(ek)et az Eladé a Vevo eseti lehivasa(i)
alapjan szallitja le. Vev6 a tényleges felhasznalasnak megfelelden a — leszallitando
mennyiséget tartalmazo — igényét a kovetkezd, tényleges szallitdsi hataridd eldtt
minimum 15 nappal irasban, e-mail-en keresztiil kiildi meg (lehivas) Elado6 részére. A
lehivasnak tartalmaznia kell a szallitasi hataridot is.

Vev6 lehivasanak hianyaban Eladd a termék(ek) leszallitdsara nem jogosult. A jelen
szerzOdés targyat képez6 termék(ek) lehivasara kizardlag a Vevd Anyag- és
Készletgazdalkodasi Igazgatdsaga jogosult. Eladé nem jogosult a Vevé méas szervezeti
egységebol érkezo lehivas teljesitésére.

Elado tudomasul veszi, hogy Vevd nem kételes minden honapban termék(ek)et lehivni,
illetve nem koteles a szerz6dés hatalya alatt egyenletes tlitemben lehivni a szerzddés
targyat képezd termék(ek)et, Vevo a lehivasok mennyiségét eseti igényei szerint
jogosult meghatérozni.

A termék(ek) feladasat megel6z6 5 naptari nappal az Elado e-mail értesitést kiild a
szerz6dés 13.2. pontjaban megjeldlt kapcsolattartd részére, melyben az aldbbi adatokat
kozli:

- aleszallitandd termék(ek) megnevezése,

- aszallitmany megérkezésének véarhat6 idépontja,

- afuvarozé és a fuvareszk6z azonositasara alkalmas, pontos megnevezése.

Eladé a 6.4. pont szerinti eseti lehivasokat az azokon szerepld szallitasi hataridoben és
szallitasi litemezéssel koteles teljesiteni.

Az els6 részszallitas keretében - amelyre legkordbban az automatdk iizembe helyezése
napjat megel6zéen legfeljebb 3 munkanappal, legkésébb az automatdk {izembe
helyezése napjan, ami a szerzddés hatalyba 1épését kovetd legkésébb 120. munkanap
keriilhet sor - a szerz6déskotéskor meghatarozott mennyiséget koteles Elado a teljesitési
helyre leszallitani azzal, hogy ez a mennyiség legfeljebb a beszerzendé mennyiség
25%-a lehet.

Az els6 részszallitas mennyisége 5000 db tesztkészlet

Elado vallalja, hogy az esetleges — Vevo altal eldre nem tervezhetd — statim igények
kielégitésére vonatkozd siirghs megrendelés esetén 2 munkanapon beliil teljesiti a
szallitést.

Amennyiben a jelen szerzédés szerinti teljes termékmennyiség lehivasara a szerzodés
lehivasi hatalya alatt nem keriil sor, Elado jogosult a szerzddéstdl a le nem szallitott
termék(ek) tekintetében elallni.

7.) Vevi jogai és kotelezettségei

7.1.

Vevo kotelezettsége a jelen szerz6dés alairasat kévetd 3 (harom) munkanapon beliil
minden olyan adat, informaci6é és dokumentum ataddsa, amely az Eladé feladatainak
szerzOdésszerli ellatasahoz sziikséges, olyan modon, amely azonosithatova teszi az
atadott dokumentumokat, illet6leg ellenérizhetden igazolja az Elado felé tortént adat- és
informacidszolgaltatas tartalmat. Vevo koteles a jelen szerzédés teljesitése szempontbol
fontos munkakért bet6ltdé munkatarsait kijelolni €s az Eladéval valé folyamatos
kozremikddésiikrol gondoskodni.
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7.2.

7.3.

Vevo kotelezettséget vallal arra, hogy az eladdéi munkavégzéshez késedelem nélkiil

meghozza a szlkséges dontéseket, egyetértése esetén jovahagyja az eléterjesztett

dokumentumok tartalmat, illetve ellenvetés esetén kifogasait irasban, indokoldssal
ellatva kozli Eladoval.

Eladé koteles a Vevd figyelmét irasban felhivni az esetleg célszerfitlen, vagy
szakszer(itlen utasitasra. Ha a Vevé az utasitashoz az irdsban rdgzitett figyelmeztetés
ellenére is ragaszkodik, Gigy az utasitisbol ered6 karok Vevot terhelik.

8.) Eladé jogai és kotelezettségei

8.1.
8.1.1.

8.1.3.

Csomagolas:

Elado a termék(ek)et egységesomagban, az egységecsomagokat gylijtdcsomagoldsba, a
gylijtbcsomagolason a gyartastol szamitott felhasznalhatésagi iddt feltiintetve, a
szallitds mddjanak megfeleld és a felhaszndldsi iddtartam alatti megovast biztositd
csomagolasban  (pl. szallitbdobozba  csomagolva) szallitta le. Az
egységesomagolasokon a megfeleld kezelésre és tarolasra (a homérséklet betartaséra
tekintettel) vonatkozo cimkék, valamint az, hogy felbontas utin mennyi ideig és
milyen moddon tarolhaté(k) az egységcsomagban 1évé termék(ek) feltintetésre
keriilnek. Vevo a leszallitani kért termék(ek) mennyiségét gy tartozik meghatérozni,
hogy az egységcsomagolasnal kisebb mennyiség leszallitdsara nincs méd.

A csomagolasi megjelolésen — amelyet a gyljtécsomagolason kell elhelyezni — az
alabbi adatok szerepelnek:

* Vevd neve, székhelye,

* aszerz0dés szama,

» szallitasi cim,

» adoboz tartalmanak meghatarozasa és a termeékkod,

* a gyartasi szdm (lot/sarzs),

* atermék darabszama,

* raktarozasi és szallitési koriilmények.

Az Elado koteles jelen szerz6dés alairasat kdvetd 8 (nyolc) napon beliil a szallitando6
termék(ek) gyartéi mindségbizonylatanak (release/analysis certificate-jének)
mintapéldanyat benyujtani a Vevd Mindségbiztositasi Igazgatdsdgara (e-mail:
minosegugyovsz.hu), amelynek megfelelé bizonylaton a szerzddés teljesitése soran
a gyarto altal meghatalmazott minGségbiztositasért/mindségellendrzésért felelds
személy alairasaval igazolni fogja, hogy a gyartas sajat mindségbiztositasi rendszeriik
el6irasainak megfelelden tortént, a vizsgalt mindségi €s/vagy mennyiségi paraméterek
az elvart tartoméanyon beliil voltak/maradtak.

A teljesités soran a bizonylatot minden egyes gyartasi tétel szallitasat megel6z6en
legalabb 1 munkanappal Eladénak be kell nytjtania Vevd Mindségbiztositasi
Igazgatosagara akar elektronikus tton, akar papir alapon. Tovabba a mintapéldannyal
egyiitt Eladonak csatolnia kell a gyarté nyilatkozatat arrdl, hogy a szallitando
termék(ek) release/analysis certificate-jét az arra meghatalmazott személy irja ala.
Amennyiben a bizonylatot a fentiek szerint a felelés személy nem irja ald, akkor a
gyarténak nyilatkoznia kell arrél, hogy a bizonylat csak a felelds személy jovahagyésa
utan generalodik, és alairas nélkiil is hiteles. Ezen nyilatkozatot az Eladdnak szintén
be kell nyujtania Vevé Mindségbiztositasi [gazgatdsagara.
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koteles fizetni, amelynek mértéke az opcid nélkiil szamitott teljes netté szerzodéses
érték 30 %-a.
A teljesités meghiusultnak minésiil, ha Elado
a) a targyi lehivasban szerepld teljes mennyiség leszallitasaval — a szerzédés
id6tartama alatt legalabb harom alkalommal — 10 naptari napot meghalado
késedelembe esik, vagy
b) a hibasan teljesitett termék(ek)et — a szerz6dés id6tartama alatt legalabb hdrom
alkalommal — 10 naptari napot meghaladdan cseréli ki, vagy
c) késedelmes, illetve hibas teljesitése kvetkeztében a kiszamitott kotbér mértéke
az adott lehivas vonatkozasaban eléri a fent rogzitett maximalis mértéket, azaz
az adott lehivas nettd szerz6déses értékének 30 %-at, vagy
d) a teljesitési biztositékot a szerz8dés 4.2. pontjaban meghatarozott hataridében
nem bocsatja rendelkezésre és az errél szolo igazolast az ott meghatarozottak
szerint nem adja at Vevo részeére.
Meghiusulas esetén Vevo jogosult a szerz6dést azonnali hatallyal felmondani vagy a
Ptk.-ban foglaltak szerint a szerz6déstdl elllni.

4.2. Teljesitési biztositék:
4.2.1.Elado koteles a jelen szerz6dés hatalyba lépésekor az opcid nélkiil tigyelembe vett
szerzddés szerinti afa nélkiil szamitott ellenszolgaltatas 5 %-anak megfeleld, azaz
14 000 000,- Ft 6sszegben a Vevo részére teljesitési biztositékot nytjtani a Kbt. 134.
§ (6) bekezdés a) pontjaban meghatarozott formak egyikében.

4.2.2.Elado a teljesitési biztositék nyujtasardl szol6 igazolast
a) a fizetési szamléara torténd befizetés vagy atutalds tekintetében a szerzddés
hatalyba lépésekor,
b) az okirati formaban rendelkezésre bocsatott teljesitési biztositék esetében a
szerzddés hatalyba 1épését kovetd 3. munkanapig
koteles Vevo rendelkezésére bocsétani.

4.2.3.Elado koteles a teljesitési biztositékot legalabb a szerzddés hatdlyba 1épését kovetd
12. honap utolsé napjaig érvényesen fenntartani.

4.2.4.Vevd a teljesitési biztositék egy részének vagy teljes Osszegének igénybe vételére az
alabbiak szerint jogosult:

a) a szerzbdésben rogzitett kotelezettségek Eladonak felrohatd okbol torténd
késedelmes, hibas (mennyiségi kifogasok) és/vagy nemteljesitése esetén
egyoldalu nyilatkozattal,

b) a szerzOdésben rogzitett kotelezettségek hibas teljesitése esetén (mindségi
kifogasok) a Felek 4&ltal fiiggetlen szakértOként elismert személy a hibas
teljesitést  alatdmaszt6  szakvéleménye  benyujtasdval. A szakértd
tevékenységével kapcsolatos koltségeket megalapozott mindségi kifogas esetén
Eladé, nem megalapozott mindségi kifogas esetén Vevo viseli.

4.2.5.A teljesitési biztositék nyujtdsanak koltségei az Eladot terhelik. Elad6 egyik
biztositéki formérol a masikra attérhet, a biztositéknak azonban a szerzddésben
foglalt &sszegnek és id6tartamnak megfeleléen folyamatosan rendelkezésre kell

allnia.

4.2.6. Amennyiben Fladé nem nyujtja be az okirati formaban rendelkezésre bocsatott
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teljesitési biztositékot a szerz6dés hatalyba lépését kovetd 3. munkanapig, ugy Vevd
jogosult azonnali hatéllyal a szerzddéstol elallni. A szerzédés 3. szaml melléklete
tartalmazza a teljesitési biztositék benyujtasat igazolé dokumentumot.

4.2.7.Vev jogosult kotbérkovetelését — részben vagy teljes egészében — a teljesitési

biztositék terhére kielégiteni, amennyiben arra az Eladd altal nyujtott teljesitési
biztositék O0sszege fedezetet nyujt. A biztositék igénybe vétele €s a kotbér kifizetése
nem érinti Vevd azon jogat, hogy a szerzddésszegéssel okozott €s a biztositék,
valamint a kotbér 6sszegével nem fedezett kardnak megtéritését kovetelje.

W

5.) A szerzodés hatalya
1

Jelen szerz6dés a mindkét fél altal torténd alairas napjan — nem egyidejl aldirds esetén
az utolséként alairé fél alairasa napjan — 1€p hatdlyba és Felek kolcsonds teljesitéséig
marad hatalyban azzal, hogy Vevd a szerzodés hatdlyba 1€pését kovetd 12 honapos
hatarozott idétartamon beliil jogosult eseti lehivas Elado részére torténd megkiildésére,
és a 12. honapot kovetéen kizarolag a szavatossagi jogok, tovabbd az Eladé részére
megkiildott eseti lehivas(ok) teljesitése tekintetében hatalyos a szerzédés.

6.) A teljesités helye, ideje és egyéb feltételei

6.1.

6.2.

6.3.

A termék(ek)et Vevd a Délpesti Teriileti Vérellatd (1204 Budapest, Koves u. 2.)
teljesitési helyre szallitja le a belfldi Flado koltségmentesen.

Eladé tudomasul veszi, hogy a szerz6dés teljesitése sordn az egyes lehivasoknal a Vevd
jogosult meghatarozni a tényleges felhasznalas fiiggvényében, hogy a szerzddés targyat
képez6 termék(ek)bdl mikor, milyen mennyiségben kell leszéllitani. Eladé tudoméasul
veszi tovabba, hogy Vevd a teljesitési hely(ek) tekintetében fenntartja maganak a jogot,
hogy az(oka)t a szerz6dés hatalya alatt az esetlegesen végrehajtandd
feladatatcsoportositas(ok) miatt az Alapité Okiratdban szerepld barmely telephely
cimére vonatkozoan megvaltoztassa (lasd: https:/www.ovsz.hu/kozerdeku-adat/I1-1).
Elad6 a teljesitési hely(ek) megvaltoztatasa esetén semmilyen tovabbi koltséget nem
jogosult érvényesiteni. Felek rogzitik, hogy a teljesitési hely(ek) modositasa nem
minésiil szerz6désmoédositasnak. A teljesitési hely(ek) valtozdsarél Vevd a valtozas
el6tt legalabb 5 munkanappal koteles értesiteni Eladot.

Elado feladatat képezi a leszallitast kozvetlenil kovetden az Eszk6zok fuvareszkozrol
torténd lerakoddsa és a Vevd altal meghatarozott helyre/helyekre torténd berakodasa.
Elad6 maga koteles gondoskodni a le- é€s berakodashoz sziikséges eszkdzok és
munkaerd biztositasarol. Vevé tijékoztatja Eladoét, hogy a szallitdsi cim(ek)en sem
eszkoz, sem munkaerd nem all rendelkezésre erre a célra. Elado e kotelezettségét a sajat
koltségére koteles teljesiteni.

Felek megallapodnak abban, hogy a termék(ek) atvétele — a siirgds kiszallitdsok
kivételével — hétf6tl csiitortokig 8:00-14:00 ora, pénteken 8:00-12:00 dra kozott
térténik. Felek ebben az id6tartamban kotelesek a leszallitott Eszkdzdk mennyiségi €s
megfeleloségi helyességet igazolni a szamla kidllithatésdga érdekében. Eladé szamla
kiallitasara csak akkor jogosult, ha az atvételkor a mennyiségi és megfeleldségi
helyességet a szallitlevélen az atvevd rogzitette azzal, hogy a termék(ek) tételes,
részletes mennyiségi és mindségi atvételére a jelen szerzédés 8.5. pontja szerint kertil
sofr.
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8.1.5. A szerzddés teljesitése sordn az egyes lehivasoknal Eladd jogosult meghatarozni a
tényleges felhasznalds fliggvényében, hogy a megajanlott mennyiségli termékekbdl mikor,
melyiket, milyen mennyiségben kell leszallitani.

Az automatakra vonatkozo specialis szabalyok:

8.1.6. Eladé feladata a hasznalatra megajanlott automatak telepitése és hasznalatra alkalmas
allapotba vald lizembe helyezése a gyari eldirasok szerint, valamint Vevd szakembereinek
(6sszesen 4 f6, max. 2 alkalommal 2-2 f6s turnusokban) betanitdsa az automatak
alkalmazdsara, az alabbi iitemezésre vonatkozé eldirasok figyelembe vételével:

a) az operatorok betanitasa nem lehet hosszabb 3 napnél egy betanitasi csoport esetén,

b) Eladénak a szerzédéskotést kovetd 90. munkanapig kell valamennyi hasznalatra
megajanlott automatat leszallitania és 15 naptari napon beliil telepitenie, €s minden
kapcsolédd szolgaltatast elvégeznie, valamint az automatdk vonatkozasiban az
illesztéprogramot biztositania, azaz a végs6 teljesitési hataridé a szerz6déskotést kovetd
120. munkanap akként, hogy az alabbi kézbensé hataridék és eldirdsok is tarthatoak
legyenek: Elad6 tudomdsul veszi és elfogadja, hogy a fentebb meghatarozott teljesitési
hatarid a maximalis id6tartam ami rendelkezésre 4ll, azaz amennyiben ajanlattevé a 90.
munkanap el6tt leszallitja — a lentebb részletezett eldirasok figyelembe vételével — az
automatdkat, a maximum 15 naptari napos telepitési hatarid6 a leszallitastol fog
rendelkezésére allni, tehat a maximum 15 naptari napos telepitési hataridd kotelezd
el6irds, az nem hosszabbodik meg akkor sem, ha Elad6 az automatékat az eldirt
véghatarid6 (90. munkanap) el6tt széllitja le.

8.1.7. Eladdnak az automatak leszallitasat megel6z6 20 munkanappal értesitenie kell Vevét,
hogy a teljesitési hely atadasarél gondoskodni tudjon.

8.1.8. A fenti elbirasok alapjan a telepitést valamennyi automatira legkésébb a
szerzddéskotést kovetd 91. munkanapon, legkorabban a Vevé értesitésében szallitasi
hataridoként visszaigazolt napot kévetd els6 munkanapon meg kell kezdeni, ezen
szabaly megsértése esetén késedelmi kotbér felszamitasara jogosult Vevo.

8.1.9. A teriilet atadasat kdvetdé 15 naptari nap all Vevd rendelkezésére az automatdk
telepitésére és hasznélatra alkalmas allapotban vald lizembe helyezésére, tovabba
Vevd szakembereinek az automatak alkalmazaséra torténé betanitdsara (6sszesen 6 6,
max. 2 alkalommal 3-3 f6s turnusokban).

8.1.10. Elad6 a betanitas végrehajtasarol a betanitast kovetben, a késziilék miikodtetésében
valo jartassagot illetéen a betanitist koveté 5 munkanapon beliil eredményességi €s
alkalmassagi bizonyitvanyt allit ki, amelyet jegyzokonyv formdjéban eljuttat az
OVSzK Minéségbiztositasi Igazgatésagara (minosegugy@ovsz.hu).

8.1.11. Vevb koteles - a szerz6dés idétartama alatt - kiilon felkérésre, sajat koltségén ismétld
betanitast tartani. A betanitds feltételeit (terem stb.) az ajanlattevével tortént

igényegyeztetést koveten ajanlatkérd biztositja.

8.1.12. Az automatdk telepitéséig az automatak raktarozasardl Eladonak kell gondoskodnia,
ennek koltséget Elado viseli.

8.2. A hasznalati utasitas, biztonsdgi adatlap, a termék(ek) atvétele:
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8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

Elado koteles a gyljtécsomagokhoz mellékelni a gyartd altal kiadott a 2017/746/EK
rendeletben, illetve az orvostechnikai eszkdzokrol szold 8/2003. (III. 13.) ESzCsM
rendeletben foglaltak szerinti Vev6 Aaltal jovahagyott angol ¢€s magyar nyelvil
hasznalati utasitast, Magyarorszagon gyartott termék(ek) esetén magyar nyelvil
haszndlati utasitist az els6 részszallitas alkalmaval, tovdbba a hasznalati utasitas
modositasat kvetd szallitas soran és minden Uj gyértasi tételhez, amely tartalmazza
legalabb a kibocsatas datumat, a verziészamot és az aktualis oldalszamot (amennyiben
értelmezheto).

Felek a jelen szerz6dés megkdtésekor a Vevo altal jovahagyott hasznalati utasitasnak
azt a hasznalati utasitast tekintik, amelyet Elado a szerz6déskotést megel6zd
kozbeszerzési eljarasban ajanlata részeként Vevohoz benyujtott.

Eladé koteles az elsé részszallitaskor és minden egyes gyartasi tételhez az adott
tételbol torténd elsé kiszallitds alkalmaval Vevd Mindségbiztositasi Igazgatdsagara
benyujtani a termék(ek) biztonsagi adatlapjat (Material Safety Data Sheets).

(nyertes ajanlat tartalma szerint véglegesitendd)

A termék(ek) fuvarozotdl torténd atvétele Vevd kotelezettsége. A termék(ek) atadas-
atvételét Vevo megtagadhatja, amennyiben az Elad6 a 8.2.1. pont szerinti hasznalati
utasitast, illetve 8.2.2. pont szerinti biztonsagi adatlapot nem mellékeli.

Amennyiben a termék(ek) haszndlati utasitasaban valtozas torténik, az Elado koteles
Vevé Minbségbiztositasi Igazgatosagat frasban, a tudomdsara jutastdl szémitott 2
munkanapon beliil értesiteni jovahagyas céljabol és a jovahagyott hasznalati utasitast
koteles megkiildeni minden teljesitési helynek. Az eldzetes értesitésnek tartalmaznia
kell a valtozasra vonatkozo hatdsagi jovahagyas masolatat is.

A termék(ek) kiilsé csomagolasan jol lathatéan fel kell tiintetni a figyelmeztetést, hogy
a hasznélati utasitdsban valtozas tortént.

Eladé csak olyan termék(ek) szallitisara jogosult, amelynek hasznalati utasitasat Vevo
MinGségbiztositasi Igazgatosaga eldzetesen irdsban jovahagyta.

Az Eladé a leszallitott termék(ek) szallitdlevelein koteles az aldbbiakat feltiintetni:
» aszerz6dés-lehivas hivatkozasi szamat (OVSz- és SZSO-szam),

» termékkodot (kataldgusszam),

» termék(ek) megnevezését,

* termék(ek) mennyiségét,

»  gyartasi szamot (Lot),

+ lejarati idét.

A termék(ek) tételes, részletes mennyiségi atvételére a leszallitast kovetd 10 naptari
napon beliil keriil sor. A mennyiségi hianyokrdl €s sériilésekr6l a Vevo jegyzékonyvet
vesz fel, amelyet haladéktalanul megkiild Elado részére.

A megallapitott hidnyokat €s sériilt termék(ek)et Eladé a jegyz6konyv kézhezvételétol
szamitott 10 naptari napon beliil koteles sajat koltségére utanszallitassal potolni,
illetve kicserélni.

A termék(ek) tételes, részletes mindségi atvételére a felhasznéalas fiiggvényében
folyamatosan keriil sor.

A megallapitott mindségi kifogasokrél a Vevd jegyzokonyvet vesz fel, amelyet
haladéktalanul megkiild Eladé részére.
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8.11.2. Amennyiben a fentick szerinti felhasznalhatosdgi id6tartam alatt a termék(ek)

tekintetében megallapitast nyer, hogy a jelen szerzddésben, illetve az Eladé ajanlatdban
régzitett minOségi paramétereket nem teljesiti, és funkcidjanak megfeleléen nem
hasznalhato, Eladd a Vevd altal megkiildott bejelentés alapjan koteles az(oka)t sajat
koltségére 10 naptari napon belill kicserélni. A kicserélt termeék(ek) tekintetében a
felhasznalhat6sagi id6tartam a csere idépontjatdl Gjra kezdddik.

A termék(ek) minOségét érintd kifogasokkal kapcsolatban a Vevd 1észérdl a
MinOségbiztositdsi Igazgatdosdg jar el. A MinGségbiztositasi Igazgatésag koteles
szallitolevéllel visszaadni a mindségi kifogassal érintett termék(ek)et Elad6 szamara,
ami alapjan Eladdé jovairé szamlat koteles kidllitani. A mindségi kifogds alapjan
kicserélt termék(ek)et az Elad6 a Min6ségbiztositasi Igazgatosagra koteles szallitani
szallitolevél alapjan. Elado a kicserélt termék(ek)rdl koteles szamlat kiallitani.

9.) A szerzodés teljesitése, a szerzédés teljesitésében résztvevok:

9.1.

9.2.

9.3.

Jelen szerz6dést, mint kozbeszerzési szerz6dést a kdzbeszerzési eljaras alapjan nyertes
ajanlattevoként szerz6d6 félnek, illetve kozdsen ajanlatot tevoknek kell teljesitenie a
jelen szerzodés 1. szamu mellékletében rogzitettek maradéktalan betartasaval.

Valamennyi szerzédéskotéskor ismert alvallalkoz6, amely részt vesz a szerzédés
teljesitésében: A szerz6dés megkotésének idépontjadban nem ismert a szerzddés
teljesitésében résztvevo alvallalkozo.

Elado6 nyilatkozik, hogy a szerz6dés teljesitéséhez nem vesz igénybe a kozbeszerzési
eljarasban elbirt kizard okok hatdlya alatt allo alvéllalkozot. Eladé a szerzddés
megkotésének id6pontjaban, majd — a kés6bb bevont alvallalkozok tekintetében — a
szerz8dés teljesitésének iddtartama alatt koteles eldzetesen Vevonek valamennyi olyan
alvallalkozot bejelenteni (a megnevezésen tul az elérhet6ség, valamint a képviseletre
jogosult megjelolésével), amely részt vesz a szerzodés teljesitésében. Elado a szerzodés
teljesitésének id6tartama alatt kteles Vevot tajékoztatni az alvallalkozok bejelentésben
kozolt adatainak valtozasarol.

10.) A szerzddés Eladé szerzédésszegésének okan vald (szankceios) megsziintetése Vevé

részérol:

Vevd jogosult az Eladéhoz intézett, tértivevényes levélben szankcids felmondéssal

azonnali hatallyal felmondani a szerz6dést, vagy amennyiben teljesitésre még nem

keriilt sor, a szerz6dést6l eldllni és a szerz6désszegésbol eredd jogait érvényesiteni az
alabbi esetekben:

a) Elado a termék(ek) szallitasaval kapcsolatban eléri a 4.1. pontban meghatarozott
maximalis mértékil késedelmi vagy hibas teljesitésre vonatkozd kotbér mértékét,

b) Elado a teljesitési biztositékot nem bocsatja rendelkezésre, illetve a teljesitési
biztositékot igazoldé dokumentumot nem nyujtja be a szerzddés 4.2. pontjaban
foglaltak szerint,

c) Eladé a szerz6dés id6tartama alatt 2 alkalommal nem tesz eleget egyiittmiikodési
és/vagy tajékoztatasi, igy kiillonosen a szerzédés 8.2.3., 8.2.5., 8.4., 8.6., 8.7, 8.8.,
9.3, 123., 12.4. pontjaban és 1 alkalommal a 12.5. pontjdban rogzitett
kotelezettségeének,

d) Elad6 felszolitas ellenére sem a szerz6dés 8.1.3. pontjdban részletezett
release/analysis certificate-nek megfeleléen végzi a szerzddés teljesitését, vagy
felszolitas ellenére sem tesz eleget a szerzodés 8.1.3 és 8.1.4. pontjaban foglalt
kotelezettségének,
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11.)

¢) Elado felszolitast kovetben sem teszi lehetdvé a Vevé szamdra a 8.5. pontban
rogzitett ellendrzési jogosultsaganak gyakorlasat,

f) Eladd nem tesz eleget a szerz6dés 8.10.1. és 8.10.2. pontjaban foglalt valamely
kotelezettségének,

g) Eladd barmilyen modon megtéveszti a Vevot, vagy valdtlan adatot szolgaltat €s ez
kozvetlen vagy kozvetett modon stilyosan karos hatassal lehet a 1ényeges szerzédéses
kotelezettségek teljesitésére,

h) Eladé felfiiggeszti a kifizetéseit, ellene jogerésen felszdmolasi- vagy végelszamolasi
eljarast rendelnek el, vagy legfébb szerve a tarsasag végelszamolasanak,
megkezdésérdl, felszdmolasdnak kezdeményezésérdl hatdroz, illetve ellene
hivatalbol torlési eljarés indul,

i) jogszabalyon alapuld egyéb felmondasi vagy elallasi okok fennallnak.

Felmondas esetén az Eladd a szerzédés megsziinése el6tt mar teljesitett szolgaltatas
szerzOdésszerl pénzbeli ellenértékére jogosult.

A szerz6dés megsziintetésére vonatkozo sajatos rendelkezések:

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Vevd a szerz6dést felmondhatja, vagy — a Ptk.-ban foglaltak szerint — a szerzddéstol

elallhat, ha:

a) feltétlentl sziikséges a szerz8dés olyan 1ényeges médositasa, amely esetében a 141. §
alapjan uj kozbeszerzeési eljarast kell lefolytatni,

b) az Eladé6 nem biztositja a Kbt. 138. §-ban foglaltak betartdsat, vagy az Elado
tekintetében érvényesen olyan jogutodlas kovetkezett be, amely nem felel meg a Kbt.
139. §-ban foglaltaknak; vagy

c) az EUMSZ 258. cikke alapjan a kozbeszerzés szabalyainak megszegése miatt
kotelezettségszegesi eljaras indult vagy az Eurdpai Uni6 Birésaga az EUMSZ 258.
cikke alapjan inditott eljardsban kimondta, hogy az Eurépai Uni6é jogabdl eredo
valamely kotelezettség tekintetében kotelezettségszegés tortént, €s a birdsag altal
megallapitott jogsértés miatt a szerz6dés nem semmis.

Vevd koteles a szerzédést felmondani, vagy — a Ptk.-ban foglaltak szerint — attél eléllni,
ha a szerzoédés megkotését kovetben jut tudomasédra, hogy Eladé tekintetében a
kozbeszerzési eljaras soran kizard ok allt fenn, és ezért ki kellett volna zarni a
kozbeszerzési eljarasbol.

Vevd jogosult és egyben koteles a szerz6dést felmondani — ha sziikséges olyan
hataridével, amely lehetévé teszi, hogy a szerzodéssel érintett feladata ellatasarol
gondoskodni tudjon —, ha

a) az Eladdban kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghalad6 tulajdoni részesedést
szerez valamely olyan jogi személy vagy személyes joga szerint jogképes szervezet,
amely tekintetében fennadll a 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjdban
meghatarozott feltétel;

b) az Elad6 kozvetetten vagy kozvetleniil 25%-ot meghalado tulajdoni részesedést
szerez valamely olyan jogi személyben vagy személyes joga szerint jogképes
szervezetben, amely tekintetében fennall a 62. § (1) bekezdés k) pont kb) alpontjaban
meghatarozott feltétel.

Felmondas esetén Felek kotelesek egymassal elszamolni a mar teljesitett szolgaltatasok

tekintetében, amelyre figyelemmel az Eladé a szerz6dés megszlinése eldtt
szerz6désszeriien teljesitett szolgaltatisok pénzbeli ellenértékére jogosult.
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12.) Egyéb rendelkezések:

12.1.

12.2.

12.3.

Jelen szerz6dés és annak mellékletei csak irdsos formaban moédosithatok a Kbt. 141. §-
aban foglaltaknak megfelel6en.

Minden, a jelen szerz6dés keretében a felek altal egymasnak kiildott értesitésnek irott
forméaban (e-mail-en, ajanlott vagy tértivevényes levélben) kell torténnie. Felek
megallapodnak abban, hogy az értesitéseket a kovetkez6k figyelembevételével tekintik
kozoltnek:
- e-mail formajaban torténd ko6zlés esetén legkésébb az elkiildést kovetd
munkanapon;
- futarszolgalat, illetve mdas kézbesitési szolgaltatdé igénybevételével torténd
kézbesités esetén az atadas idépontjaban;
- postai Gton torténd tovabbitas esetén:
> a dokumentum atvételének tértivevényen jelolt napjan;
> amennyiben a tértivevényes levél kézbesitésének kétszeri megkisérlése
eredményeként a levél ,,nem kereste” jelzéssel érkezik vissza a feladohoz, gy a
Felek a levelet kézbesitettnek tekintik a masodszori kézbesités megkisérlését
kovet6 5. munkanapon;
» amennyiben a kiilldemény atvételét a cimzett megtagadja, azt a megtagadas
napjan
Felek kézbesitettnek tekintik.

Jelen szerz6dés tekintetében Felek kijel6lt kapcsolattartdikon keresztiil érintkeznek,
tartjak a kapcsolatot egymassal:

a) Vevo részérol kijelolt kapcesolattarto:

Név: Takécs Krisztina

Beosztas: anyag- €s készletgazdalkodasi igazgato
Telefonszam: +361/372-4190

E-mail cim: takacs.kriszta@ovsz.hu

b) Elado részérdl kijelslt kapesolattarto(k):
Név: dr. Faber-Szabo Ferenc

Beosztas: ligyvezetd

Telefonszdm: +361/799-440

E-mail cim: tender@vascular.hu

Felek mentesiilnek a jelen szerz6désbol fakado kotelezettségeik nem vagy részleges
teljesitésével kapcsolatos feleldsség aldl, ha a nem teljesités bizonyitottan a masik fél
nem szerzOdésszerii teljesitésére vezethetd vissza vagy a nem teljesités vis maior
helyzet kdvetkezménye.

Vis maior helyzet a szerz6dés megkotése utan felmeriilo, a Felek altal elére nem lathato,
rendkiviili, kivételes jellegli, elharithatatlan, a Feleknek nem felréhato, altaluk nem
kalkulalhat6, nem ellendrizheté azon kiilsé koriilmények és események, amelyek nem
tartoznak a vis maior-ra hivatkozé fél rendes ilizleti kockézatanak korébe és nem
elvarhato téle, hogy a koriilményt, illetve eseményt elkeriilje vagy a kart elharitsa.
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12.4.

12.5.

Vis maior helyzetnek tekintendé kiil6nésen, de nem kizarolagosan a foldrengés, arviz,
villamcsapas, tizvész, szélvihar, egyéb sulyos természeti csapds, katasztréfa, haboru,
lazadas, forradalom, zavargas, polgarhaboru, felkelés, orszagos vagy nagyméretii sztrajk
(természetbeni lehetetlentilés), valamint az utdlagos jogszabalyvaltozas, export- vagy
importtilalom, gazdasagi embargd, karantén-intézkedés (jogi lehetetleniilés).

A vis maior helyzettel érintett fél koteles a mdasik felet a vis maior helyzet
bekovetkeztérdl haladéktalanul értesiteni megjeldlve a vis maior jellegét, varhato
id6tartamat, valdszinii hatdsat. Ha a vis maior id6tartama meghaladja a 60 (hatvan)
egybefiiggd naptari napot, Vevo jogosult a szerz6dés nem teljesitett része tekintetében a
szerz6dést megsziintetni.

Az Alaptorvény 39. cikk (1) bekezdésének, valamint az allamhdéztartasrol sz6l6 2011.
évi CXCV. torvény 41. § (6) bekezdésében foglalt rendelkezéseknek eleget téve Elado a
szerz6dés alairasaval nyilatkozza, hogy a nemzeti vagyonrdl sz6lo 2011. évi CXCVI.
torvény 3. § (1) bekezdése szerinti atlathaté szervezet és az atlathatosagrol szolo
részletes nyilatkozatot Vevo részére a szerzodéskostéskor atadja. Amennyiben az Elado
atlathatosagaban a jogviszony id6tartama alatt valtozas kovetkezik be, koteles arrol a
Vevot haladéktalanul tajékoztatni.

Elad6 a jelen Szerzédés alairasaval kijelenti, hogy az ukrajnai helyzetet destabilizald
orosz intézkedések miatt hozott korlatozo intézkedésekrdl szolé 833/2014/EU tandcsi
rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 5k. cikk (1) bekezdésében eldirt tilalmak vele, illetve
a szerzbdéses érték 10 %-at meghalado, alvéllalkozoként, Eladdként, kapacitdst
biztositd szervezetként megjelolt szervezettel szemben a Szerz6dés hatdlya alatt sem
allnak fenn. Eladd erre vonatkozd, ajanlataban beadott nyilatkozata a jelen Szerzddés 5.
szému mellékletét képezi. Eladé véllalja, hogy a nyilatkozatban szereplé adatokban
bekovetkezd valtozasokrol haladéktalanul, de legfeljebb 3 munkanapon beliil
tajékoztatja Vevot. Vevo jogosult és koteles a Szerzddést felmondani, amennyiben
Eladé a jelen pontban foglalt kételezettségét megszegi, azaz a valtozdsokrdl Vevot
haladéktalanul, de legfeljebb 3 munkanapon beliil nem tdjékoztatja. Sulyos
szerz6désszegésnek mindsiil, amennyiben Eladé e kotelezettségét nem teljesiti vagy a
tajékoztatas alapjan a tilalom fennallasa megallapithatd. Amennyiben a tilalom csak az
Elado altal a teljesitésbe a szerzddéses érték 10 %-at meghaladéo mértékben bevont
alvéllalkozdja, Eladdja vagy a kozbeszerzési eljards soran kapacitast biztositd
szervezete tekintetében 4ll be a teljesités soran, — a Kbt. vonatkoz6 rendelkezéseinek
betartdsa mellett — a Ptk. 6:111. § alapjan a szerz6dés érvényessé tételére van lehetoség
a tilalommal érintett gazdasagi szerepld cseréjével. Amennyiben Eladé a Rendelet
szerinti személyi tilalom hatalya alé keriilésnek a Vevé tudomasara jutdstdl szamitott 15
napon beliil nem tud a tilalom hatalya al4d nem tartozé személyt a tilalommal érintett, a
teljesitésben részt vevo, a szerzddéses érték 10 %-at meghaladé alvallalkozdja, Eladdja
vagy kapacitast biztosito szervezete helyett biztositani, Vevo azonnali hatéllyal jogosult
¢és koteles a szerzddést felmondani. Vevd jogosult a tilalom fennallasat a szerz6dés
teljes idGtartama alatt barmikor ellendrizni. Amennyiben Eladd a Vevd felszolitasara
nem igazolja, vagy nem képes igazolni a tilalom személyi hatalya ala tartozas hianyat,
Vevo jogosult és koteles a szerz6dést azonnali hatallyal felmondani. A jelen pont
rendelkezései mindaddig érvényben maradnak, amig a Rendelet alkalmazédsanak
kotelezettsége a Vevo részérdl fennall,
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8.2.6.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

A minéségileg kifogasolt termék(ek)et Elado a jegyzokonyv kézhezvételétol szamitott
10 naptari napon beliil kiteles sajat koltségére utanszallitassal kicserélni.

A termék(ek) 6.3. pontban rogzitettek szerinti atvételének idépontjaig Elado felel a
termék(ek) mindségének megbrzéséért. Elado koteles biztositani a gyartd altal eldirt,
illetve a hasznalati utasitasnak megfelel raktarozasi és szallitasi koriilményeket. A
leszallitott termék(ek)et a Vevd sajat koltségére és veszélyére a termék(ek)
természetének megfeleld koriilmények kdzott raktarozza.

Nem minésiil szerz6désmddositasnak, ha a szerzodés idétartama alatt a termék(ek)
kiszerelési egysége valtozik és a termék(ek) a kozbeszerzesi eljarasban
megfogalmazott minimumkovetelményeknek a tovabbiakban is megfelel(nek) és
az(oka)t Vevd egyetértése esetén Elado valtozatlan aron szallitja. Err6l Eladénak a
tudomasara jutastdl szamitott 2 munkanapon beliill tajékoztatni kell Vevd
Min6ségbiztositasi [gazgatdsagat a jelen szerzddés 8.8. pontjaban foglaltak szerint.

Az Elado vallalja, hogy valamennyi terméket a gyartd altal eloirt, illetve a hasznalati
utasitasban meghatarozott tarolasi koriilmények kozott (pl. homérsékleten és sziikség
esetén d6lésmentesen) tarolja, tovabba a termék(ek)et a gyartd altal eldirt, illetve a
hasznalati utasitdsban meghatarozott tarolasi koriilmények kozott (pl. homérsékleten
és sziikség esetén d6lésmentesen) tarolva szdllitja Vevo részére a jelen szerzodés 6.1.
pontjaban meghatarozott teljesitési hely(ek)re.

Az Elad6 koteles a szerz6dés idétartama alatt a tudomasara jutott termék-visszahivast
(recall), illetve a termék(ek)en bekovetkezd barmilyen valtozast 2 munkanapon beliil
jelenteni Vevd MinGségbiztositasi Igazgatosaga részére, tovabba 10 naptari napon
beliil koteles intézkedni a visszahivott termék(ek) cseréjérol.

A mindségi kifogas tekintetében a jelen szerz6dés 8.2.5. pontja szerint koteles eljarni.

Az Eladé kételes Vevd MinGségbiztositasi Igazgatosaga szamara lehetdvé tenni, hogy
a raktaraban a szallitds soran évente legalabb egyszer, elozetes megbeszélés alapjan
ellendérizhesse a termék(ek) minbségének megdvasdhoz sziikséges koriilmények
meglétét.

Abban az esetben, ha valamely termék gyartasa megszlinne vagy forgalombol torténd
kivonasra keriil sor vagy a termék(ek) alkalmassagat és/vagy a forgalmazhatosagat
érinté hazai vagy nemzetk6zi hatdsagi intézkedés esetén Elado kételes 2 munkanapon
beliil kézvetleniil értesiteni a Vevé Min6ségbiztositasi Igazgatdsagat és helyette a
termék(ek)kel egyenértékli termék(ek)et koteles felajanlani, és a Vevd egyetértése
esetén a szerz0dés tovabbi idbtartama alatt azt azonos feltételek mellett és azonos aron
koteles szallitani. A termék(ek) gyartasanak megsziinése esetén a gyartd nyilatkozatat,
a forgalomba hozatali engedély visszavondsa esetén a visszavond hatarozatot a
kézhezvételtl szamitott 24 oran beliill meg kell kiilldeni Vevé Mindségbiztositasi
Igazgatosaganak. Az ujolag megajanlott termék(ek)nek legalabb azon szakmai és
egyéb kovetelményeknek (pl. engedélyek) meg kell felelni(iik), amely feltételek a
kozbeszerzési eljarasban eléirasra keriiltek, az erre vonatkozd igazoldsokat,
nyilatkozatokat az Eladonak a fenti hatarid6n beliil szintén be kell nyujtania!

Egyenértékii termék(ek)nek Vevd olyan termék(ek)et fogad el, amely a kézbeszerzési
eljarasban meghatarozott valamennyi kovetelménynek maradéktalanul megfelel(nek).
fgy egyenértékii termék(ek)nek fogadja el Vevé azon termék(ek)et is, amely(ek) csak
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8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

kiszerelésében vagy Osszetételében vagy a piaci szereplok térnyerése miatt a gyart6
megnevezésében tér(nek) el a korabban szallitott termék(ek)tdl.

Az Eladé koteles tovabba az jolag megajanlott, a nyertes termék(ek)kel egyenértéka
termék(ek) tekintetében, az adott gyartasi tételre vonatkozé valamennyi
dokumentumot Vevé Min6ségbiztositasi Igazgatosaganak a kézhezvételtdl szédmitott
24 6ran beliil megkiildeni.

Elad6 koteles minden a jelen szerz6dés keretében teljesitendd széllitasrol olyan
naprakész nyilvantartast vezetni, amelyb6l megallapithato, visszakereshetd, hogy mely
teljesitési helyre mikor, milyen lejaraty, milyen gyartasi szamu és milyen mennyiségii
termék keriilt leszallitasra. A nyilvantartds egy példanyat a kiszallitdst megeldz6
munkanapon a Vevé Mindségbiztositasi Igazgatosagara el kell juttatni elektronikus
uton. Eladd koteles tovabba a Vevd Mindségbiztositasi Igazgatdsaganak ellendrzési
lehetéséget biztositani a nyilvantartds és a ténylegesen kiszéllitasra keriilt tételek
Osszevetésére.

Eladé a szallitandd termék(ek) kiszerelési egységében tortént esetleges valtozasokrol
haladéktalanul, a tudomasara jutastol szamitott 2 munkanapon belill tajékoztatast kiild a
Vevé MinGségbiztositasi Igazgatosagara jovahagyasra és csak a jovahagyas utan
jogosult az uj kiszerelési egységgel rendelkez6 termék(ek)et szallitani, amely(ek) egyéb
tulajdonsagaiban megegyez(nek) a megajanlott termék(ek)kel.

Amennyiben Elad6é a szerzédés hatalya alatt barmikor nem az ezen bekezdésben
rogzitetteknek megfelel6 cimkével ellatott terméket szallit, Vevd jogosult azt
haladéktalanul az Elad6 koltségére visszakiildeni, Elad6 pedig 10 naptéari napon beliil a
jelen szerz6désnek megfelelé cimkével ellatott terméket koteles szallitani.

Forgalomba hozatalhoz sziikséges dokumentumok

8.10.1. Eladd sajat koltségére biztositja Vevo részére a termék(ek) forgalomba hozatalahoz

sziikséges dokumentumokat (nyilvantartasba vételi igazolas, megfelel6ségi nyilatkozat,
CE megfeleldségi tantsitvany, forgalomba hozatali engedély stb.).

Amennyiben a leszallitandé termék(ek)re vonatkozo 2017/746/EK rendelet , illetve az
orvostechnikai eszk6z6kr6l szolo 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben eldirtak
szerinti megfelel6ségi nyilatkozat, illetve CE megfeleldségi tanusitvany érvényessége
barmikor, a szerz6dés hatalya alatt lejarna, Ggy sajat koltségére és veszélyére Eladd
koteles beszerezni az uj, érvényes tanusitvanyt/nyilatkozatot — még a csatolt
dokumentum lejarata el6tt —, és az j dokumentumot haladéktalanul koteles benyujtani
Vevo Mindségbiztositasi Igazgatosigara.

8.10.2. Eladénak vagy az 4ltala a szerz6dés teljesitésébe bevont alvallalkozonak rendelkeznie

8.11.

kell a termék(ek) tekintetében Magyarorszag teriiletére a szerzddés teljes hatdlya alatt
érvényes forgalmazasi jogosultsiggal. A szerzddéskotéskor érvényes forgalmazasi
jogosultsagrol sz6lé igazolas bemutatasa a szerzodéskotés feltétele. Az igazolas jelen
szerzOdés 4. szamu elvalaszthatatlan mellékletét képezi.

Felhasznalhatosagi idd:

8.11.1. Elad6 a jelen szerzddés alapjan leszallitasra keriilé termek(ek) (tesztek, kontrollok,

egyéb oldatok és segédanyagok) tekintetében szavatolja a kiszallitastél szamitott
legalabb 6 honap felhasznalhatosagot.
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12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

A Felek képviselOinek, a szerz6dés teljesitésében kozremi(ikodé személyek és a
kapcsolattartok adatait a Felek az Europai Parlament és Tandcs (EU) 2016/679
rendeletének (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlésardl,
valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (a tovabbiakban: GDPR)
rendelkezései szerint kezelik. A Felek a sajat alkalmazottaik adatait a GDPR 6. cikk (1)
bekezdés (b) pontja és a munkavégzésre iranyuld jogviszonyt szabalyozd jogszabaly
rendelkezése alapjan, a Felek altal a masik fél részére tovabbitott személyes adatokat a
GDPR 6. cikk (1) bekezdés (f) pontja szerint, a szerz6déses partneriik jogos érdekében
veszik at és kezelik a személyes adatokat a célhoz sziikséges mértékben €s ideig.

Felek rogzitik, hogy a jelen szerzédés idotartama alatt, valamint azt kovetden is,
kdlcsonosen betartjak a hatalyos magyar és eurdpai unids adatvédelmi szabélyokat,
ideértve kiilondsen, de nem kizarélagosan az informéacios onrendelkezési jogrdl és az
informécioszabadsagrél szolé 2011. évi CXIL. térvény (,,Infotv.”), valamint a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl
¢és az ilyen adatok szabad aramlasaro6l, valamint a 95/46/EK rendelet hatélyon kiviil
helyezésér6l sz6ld Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679. szamu rendelet
(,,GDPR?”) rendelkezéseit.

Felek megallapodnak, hogy jelen szerzédés teljesitése soran a masik fél tudomasara
jutott valamennyi informacié iizleti titkot képez. Eladdé a rendelkezésére bocsatott
adatokat, dokumentumokat, illetve egyéb tudomadséra jutott informaciét a jelen
szerzOdés keretén kivil nem hasznalhatja fel, azokat Vevd érdekeit sérté vagy
veszélyeztetd modon nem kezelheti, harmadik fél szaméra semmilyen formaban nem
szolgéltathatja ki, kivéve, ha erre irasbeli felhatalmazast kap. Felek rogzitik, hogy a
titoktartasi kotelezettség a jogszabaly alapjan nyilvanos (vagy harmadik személy altal
megismerhet6) adatokra nem terjed ki és a szerz6dés megszlinése utan is fennall.

Tekintettel arra, hogy a beszerzés targya kdzpontositott kdzbeszerzési eljarasba is
bevonasra keriilhet, ezért Vevod a kovetkezd bonto feltételt koti ki: Vevo szerzddéses
kotelezettséget kizarolag a Polgari Torvénykonyvrol sz6l6 2013, évi V. térvény 6:116. §
(2) bekezdése szerinti, arra vonatkozd bonté feltétellel vallal, hogy amennyiben a
beszerzés targyara vonatkozoan a kozpontositott kozbeszerzési rendszerben,
keretmegallapodas vagy szerz6dés keriil megkotésre, a kozpontositott kozbeszerzés
rendszerében kell a beszerzést megvaldsitania. Felek rogzitik, hogy ebbdl Vevének
semmilyen hatranyos kovetkezménye nem szarmazhat.

A Dbonté feltétel alkalmazasa estén Felek kotelesek egymassal a mar teljesitett
szolgéltatasok tekintetében elszamolni.

12.10. A jelen szerz6désben nem vagy nem kimeritéen szabalyozott kérdések tekintetében a

magyar anyagi jog szabalyai az irdnyadok.

A jelen szerz6désbdl eredd jogvitdkat Felek megkisérlik békés uton rendezni.
Amennyiben ez 30 napon beliil nem vezet eredményre, akkor barmely vita eldontésére,
amely a jelen szerz6désbol vagy azzal Osszefiiggésben, annak megszegésével,
megszlinésével, érvényességével vagy értelmezésével kapcsolatban keletkezik, Felek
kikotik a Vevo székhelye szerint illetékes birosag kizardlagos illetékességét.

12.11. Jelen szerzddés valamennyi melléklete — azok csatoldsa nélkiil is — a szerzodés

elvalaszthatatlan részét képezi. A szerzddés elvalaszthatatlan részét képezi a
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kozbeszerzési eljarasban keletkezett valamennyi dokumentum, igy kiilondsen az
ajanlattevd kotelezettségvallaldsra vonatkozo nyilatkozatait tartalmazé ajanlat, az
ajanlati felhivas és az egyéb kozbeszerzési dokumentumok, tovabba minden egyéb az

eljaras soran keletkezett dokumentum.

Felek a jelen szerzédést, mint akaratukkal mindenben megegyez6t cégszerii alairasukkal
hagyjak jova. Jelen szerz6dés magyar nyelven 5 azonos példanyban késziilt, amelybdl Elad6t

2 példany, Vevé 3 példany illeti meg.

Vascular Venture Kft.

Budapest, 2024. . 202" JON, 1 3 .....

Vascular Venture Kft.

1095 Bp., Lechner Odon fasor 3. Bi3 /_,_
Adoszam: 14153590-2-43_«_

Cégjegyzékszam: U LA

=

r. Faber-Szabo Ferenc
igyvezetd
Flado

Mellékletek:
. szamu melléklet — Miiszaki specifikacio
. szamu melléklet — Termék- és arlista

N AW =

Orszagos Vérellatd Szolgalat

Budapest, 2024. ..... 2024 JON--1 2.

__,ﬁ-':':é‘:

Bayerné Dr. Matusovits Andrea
foigazgato
Vevo
Szakmailag ellenjegyzem:

(

A0 NEF. . ol
Dr. Nagy Sandor

szakmai foigazgatd-helyettes

025 JUN 1/

Jogilag ellenjegyzem:

dr. Lészl6 Viktor 574 ¢ 4
FAKSZ, kdzbeszerzési szakjogasz

Pénziigyileg ellenjegyzem:

Toth Lisz16
gazdasagi foigazgato-helyettes

. szamu melléklet — Teljesitési biztositék benyujtasat igazolé dokumentum
. szAma melléklet — Forgalmazasi jogosultsag igazolisa
. szamu melléklet — Nyilatkozat a 833/2014/EU rendelet 5k. cikk-re vonatkozéan

18. oldal, 6sszesen: 40 oldal



1. szami melléklet — Miszaki specifikacio

Miiszaki specifikacio

»Véradok (donorok) vérmintainak egyedi (ID) sziiré vizsgalatara alkalmas WNV
(Nyugat-nilusi virus) nukleinsav amplifikaciés (NAT) rendszerii tesztkészletek
beszerzése”

I. A kozbeszerzés targya:

Véraddk (donorok) vérmintainak egyedi (ID) szlir6 vizsgélatira alkalmas WNV nukleinsav
amplifikaciés (NAT) rendszeri tesztkészletek megvasarlasa, tovabba a tesztkészletek
felhasznalasahoz sziikséges, a tesztkészletekre validalt teljesen automatizalt laboratériumi
kivizsgalo eszk6zdk (a tovabbiakban: automatdk) hasznélatba vételi joganak biztositasa az
szallitasi cimen, az automatdk illesztése az OVSz eProgesa szakmai informatikai
rendszeréhez (a vizsgalati eredmények tovabbitasa az eProgesa-ba), tovabba a hasznalatba
adott automatak hasznalati id6 alatti folyamatos mikodoképességének biztositasaval jard
feladatok ellatasa.

Nyertes ajanlattevé feladata a fentieken tul a tesztkészletek leszallitasa a teljesitési
helyre, azok lerakodasa és az ajanlatkér6 altal meghatarozott helyekre térténd berakodasa.

Ajanlattevo feladata tovabba a hasznalatra megajanlott automatak telepitése €s iizembe
helyezése a gyari elbirasok szerint, valamint ajanlatkérd szakembereinek betanitidsa az
automatak hasznalatara.

A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. § (3) bekezdése szerint, ha ajanlatkér
meghatarozott gyartmanyu vagy eredetli dologra, illetve egy adott gazdasagi szerepl6
termékeit vagy az altala nyujtott szolgaltatasokat jellemzd konkrét eljrdsra, vagy
védjegyre, szabadalomra, tevékenységre, személyre, tipusra vagy adott szarmazésra
vagy gyartasi folyamatra utal, akkor az azokkal egyenértékiit is koteles elfogadni.

A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. § (5) bekezdése szerint, ha ajanlatkérd
meghatarozott szabvanyra, miiszaki engedélyre, miiszaki el6irasokra, miiszaki ajanlasra
utal, akkor az azokkal egyenértékiit is koteles elfogadni, ha az ajanlattevd ajanlatdban
megfeleld6 mddon, barmely megfeleld eszkozzel bizonyitja, hogy az altala javasolt
megoldasok egyenértékli médon megfelelnek a kozbeszerzési miiszaki leirdsban
meghatarozott kovetelményeknek.

A 321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. § (4) bekezdésére figyelemmel nem
nyilvanithaté érvénytelennek az eurdpai szabvanyt kozzétevd nemzeti szabvanynak,
europai miiszaki engedélynek, kdzos muszaki eldirasnak, nemzetk6zi szabvanynak vagy
mszaki ajanlasnak megfelel6 ajanlat, amennyiben ezek a leirasok az ajanlatkéré altal
megallapitott teljesitményre, illetve funkciondlis kdvetelményekre vonatkoznak. Az
ajanlattevének az ajanlatiban - megfelel6 modon, barmely megfeleld eszkozzel -
bizonyitania kell, hogy a szabvanynak megfeleld termék, szolgaltatds vagy épitési
beruhazas megfelel az ajanlatkérd altal meghatarozott teljesitmény-, illetve funkcionalis
kovetelményeknek.
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II.

Beszerzendd mennyiség a teljes szerzodéses idotartamra vonatkozoan:

IT.A) Teszthészletek:
20.000 vérminta vizsgalatara elegend6 ID-NAT tesztkészlet Nyugat-nilusi virus (WNV)
RNS kimutatasara.

Ajanlattevé felelossége, hogy a fent meghatirozott mennyiségii vérminta
vizsgalatihoz elegend6 mennyiségii tesztkészletet ajanljon meg.

Ennek alatimasztasira az automatak, illetve a tesztkészlet gyartéjanak
nyilatkozatat kell csatolnia, amelyben ismertetni kell a megajanlott tesztkészletek
felhasznalasanak szabélyait Gsszhangban a fenti dokumentumok tartalmaval, annak
érdekében, hogy ajanlatkéré megbizonyosodjon arrél, hogy az ajanlattev$ altal
megajanlott mennyiségli tesztkészlet az ajanlatkéré 4altal minimalisan beszerzendd
mennyiséget eléri-e.

Amennyiben az ajanlatba csatolt gyartéi nyilatkozatok alapjan megallapitast nyer,
hogy az ajanlattevé altal megajanlott mennyiségii tesztkészlet nem elegendoé a
20.000 vérminta vizsgilatdhoz, abban az esetben ajanlata érvénytelennek mindsiil.
Amennyiben a felhasznalasi eléirasoknak megfeleld felhasznédlds mellett a szerzédés
teljesitése folyaman megallapitast nyer, hogy a megajanlott mennyiségli tesztkészlet
nem elegendé a fent feltiintetett 20.000 vérminta vizsgalatara, akkor az ajanlattevonek
sajat koltségén kell biztositania a megajanlott mennyiség és a 20.000 vérminta
vizsgalatdhoz sziikséges mennyiség kozotti kilonbozetet, ezekért ajanlatkérdé tovabbi
ellenszolgaltatast nem fizet.

Az elbirt szami vérminta vizsgalatdhoz sziikséges mennyiségli tesztkeészletet kell
megajanlani, amennyiben azonban a legkisebb — bonthatatlan — egységcsomagolas miatt
a pontos mennyiség nem ajanlhaté meg, akkor az eldirt mennyiségnél — a bonthatatlan
egységcsomagolasbol sziikségszeriien adédo - magasabb mennyiség (tobb tesztkészlet)
is megajanlhato.

Ebben az esetben a megajanlott mennyiségli termékek arbdl le kell vonni a legkisebb
egységcsomagolasra figyelemmel megajanlott tobblet mennyiség arat €s az igy kapott,
az el6irt mennyiségl tesztkészletek arat kell figyelembe venni az értékeléshez kalkulalt
teljes ajanlati ar kiszdmitasa soran.

Amennyiben ajanlattevé olyan tesztkészlete(ke)t ajanl meg, amely a fenti
vizsgalaton kiviil egyéb — tovabbi — vizsgalatra is képes(ek), ugy ajanlata érvényes.
Ebben az esetben ajdnlattevd az értékelés alapjat képezd teljes ajanlati drként a
tesztkészletek vételdrat kiteles feltiintetni és ebbdl nem jogosult az értékelés sordan sem
levonni az egyéb, a minimumkovetelményekben nem szerepld, tovabbi vizsgdlatok
ellenértékét, figyelemmel arra, hogy ajanlatkérd ezen tovdbbi vizsgdlatok ellenériékét is
kifizeti a szerzodés teljesitése soran.

Tesztkészlet alatt ajanlatkéré az egy véradé vérmintdjinak vizsgalatihoz
sziikséges tesztet, kontrollokat, egyéb oldatokat és a vizsgalat elvégzéséhez
sziikséges segédanyagokat érti.

Az ajanlatkér6 tesztkészletként fogadja el azt is, ha a teszt a kontrollokkal, egyéb
oldatokkal és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges segédanyagokkal nem gyari
kiszerelésii készletben, hanem kiil6n-kiilén vannak.

Amennyiben a kontrollok, egyéb oldatok és segédanyagok nem a tesztekkel egy
csomagolisban keriilnek forgalomba, gy értelemszeriien ezen anyagokat is meg
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kell ajanlani az eléirt mennyiségli vizsgalatok elvégzéséhez megajanlott
mennyiségii tesztkészletek felhasznalasiahoz sziikséges, megfeleld6 mennyiségben és
az ajanlati arnak ezek ellenértékét is tartalmaznia kell.

A megajanlott tesztkészletnek és a teszt, kontroll és egyéb oldat elemének
ugyanattol a jogi gyartotol kell szirmaznia,

Az ,ugyanazon gyart6”-ra vonatkozd fogalmat ajanlatkéré megengedden értelmezi
akként, hogy ugyanazon jogi gyartoként az azonos jogalanyokon kiviil ajanlatkér6é az
egy vallalatcsoport elkiiloniilt jogalanyisaggal rendelkezd szervezeteit is elfogadja,
amennyiben ajanlattevé a jogi gyarto valamennyi szervezetének nyilatkozataval
igazolja, hogy az azonos jogi gyartoként megjeldlt szervezetek valdban egy
vallalatcsoportba tartoznak (a gyartéi nyilatkozatban be kell mutatni, hogy mely
koriilmények fennallta miatt mindsiilnek a gyartok egy vallalatcsoportnak).

Tovabba azonos jogi gyarténak mindsiilnek az anya- és leanyvallalatok vagy mas
fiigg6ségi kapcsolatban allé szervezetek/személyek is! Ebben az esetben az anya- és
leanyvallaltnak mindsiilé gyartéknak, illetve a fliggbségi viszonyban 1évd szervezet
gyartoknak nyilatkozniuk kell a kozottiik fennalld fentiek szerinti kapesolatrdl (be kell
mutatni, hogy mely koriilmények fennallta miatt minOsiilnek a gyarték anya- és
leanyvallalatnak, illetve mas egyéb fliggdségi viszonyban 1évd szervezetnek).

Azonos jogi gyartd altal gyartottnak mindsiil a termék tovabba akkor is, ha azt az
ugyanazon gyart6 kiilonb6z6 gyartasi helyen gyartottak!

Egy vallalatcsoportnak mindsiil a Ptk. 3:49 § (1)-(3) bekezdéseiben meghatarozott
elismert vallalatcsoport, azaz az 6sszevont, konszolidalt éves beszamold készitésére
kotelezett, legalabb egy uralkodd tag és legaldbb harom, az uralkod6 tag é&ltal
ellenérzott tag altal kotott uralmi szerz6désben meghatarozott, egységes lizletpolitikan
alapuld egyiittmikodés.

Egy vallalatcsoportnak mindsiil tovabba a Ptk. 3:62. §-a szerinti tényleges
vallalatcsoport is, azaz ha az uralkodo6 tag és az ellenérzott tarsasagok kozotti tartos,
mar legaldbb harom éven Kkeresztiil uralmi szerz6dés megkotésének a feltételei
fennallnak; a megszakitas nélkiil fennallo egyiittmiikodés soran a véllalatcsoporthoz
tartoz0 gazdasagi tarsasdgok egységes lzleti koncepcid alapjan folytatjak
tevékenységiiket, €s tényleges magatartasuk biztositja a vallalatcsoportként valo
miik6désbol szarmazo eldnyok és hatranyok kiszamithato és kiegyenlitett megosztasat.
Egy véllalatcsoportnak minésiilnek tovabba a szamvitelrol sz6l6 2000. évi C. térvény 3.
§-a szerinti k6z6s vezetésti vallalkozasok, tarsult vallalkozasok, egyéb részesedési
viszonyban 1év6 vallalkozasok, konszolidalasba bevont vallalkozasok, valamint
kapcsolt vallalkozasok.

Amennyiben a megajanlott tesztkészlet gyari kiszerelése a teszt mellett valamennyi
a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kontrollt, egyéb oldatot és segédanyagot is
tartalmaz, ajanlatot tenni kizarélag egyfajta (ugyanazon gyarté ugyanazon
gyartmanyu és tipusu, ugyanazon termékével) teszttel lehet.

A megajanlott tesztek kiszerelése eltér6 lehet (de nem minimumkovetelmény a
kiilonboz6 kiszerelésti termékek megajanlasa) azzal, hogy a kiilonbozd kiszerelésii
teszteknek a kiszerelés kivételével minden mas terméktulajdonsag tekintetében meg kell
egyeznilk.
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Amennyiben a megajanlott teszt és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges kontrollok,
egyéb oldatok, segédanyagok kiilon kiszerelésben vannak, az ugyanazon gyarto
ugyanazon gyartmanyu és tipusu, ugyanazon termékével kapcsolatban eloirt fenti
kovetelményt akként kell értelmezni, hogy a megajanlott teljes tesztmennyiségnek,
teljes kontrollmennyiségnek, teljes egyéb oldatmennyiségnek és teljes
segédanyagmennyiségnek sziikséges ugyanazon gyart6 ugyanazon gyartmanyu és
tipusi ugyanazon termékének lennie azzal, hogy a kiszerelés kivételével minden
mas terméktulajdonsag tekintetében egyezo paraméterrel rendelkezé terméket kell
megajanlani, de nem kévetelmény kiilonbiz6 kiszerelésii termékek megajanlasa.
Ebben az esetben a tesztnek, kontrollnak, egyéb oldatnak és segédanyagnak nem kell
megegyeznie egymassal, hanem az egyes terméktipuson beliil (teszt, kontroll, egyéb
oldat, segédanyag) sziikséges a gydrtonak, gyartmanynak és tipusnak, terméknek
megegyeznie a kiszerelés kivételével minden egyes terméktulajdonsag tekintetében.

o A szerz6dés teljesitése sordn az egyes lehivasoknal az ajanlatkéré jogosult
meghatarozni a tényleges felhasznalds fiiggvényében, hogy a megajanlott mennyiségii
termékekbd] mikor, melyiket, milyen mennyiségben kell leszallitani.

o Az elsé részszallitas keretében - amelyre legkorabban az automatdk {izembe helyezése
napjat megel6zéen legfeljebb 3 munkanappal, legkésdébb az automatik {izembe
helyezése napjan, ami a szerz6dés hatalyba lépését kovetd legkés6bb 120. munkanap
kerlilhet sor - a szerzddéskotéskor meghatirozott mennyiséget koteles a nyertes
ajanlattevé a teljesitési helyre leszallitani azzal, hogy ez a mennyiség legfeljebb a
beszerzendé mennyiség 25%-a lehet.

I1.B) Automata:
e Ajanlatkér6 2 db automata hasznalatba vételi joginak és folyamatos
mikddoképességének biztositasat irja elo.

A megajanlott tesztkészlettel végzendé vizsgalat kivitelezéséhez sziikséges Osszes
kiegészité berendezést (pl. mosd, inkubator, stb.) és az automatak iizemeltetéséhez
sziikséges anyagokat és tartozékokat is meg kell ajanlani és az ajanlati arnak ezek
ellenértékét is tartalmaznia kell.

Az ajanlatba csatolt kiegészitdé dartablazatban ajanlattevonek fel kell sorolnia a
megajanlott kiegészitd berendezések mindegyikét és azok mennyiségét, tovabba
specifikédlnia kell azokat az anyagokat és tartozékokat (terméknév, termék cikkszama,
termék gyartdja), valamint azok mennyiségét, amelyek az automatédk lzemeltetéséhez
sziikségesek.

III. A megajanlott termékkel szemben tamasztott szakmai és dltalinos kivetelmények
valamint ajanlattevoi feladatok:

HIT.A) Tesztkészletek:

1. Szakmai minimumkovetelmények:
A szakmai minimumkiovetelményekben eldirt tulajdonsdgoknak valé megfelelést
ajanlattevének haszndalati utasitassal (package insert) vagy gydartoi nyilatkozaital
illetve ajanlattevdi nyilatkozattal kell igazolnia!
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Amennyiben a megajanlott tesztek, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez
sziikséges segédanyagok kiilon kiszerelésben vannak, az egyéb oldatok és a
segédanyagok tekintetében lentieket nem kell igazolni.

A tesztkészlet legyen képes legalabb a Nyugat-nilusi virus (WNV) RNS-ének

kimutatasara.

e A megajanlott teszt ID-NAT vizsgalati modszerre alkalmas legyen.

e Alkalmas legyen a nukleinsav kivonasatdl, az amplifikacion keresztill, az amplifikalt
nukleinsav detektalasaig, emberi beavatkozas nélkiil.

e A vizsgalat a teljes monitorozhatésag érdekében legyen ellatva az egyes agensekre
vonatkozd kontrollokkal (negativ kontroll és pozitiv kontroll) vagy kalibratorokkal,
valamint a teljes folyamat ellen6rzésére szolgal6 belsé kontrollal.

e WNV Lineage 1 Analitikai érzékenység (95% FL) IVT RNA 13 copies/ml alatt

e WNV Lineage 2 Analitikai érzékenység (95% FL) IVT RNA 13 copies/ml alatt
Ajdnlatkérd az érzékenység igazoldsa tekintetében csak azon vizsgdlati eredményeket
fogadja el, amelyekbdl kideriil, hogy olyan gydrtmdnyu automatikon végezték el,
amelyet ajanlattevé haszndlatra megajdnlott. Ezen kivetelményeknek valo
megfelelést minden megajdanlott automata tekintetében igazolni kell.

e Fajlagossag (specificitas) 100 %.

Ajdnlatkérd a fajlagossdg igazoldsa tekintetében csak azon vizsgdlati eredményeket

fogadja el, amelyekbdl kideriil, hogy olyan gydrtmdnyi automatikon végezték el,

amelyet ajdnlattevé haszndlatra megajanlott. Ezen kovetelményeknek valo
megfelelést minden megajdanlott automata tekintetében igazolni kell.

2. Felhasznalhatosagi idd
a) A tesztek, kontrollok, egyéb oldatok és segédanyagok kiszallitastél szamitott
felhasznalhat6sagi ideje legalabb 6 honap kell, hogy legyen.
Ezen kotelezettségvdllaldst az ajdnlattevd nyilatkozatban kiteles az ajdnlatban
régziteni.

b) Az egység- és gyljtécsomagolason 1év6 cimkén a teszt, kontroll, egyéb oldat és
segédanyag tekintetében legyen feltiintetve a termékek gyartastol szamitott
felhasznalhatdsagi ideje.

Ezen kovetelménynek valo megfelelést ajanlattevd nyilatkozatdval kell igazolni.

3. Altalinos kivetelmények
a) A megajanlott tesztkészletek részét képezd tesztnek és kontrolloknak valamennyi
hasznélatra megajanlott gyartmanya és tipusi automata vonatkoziasaban
validaltnak kell lennie.
A validaltsagot a megajanlott teszt és kontrollok, valamint a hasznalatra megajanlott
automatdik gydrtéjanak nyilatkozataval kell igazolni.
Az egyéb oldatok és a segédanyagok vonatkozdasaban nem kell a fentieket igazolni.

b) A megajanlott tesztkészletnek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol
sz0l6  8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet szerint in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoznek kell lennie.

¢) A megajanlott tesztkészlet rendelkezzen legaldbb az ajanlattéte]l idépontjaban

érvényes, a 2017/746/EK irdnyelvben, illetve az azt honositd, az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szolé 8/2003. (III. 13.) ESzCsM
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rendeletben foglaltak szerinti megfelel6ség-értékelési eljaras lefolytatasarol késziilt

CE tanusitviannyal vagy gyartéi CE megfeleldségi nyilatkozattal.
Amennyiben a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a tesztek, kontrollok,
egyéb oldatok és a vizsgalat elveégzéséhez szilkséges segédanyagok Kkiilén
csomagolasban vannak, akkor ezen kiillon csomagolasu teszteknek, kontrolloknak,
egyeb oldatoknak is rendelkezniiik kell a fenti CE tanusitvannyal vagy gyartéi CE
megfeleléségi nyilatkozattal, de a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges
segédanyagoknak nem.

d) A megajanlott tesztkészletnek rendelkeznie kell az Nemzeti Népegészségligyi és
Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) (illetve jogelddje) altal — a 2017/746/EK
irdnyelvet honositdé, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szold
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet rendeletben foglaltak alapjan - kiadott
nyilvantartasba vételi igazolassal.

Amennyiben ezen jogszabaly(ok) alapjan nincs szlikség a termék nyilvantartasba
vételére, abban az esetben az errdl szolo gyartoéi nyilatkozattal kell a megajanlott
terméknek rendelkeznie.

Amennyiben a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a tesztek, kontrollok,
egyéb oldatok ¢és a vizsgalat elvégzéséhez szikséges segédanyagok kiilon
csomagolasban vannak, akkor ezen kiilon csomagolasu teszteknek és kontrolloknak
is rendelkezniiik kell a fenti nyilvantartasba vételi igazolassal, az egyéb oldatoknak
€s a segédanyagoknak azonban nem.

e) A megajanlott tesztkészlet az ajanlattétel idSpontjaban rendelkezzen a
2017/746/EK iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnologiai
eszk6zokrdl szo16 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti angol és
magyar nyelvi, illetve Magyarorszagon gyartott termék esetén magyar nyelvi
hasznalati utasitassal (package insert).

A hasznilati utasitist az ajanlat részeként csatolni kell azzal, hogy a hasznalati
utasitds magyar vagy angol nyelven csatolando, de angol nyelvii hasznalati utasitas
benyujtasa esetén sziikséges a magyar nyelvi forditas benyujtasa is.

Amennyiben a megajanlott termék nem Magyarorszdgon gyartott termék és az
ajanlattevd nem csatolja angol nyelven az ajanlat részeként a haszndlati utasitast,
akkor ajanlattevé a csatolt hasznalati utasitds mellett ajanlattevéi nyilatkozatot
koteles csatolni arr6l, hogy a megajanlott termék az ajanlattéte]l idépontjaban
rendelkezik a 2017/746/EK iranyelvet honositd az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokr6l szolo 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak
szerinti angol nyelvii hasznélati utasitassal.

Az ajanlatba ajanlattevéi nyilatkozatot sziikséges csatolni arrdl, hogy az elsé
részszallitas alkalmaval, tovabba a hasznalati utasitdis modositiasat kovetd szallitas
soran és minden 0 gyartasi tételhez ajanlattevé csatolja a fenti kovetelményeknek
megfeleld haszndlati utasitdst angol és magyar nyelven, illetve Magyarorszagon
gyartott termék esetéb magyar nyelven.

Amennyiben a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a tesztek, kontrollok,
egyéb oldatok ¢és a vizsgalat elvégzéséhez sziikséges segédanyagok kiilon
csomagolasban vannak, akkor a kiilon csomagolasu tesztek tekintetében csatolni
kell a hasznalati utasitast, a kiilon csomagoldsu kontrollok, egyéb oldatok és a
vizsgalat elvegzéschez sziikséges segédanyagok tekintetében nem kell csatolni a
hasznalati utasitast.
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A _megajanlott tesztkészletek hasznialati  utasitasaval szemben tamasztott

kovetelmények:

A hasznélati utasitas feleljen meg a 2017/746/EK iranyelvet honosito, az in vitro

diagnosztikai orvostechnikai eszko6zokrol szold 8/2003. (HI. 13.) ESzCsM

rendeletben foglaltak szerinti elvarasoknak, valamint tartalmazza:

* atermék pontos megnevezését,

* atermék kodszamat,

» avizsgalat elvének rovid Osszefoglalojat,

* atesztek tarolasi, kezelési kovetelményeit,

» avizsgilat elvégzéséhez sziikséges anyagok és eszk6zok felsoroldsat,

e a vizsgalatra alkalmas vérmintdk tipusat (méret, nem nativ minta esetén az
alvadasgatlo tipusa),

* avizsgaland6 vérmintak eldkészitésére €s tarolasara vonatkozo6 szabalyokat,

» avizsgalat elvégzésére vonatkozo szabalyokat,

» az eredmények elfogadhatésaganak feltételeit,

» avizsgalat korlatait,

» akiadas datumat és az aktualis oldalszamot.

f) Nyertes ajanlattevo feladata a tesztkészletek leszallitasa a teljesitési hely(ek)re,
azok lerakodéasa €s az ajanlatkérd altal meghatarozott helyekre t6rténd berakodasa.

IIl.B) Automata:

1. Szakmai minimumkdvetelmények:
A szakmai minimumkiovetelményekben eldirt tulajdonsagoknak valo megfelelést
ajanlattevonek Felhaszndaldi _kézikonyvvel vagy gydrtoi _nyilatkozattal, _illetve
ajanlattevdi nyilatkozattal kell igazolnia.

a) Automatin az ajanlatkérd olyan nukleinsav vizsgalati (ID-NAT) rendszert
ért, amely DNS/RNS izolalasat, amplifikaciojat és az eredmény kiaddsat végzi €s
amelynél a vérminta kezeléséhez — a vérminta behelyezésétdl az eredmény kiadasaig —
nem sziikséges manualis munka. Ez utobbi terméktulajdonsagot az ajdnlattevd
nyilatkozataval kell igazolni.

Mindkét automata azonos termék kell, hogy legyen. Az a termék mindsiil
azonosnak, amelynek azonos a tipusa, gyartdja, gyartmanya és cikkszama. Ezen
eloiras be nem tartasa esetén az ajanlat érvénytelen!

A gyartéra vonatkoz6 kiovetelményt ajanlatkéré megszoritéan értelmezi akként,
hogy kizarélag az azonos jogalanyok mindsiilnek azonos gyartéonak, tehat tobbek
kozott egy villalatcsoport tagjai, vagy anya- és leanyvallalatok vagy mas
fiiggoségi vagy egyéb iizleti kapcsolatban all6 szervezetek/személyek nem!

b) Kapacitasra vonatkozo szabaly
Minimumkdvetelmény, hogy a megajanlott automatak Osszesitett (egyiittes)
kapacitasa (kapacitasszabaly) legalabb 500 vérminta vizsgalata/8 éra kell, hogy
legyen.
A kapacitasszabaly azt jelenti, hogy a vérminta automataba helyezésétdl, a papiron
kinyomtatott, vagy online médon megjelenitett utolso eredmény kozotti idétartam
az el6irt tipusa és szamu vizsgalatra nem lehet hosszabb, mint 8 6ra.
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A

hasznalatra megajanlott automatdk 8 Ords kapacitdsarol ajanlattevo

nyilatkozatat kell csatolni.

A nyilatkozat tartalmazza az automata tipusdt, az elvégzett vizsgdlat megnevezését,
a kivizsgalt vérmintak szamat.

A vizsgalatot a megajanlott tesztkészletekkel kell elvégezni és azok pontos
megnevezésével (a tesztkészlet részét képezl teszt cikkszdm megaddsaval) kell
igazolni!

¢) A megajanlott automatdk legyenek képesek eredmény kiad4sara egy adott mintabol
a WNV vizsgilat vonatkozasaban a megajanlott tesztkészlettel.
Ezen feltétel teljesitését a haszndlatra megajdnlott automatdk gyartéjanak
nyilatkozataval kell igazolni,

d) Részletes kovetelmény valamennyi hasznalatra megajanlott automata tekintetében

Teljesen automata és integralt NAT vizsglat — minden 1épés (extrakcio,
amplifikécio és detektalas) egyazon kémcs6bdl térténjen.

Integralt és zart rendszer, a reagensek, fogyoeszkozok, mintdk adagolasa,
eredménykozlés teljesen automatikus legyen.

A reagensek és fogyodeszkozok folyamatos adagoldsara legyen lehetdség a
késziilék miikodése alatt.

A mintak legyenek folyamatosan betSlthetéek: a rendszer tegye lehetévé a
mintak folyamatos betdltését, vizsgalatit és eredménykozlését a betodltott
mintdk szdmatol és a munkafolyamattél fuggetleniil, tovabbi kalibraldsi vagy
vég-ellendrzési sziikséglet nélkiil.

A rendszer tegye lehetévé a reagensek 24 6ras kalibralasat, ez alatt a 24 o6ra
alatt barmennyi minta legyen barmikor hozzdadhaté a munkafolyamathoz
minden kiilon tovabbi 1épés nélkiil.

A termelt hulladék mennyiségét (szilard + folyadék) meg kell jelSlni.

A rendszer tizemelési homérséklete 15 — 30 °C legyen.

A rendszer UPS-szel (sajat szlinetmentes tapegységgel) keriiljon szallitasra.
Bee¢pitett leolvasé berendezés, amely alkalmas a megajanlott teszt
eredményeinek értékelésére, mindsitésére és megjelenitésére.

A teljes milkodés alatt legyen képes monitorozni, €s dokumentaltan jelezni a
mikodés kdzben bekdvetkez6 hibat.

Amennyiben a tesztkészletek hasznélati utasitdsa ezt elirja, legyen hiitott
reagens taroloja, amely lehet beépitett vagy az automatan kiviil elhelyezett.
Legyen képes felismerni és leolvasni a CODE 128 vonalkdd rendszerben
megjelenitett ISBT vérvételi szamot.

Rogzitse, €s kimendé adatfijljaban jelenitse meg a vérmintdk egyedi
azonositojat (vérvételi szam), a vizsgalatok tipusanak azonositGjat (vizsgalati
kod), a vizsgalatok eredményének mért értékét, annak mértékegységét, az
interpretalt eredményt, a hasznalt tesztkészlet gyartasi szamat.

A teljes folyamat, azaz a reagens hozzdadasa a mintdhoz, az inkubacids
iddtartamok, az inkubacios homérsékletek, legyen standardizalt.

Ajanlattevoi nyilatkozattal kell igazolni a haszndlatra megajdnlott automatdk fenti
részletes kdvetelmények mindegyikének valo megfelelését.
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2. Altalanos kiovetelmények:
a) Az ajanlattétel iddpontjaban a hasznalatra megajanlott automatidknak
rendelkeznie kell angol vagy magyar nyelvi, illetve Magyarorszdgon gyéartott
termék esetén magyar nyelvi Felhasznaléi kézikonyvvel.

A Felhasznaléi kézikonyve(ke)t nem kell csatolni az ajanlat részeként, de
ajanlattevéi nyilatkozatot kell csatolni arrdl, hogy a hasznalatra megajanlott
automatak az ajanlattétel idépontjaban rendelkeznek angol nyelvi, illetve magyarra
forditott, valamint Magyarorszagon gyartott termék esetén magyar nyelvi
Felhasznal6i kézikonyvvel. Tovabba ajanlattevéi nyilatkozat sziikséges arrol,
hogy a szerzédéskotéssel egyidében atadja ajanlatkérd részére a hasznélatra
megajanlott automaték jelen miszaki specifikiaciéban eldirt kovetelményeknek
megfeleld angol nyelvii Felhasznaléi kézikonyvét annak magyar nyelvi
forditasaval, illetve Magyarorszagon gyartott termék esetén magyar nyelvi
Felhasznaloi kézikdnyvét.

Felhasznil6i kézikonyvvel szemben tamasztott kovetelmények a hasznalatra
megajanlott automatak vonatkozasaban:

e Tartalmazza a kiadas, modositas datumat.
Rendelkezzen tartalomjegyzékkel és targymutatdval.
Tartalmazza az automata részletes leirasat, miiszaki adatait.
Ismertesse az automata f6 alkotorészeit, ezek szerepét és ezek mitkodését.
Adja meg a részletes lizemeltetését, karbantartasat, hibaelhdritas folyamatat
¢s mindezekre vonatkozd biztonsagi eldirdsokat. Ezen pont tekintetében
minimumkdvetelmény, hogy a napi, heti és havi karbantartds iddigénye
maximum 90 perc lehet. Amennyiben ajanlattevé olvan automatat ajanl
meg, amelynél ez az idétartam hosszabb, ajinlata érvénytelennek
mindsiil.
e Tartalmazza az oldalszamot.

b) Rendelkezzen a hasznalatra megajanlott valamennyi automata legaldbb az
ajanlattétel id6pontjaban érvényes, a 2017/746/EK iranyelvnek, illetve az azt
honosit6, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol szolo 8/2003. (IIL.
13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti megfeleloség-értékelési eljaras
lefolytatasardl késziilt CE tanusitvannyal vagy gyartoi CE megfeleloségi
nyilatkozattal.

¢) A haszndlatra megajanlott automatdknak rendelkeznie kell a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kdzpont (NNGYK) (illetve jogelddje) altal —
a 2017/746/EK iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrol szold 8/2003. (111. 13.) ESzCsM rendelet rendeletben foglaltak alapjan
- kiadott nyilvantartasba vételi igazolassal.
Amennyiben ezen jogszabaly(ok) alapjan nincs sziikség a termeék nyilvantartisba
vételére, abban az esetben az err6l szold gyartoéi nyilatkozattal kell a megajanlott
terméknek rendelkeznie.

III.C) Ajdnlattevdi feladatok az automatakkal kapcsolatosan:
a) Ajanlattevonek meg Kell adnia ajanlatdban, hogy hany darab automatat ajanl meg
(az alabbi paramétereinek megadasaval: gyartd, gyartmany, tipus, gyartasi ido).
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Ajanlattevd feladata a hasznilatra megajanlott automatak telepitése és hasznalatra
alkalmas 4llapotba valé iizembe helyezése a gyari eldirasok szerint, valamint
ajanlatkérd szakembereinek (6sszesen 4 f8, max. 2 alkalommal 2-2 f8s turnusokban)
betanitdsa az automatdk alkalmazasdra, az alabbi iitemezésre vonatkozo eldirdsok
figyelembe vételével:

Az operatorok betanitasa ne legyen hosszabb 3 napnal egy betanitasi csoport esetén.

Ajanlattevének a szerz6déskotést kovetdé 90. munkanapig kell valamennyi
hasznélatra megajanlott automatét leszallitania és 15 naptéari napon beliil telepitenie, és
minden kapcsol6do szolgaltatast elvégeznie, valamint az automatik vonatkozaséban
az illesztéprogramot biztositania, azaz a végsé teljesitési hataridé a szerz6déskotést
koveté 120. munkanap akként, hogy az aldbbi kozbensd hatariddk és eldirasok is
tarthatoak legyenek:

e Ajanlatkéro fel kivianja hivni az ajanlattevék figyelmét, hogy a fentebb
meghatarozott teljesitési hataridd a maximalis idétartam ami rendelkezésre all,
azaz amennyiben ajanlattevé a 90. munkanap el6tt leszallitia — a lentebb
részletezett eldirasok figyelembe vételével — az automatdkat, a maximum 15
naptari napos telepitési hatarid6 a leszallitastdl fog rendelkezésére allni, tehat
a maximum 15 naptiri napos telepitési hataridé kotelezé eldiras, az nem
hosszabbodik meg akkor sem, ha ajanlattevd az automatdkat az elGirt
véghatarid6 (90. munkanap) el6tt szallitja le!

o Ajanlattevének az automatdk leszallitisat megel6zd 20 munkanappal
értesitenie kell ajanlatkérdt, hogy a teljesitési hely atadasarél gondoskodni
tudjon.

Figyelem! Az ajanlatkérd csak abban az idépillanatban biztositja az automatak
¢s a kiegészitd berendezések szdmara a teljesitési helyet, amikor a telepitést is
képes az ajanlattev$ megkezdeni.

Az ajanlatkéré nem biztositja a telepités megkezdése elolt a helyszint az
automatak €és kiegészitd berendezések elhelyezésére, erre semmilyen helyszint
az ajanlatkéré nem biztosit, azt az ajanlattevé maganak kételes biztositani.
Elételjesitést a szallitdsi hataridé tekintetében kizarélag abban az esetben
fogad el az ajanlatkéré, ha eldzetesen, irdsban visszaigazolta az id6pontot
ajanlattevlnek.

e A fentiek alapjan a telepitést valamennyi hasznalatra megajanlott automatara
legkésébb a szerzédéskotést koveté 91. munkanapon, legkordbban az
ajanlatkéré értesitésében szallitasi hataridoként visszaigazolt napot kévetd elsd
munkanapon meg kell kezdeni, ezen szabily megsértése esetén késedelmi
kotbér felszamitasara jogosult az ajanlatkérd.

e A fterlilet atadasat kovetd 15 naptari nap &ll ajanlattevd rendelkezésére a
megajanlott automaték telepitésére és hasznélatra alkalmas &llapotban vald
Uzembe helyezésére, tovabba ajanlatkér6 szakembereinek az automatak
alkalmazasara torténé betanitasara (6sszesen 4 f6, max. 2 alkalommal 2-2 f3s
turnusokban).
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b)

d)

e Ajanlattevd a betanitas végrehajtasarol a betanitast kovetden, a késziilék
mukodtetésében vald jartassagot illeten a betanitist kdveté6 5 munkanapon
belill eredményességi és alkalmassdgi bizonyitvanyt 4allit ki, amelyet
jegyzokonyv forméjaban eljuttat az OVSzK Mindségbiztositasi Igazgatosagara
(minosegugy(@ovsz.hu).

Ajénlattevd koteles - a szerzodés idétartama alatt - kiilon felkérésre, sajat
koltségén ismétld betanitast tartani.

A betanitas feltételeit (terem stb.) az ajénlattevdvel tortént igényegyeztetést
kdvetden ajanlatkéro biztositja.

Ajanlatkérd fel kivanja hivni ajanlattevok figyelmét, hogy az automatak telepitéséig
az automatak raktarozasarol ajanlattevéonek kell gondoskodnia, ennek koltségét az
ajanlati ar kialakitdsakor figyelembe kell venni.

A hasznélatra alkalmas allapotba valé ilizembe helyezése keretében ajamlattevo
feladata a haszndlatra megajanlott automatak illesztése (kétiranyd kommunikacid
biztositasa) az ajanlatkéré altal {izemeltetett eProgesa szakmai informatikai
rendszerhez az alabbiak szerint:

o Az automatik illesztése soran ajanlattevé feladata az illesztGprogram
biztositésa.

o Azillesztéprogram részletes kovetelményrendszerét jelen specifikacio I1I/D.
fejezete tartalmazza.

Ajanlattevonek biztositania kell a tesztkészletek alkalmazasahoz sziikseéges
automatak karbantartisat és szervizelését az adott tipus gyéri eldirdsa szerint, a
szerz6dés teljes idotartama alatt. Ebbe beleértend6 a biztonsagos miikodést szolgalo —
rendszeres idGszakonként torténd karbantartas, és az iizemszerli miik6dés soran
szlikségessé valo alkatrészesere és a karbantartasi jegyzokonyv elkészitése is.

Ajanlattevonek munkanapokon 8-22 6raig a hibabejelentést fogadnia kell.
Ajanlattevonek ajanlatdban meg kell adnia a hiba bejelentéssével kapcsolatos
elvarasokat (példaul: hibabejelentés modja, hibabejelentés visszaigazolésa stb.)

Hiba esetén a haszndlatra megajanlott automatik tekintetében - a szerviz
tevékenységet meg kell kezdeni legkésobb a hiba bejelentését koveté6 munkanapon.

e Ajanlattevonek vallalnia kell, hogy amennyiben az automata hibaja miatt a
tesztfelhasznaldas megndvekszik, a tobblet tesztkészletet téritésmentesen
biztositja.

e Amennyiben az automatdk egyiittes kapacitasa 50 % ald csdkken és az
ajanlattevé a hibat a hiba bejelentéstdl szamitott 48 éran beliil nem tudja
elharitani, abban az esetben a vizsgalatok elvégzése érdekében sajat kdltségén
koteles gondoskodni a mintak vizsgalatardl és az eredmények tovabbitasara az
ajanlatkér6 eProgesa rendszerébe addig, amig a hibat nem haritotta el, a
meghibasodott automata nem alkalmas ismét a rendeltetésszerii hasznalatra.
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g) Az automatédk vonatkozasaban amennyiben a hiba a hibabejelentéstél szamitott 15

munkanapon belil nem hérithat6 el, akkor ajanlattevé a hiba bejelentése napjat
kévetéo 16. munkanaptél kezd6dden csere automata biztositasara koteles (sajat
koltségen).

e A csere automatinak a meghibdsodott automatiaval azonos miiszaki
tulajdonsagokkal kell rendelkeznie a vizsgalatok elvégzése zavartalansaga
érdekében, tehat a meghibasodott automataval azonos tipustinak kell lennie és
nem lehet annél régebbi (régebben gyartott automata).

IIL.D) Az illeszioprogrammal szemben tamaszioti kévetelmények:

Ajanlattevd feladata valamennyi automata illesztése az OVSz eProgesa szakmai
informatikai rendszeréhez (a vizsgalati eredmények tovabbitasa az eProgesa-ba).
Ennek keretében ajanlattevo feladata az illesztéprogram biztositisa.

Ajanlatkérd akér ajanlattevé vagy harmadik személy altal fejlesztett, akar ,,dobozos”
nyilt szoftvert is elfogad, amennyiben az teljesiti a specifikacioban megfogalmazott
elvarasokat, és amennyiben a szoftverlicensz tulajdonosanak hozzajaruld nyilatkozatat
is csatolja az ajanlattevd arr6l, hogy a szoftvert ajanlatkérd az itt elSirt feltételekkel
jogosult haszndlni.

Ajénlatkérd régziti, hogy a szoftverlicenszet addig kéri biztositani, ameddig az
automatak haszndlata biztositva van, tehat az automatak hasznalati joga biztositdsdnak
keretében kell a licenszeket is biztositani. Az ajanlatkér6 szaméra az a megoldas is
megfeleld, ha 6 a licensz jogosultja, és az is megfelel6 megoldas, ha az ajanlattevé a
licenszjogosult azzal a kitétellel, hogy a tényleges szoftverhasznalat a teljesitési
hely(ek)en az ajanlatkérot illeti meg.

Illesztéprogram alatt ajanlatkérd olyan szoftveres megoldist ért, amelyik:

e Az automatédk altal végzett vizsgalatok mért értékét és interpretalt eredményét az
alabbiakban részletezett rekordképként képes megjeleniteni, a rekordokbol a
lentebb specifikélt fajlformatumokat képes generalni és a generalt fajlt a lentebb
meghatarozott tovabbitasi protokollt hasznalva, automatikusan tovéabbitani képes
egy, az ajanlatkérd altal a szerz6déskotéskor megnevezendé IP cimre.

1. Részletes informaciéo és kiovetelmények a vizsgalati eredmények tovabbitisaval
kapcsolatban:

Olyan szoftverlicensz biztositasat kérjik, amely tudja biztositani az egyideji
adattovabbitast mindkét automatardl.

A nyers, vett adatokat napi bontasban tarolja.

Naplozzon minden input beallitast, a vett adatokat, és a generalt eredményeket is, és az
adatatadasokat a gazdarendszer felé, id6pecséttel ellatva.

Az eredmények tovabbitasara SCP protokollt hasznaljon.

Biztositsa annak rogzithetdségét a mérési munkamenet el6tt, hogy az automata milyen
eProgesa vizsgélathoz milyen Assay kodot hasznal.

Legyen képes az automata adataibol az eProgesa rendszer szamara befogadhato
vizsgalati eredményeket generalni, azokat 4atadni, naplozni, és menteni a kapott
eredményeket.

A mentett nyers adatokat havonta automatikusan masolja at az eProgesa rendszer e
célra szolgal6é mappéiba.
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e Ha az automata nem térolja, vagy nem kozli a reagens kddokat a sajat kimenetén,
biztositsa ennek megadhatosagat.
e Az eredményfijlok nevét az alabbi szabaly szerint képezze:
Automatatipus NNNN_ééééhhnn_oopp _don.txt donor adatok esetén.
A dolt betlis részek az automata tipusat, szamat, illetve az adatatadas idejét adjak meg.
Az eredményfijlok rekordjaiban az egyes mezOk pontosvesszé karakterrel vannak
elvalasztva. A rekordok felépitése a kdvetkez6 legyen:
vérminta azonosito (vérvételi szam) 16 karakter;
; (pontosvesszd) karakter, mezdszeparator;
VIZSGALATKOD, 4 byte karakter;
; (pontosvesszo) karakter, mezdszeparator;
EREDMENY, legfeljebb 50 byte karakter, (pl. ,,reaktiv”’, ,nem reaktiv”’, vagy mért
érték);
6. LF rekordterminator karakter.
Az alabbi tablazat adja meg az eProgesa rendszer altal elfogadott ,,virus” vizsgalat kodokat és
eredményeket:

e D =

Vizsgalat megnevezése |Kod Eredmény
WNV ID-NAT 2940 reaktiv; nem reaktiv

1. Azillesztoprogrammal kapcsolatban eldirt szakmai kovetelmények igazolasi modja:
Szoftverfejlesztés esetén megvaldsitasi tervet-, kész szoftverlicensz biztositasa esetén
részletes szoftver leirast kell csatolni, amely tartalmazza az illesztéprogram leirdsat,
melynek alapjdn ajanlatkérd el tudja birdlni a kdvetelményeknek valé megfelelést.

Ezzel kell egyértelmlien igazolni koévetelményenként azt, hogy a fentiekben, az
illesztdprogrammal kapcsolatban megfogalmazott valamennyi minimumkdévetelményt
teljesiti ajanlattevé.

IV. Teljesitési hely, szallitasi cim:

Az automatak elhelyvezése, valamint a tesztkészletek szallitasi cime:

A beszerezni kivant 20.000 vérminta vizsgalatara elegendé tesztkészletet és az
automatakat egy teljesitési helyszinre kell leszallitani az alabbiak szerint:

Délpesti Teriileti Vérellato (1204 Budapest, Koves u. 2.)

Nyertes ajanlattevé feladata a tesztkészletek leszillitisa a teljesitési helyre, azok
lerakodasa és az ajanlatkéré altal meghatarozott helyekre térténé berakodasa.
Az automatak és kiegészité berendezések elhelyezésére vonatkozé szabalyok:

e Az automatak, valamint a kiegészité berendezések kizardlag tigy helyezhet6k el, hogy
a karbantartasukhoz sziikséges teriilet az automatdk és a kiegészitd berendezések
elmozditasa nélkiil biztositott legyen.

e Az ajanlattevd semmilyen Aatalakitast nem végezhet, tehat a meglévd
munkafelilletekhez is alkalmazkodnia kell, azokat nem cserélheti le, az elrendezésiiket
nem valtoztathatja meg.

V. Csatoland6 dokumentumok:
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A jogi gyarto valamennyi szervezetének nyilatkozata arr6l, hogy az azonos jogi
gyartoként megjeldlt szervezetek valdban egy vallalatcsoportba tartoznak (a gyartoi
nyilatkozatban be kell mutatni, hogy mely koriilmények fennallta miatt mindsiilnek a
gyartok egy vallalatcsoportnak).

Az anya- és leanyvallaltnak mindsiilé gyartdknak, illetve a mdés egyéb fligghségi
viszonyban 1év0 szervezet gyartoknak nyilatkozniuk kell a kozottiik fennalld fentiek
szerinti kapcsolatrdl (be kell mutatni, hogy mely koriilmények fenndllta miatt mindstilnek
a gyartok anya- ¢és leanyvallalatnak, illetve mas egyéb fiiggbségi viszonyban 1évo
szervezetnek).

. A megajanlott tesztkészletek, a hasznélatra megajanlott automatak tekintetében csatolni
kell a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Koézpont (NNGYK) (illetve
jogelodje) altal - a 2017/746/EK iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 8/2003. (II1. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak alapjan
- kiadott nyilvantartasba vételi igazolast.

Amennyiben ezen jogszabaly(ok) alapjan nincs sziikség a megajanlott termék
nyilvantartasba vételére, abban az esetben az errdl sz6lo gyartéi nyilatkozatot kell
csatolni.

Amennyiben a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a tesztek, a kontrollok, egyéb
oldatok és segédanyagok kiilon csomagoldsban vannak, akkor a kiilon csomagolasu
egyéb oldatok és a segédanyagok tekintetében nem kell nyilvantartdsba vételi igazoldssal
rendelkezni.

. Az ajanlathoz csatolni kell a megajanlott tesztkészlet (teszt, kontroll, egyéb oldat akkor
is, ha ezek kiillon csomagoladsban vannak) €s a haszndlatra megajanlott valamennyi
automata tekintetében a 2017/746/EK iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szolé 8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak
szerinti, legaldbb az ajanlattétel idépontjaban érvényes CE tanusitvanyt vagy gyartéi
CE megfelel6ségi nyilatkozatot.

Amennyiben a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a tesztek, a kontrollok, egyeb
oldatok és segédanyagok kiilon csomagolasban vannak, akkor a kiilon csomagoldsi
segedanyagok tekintetében nem kell CE tanusitvannyal vagy gydrtoi CE megfeleloségi
nyilatkozattal rendelkezni.

. Az ajanlathoz csatolni kell a megajanlott tesztkészletek €s a haszndlatra megajanlott
gyartmanyu és tipusu automatik gyartéjanak nyilatkozatat arrol, hogy a megajanlott
tesztkészlet (ha a tesztek az oldatokkal nem gyari kiszerelésben vannak, akkor a
kontrollok is) a hasznalatra megajanlott gyartmanyu és tipust automatéakkal validaltak.
Amennyiben a megajanlott tesztek, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgalat elvégzéséhez
sziikséges segédanyagok kiilon kiszerelésben vannak, az egyéb oldatok és a segédanyagok
vonatkozasaban nem kell a fentieket igazolni.

Ha kiilonb6z6 tipusu automatdkat ajanl meg az ajanlattevd, akkor minden egyes
megajanlott tipusi automata vonatkozasaban validaltnak kell lenni a tesztkészleteknek.

. A tesztkészletek vonatkozasidban a szakmai minimumkovetelményekben (II1.A)1.-2.
pont) eldirt tulajdonsagoknak valé megfelelést ajanlattevonek haszndlati utasitassal
(package insert) vagy gyartoi nyilatkozattal illetve ajanlattevéi nyilatkozattal kell
igazolnia!
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Amennyiben a megajanlott tesztek, kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgdlat elvégzéséhez
szitkséges segédanyagok kiilon kiszerelésben vannak, a kontrollok, egyéb oldatok és a
segedanyagok vonatkozdasaban nem kell igazolni.

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy a hasznalatra
megajanlott automatik jelen miszaki specifikacioban eldirt kovetelményeknek
megfelelnek.

Az automatak, illetve a tesztkészletek gyartéjanak nyilatkozatit kell csatolni,
amelyben ismertetni kell a megajanlott tesztkészletek felhasznélasanak szabalyait.

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy abban az esetben
amennyiben a felhasznalasi eldirasoknak megfeleld felhasznalds mellett a szerzddés
teljesitése folyaman megallapitast nyer, hogy a megajanlott mennyiségl tesztkészlet nem
elegend6 a 20.000 vérminta vizsgalatara, akkor az ajanlattev$ sajat koltségén biztositja a
megajanlott mennyiség és a 20.000 vérminta vizsgalatdhoz sziikséges mennyiség kozotti
kiilonbozetet, ezekért ajanlatkérd tovabbi ellenszolgaltatast nem fizet.

Az ajanlathoz ajanlattevéi nyilatkozatot kell csatolni arr6l, hogy a hasznalatra
megajanlott automataknal a vérminta kezeléséhez — az izolalastol az eredmény kiadasaig
— nem sziikséges manualis munka.

Csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatiat a hasznalatra megajanlott automatak 8 o6ras
kapacitasarol.

Amely tartalmazza az automata tipusat, a kivizsgalt vérmintak szamat.

A vizsgalatot a megajanlott tesztkészletekkel kell elvégezni és azok pontos
megnevezésével (a tesztkészlet részét képezo teszt cikkszdm megadéasaval) kell igazolni!

Az ajanlathoz csatolni kell az automatak gyartéjanak nyilatkozatat arrdl, hogy a
megajanlott automatak képesek eredmény kiadasara egy adott mintdbol a WNV vizsgalat
vonatkozéasaban a megajanlott tesztkészletekkel.

Az ajanlathoz csatolni kell a hasznalatra megajanlott automatak gyartéjanak
nyilatkozatat arr6l, hogy a hasznalatra megajanlott automatak milyen méretii (&tmérd és
hosszusag) vérvételi mintacsovek vizsgalatara képesek.

Az ajanlathoz csatolni kell a gyarté nyilatkozatat az automatdk és kiegészitd
berendezések méretérol.

Olyan elhelyezési tervet kell csatolni, amelyekre ajanlattevd berajzolja a megajanlott
valamennyi automata, valamint sziikséges kiegészitd berendezés lehetséges elhelyezését
¢és pontos méreteit.

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozoan, hogy a
teljesitési helyre hany darab automatat ajanl meg (az alabbi paraméterek megadasaval:
gyartd, gyartmany, tipus, gyartasi ido).

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozéan, hogy az

egyéb kozbeszerzési dokumentumokban a szerzodésszerli teljesités iitemezésére
vonatkozd elbirast megismerte és a teljesitést ennek megfeleléen vallalja.
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A megajanlott tesztkészletek tekintetében az ajamlathoz csatolni kell a 2017/746/EK
iranyelvet honositd az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolé 8/2003.
(II. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti hasznalati utasitist a jelen
specifikacioban feltlintetett tartalommal, azzal, hogy a hasznalati utasitds magyar vagy
angol nyelven csatolandd, de angol nyelvii hasznédlati utasitds benyljtasa esetén
sziikséges a magyar nyelvi forditas benyujtdsa is.

Amennyiben a megajanlott termék nem Magyarorszagon gyartott termék és az
ajanlattevé nem angol nyelven csatolja az ajanlat részeként a hasznalati utasitast, akkor
ajanlattevd a csatolt hasznalati utasitas mellett ajanlattevéi nyilatkozatot koteles csatolni
arrdl, hogy a megajanlott termék az ajanlattétel idépontjaban rendelkezik a 98/79/EK
irAnyelvet honosité az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szolo 8/2003.
(I11. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti angol nyelvl hasznélati utasitassal.

Az ajanlatba ajanlattevéi nyilatkozatot sziikséges csatolni arrdl, hogy az elsé részszallitas
alkalmaval, tovabba a haszndlati utasitas méodositasat kovetd szallitas soran és minden vj
gyartasi tételhez ajanlattevé csatolja a fenti kovetelményeknek megfeleld hasznalati
utasitast angol és magyar nyelven, illetve Magyarorszagon gyartott termék esetéb magyar
nyelven.

Amennyiben a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a tesztek, kontrollok, egyeb
oldatok és a vizsgalat elvégzésehez sziikséges segedanyagok kiilon csomagoldasban
vannak, akkor a kiilon csomagoldsu tesztek tekintetében csatolni kell a hasznalati
utasitast, a kiilon csomagolasu kontrollok, egyéb oldatok és a vizsgdlat elvégzéséhez
sziikséges segédanyagok tekintetében nem kell csatolni a haszndlati utasitdst.

Az ajanlathoz csatoni kell ajanlattevéi nyilatkozatot arrol, hogy a hasznalatra
megajanlott automatak az ajanlattétel idépontjaban rendelkeznek angol nyelvd, illetve
magyarra forditott, valamint Magyarorszagon gyartott termék esetén magyar nyelvi
Felhasznaloi Kézikonyvvel.

Tovabba csatolni kell ajanlattevéi nyilatkozatot arrol, hogy a szerzddéskotéssel
egyidében atadja ajanlatkér6 részére a hasznélatra megajanlott automatdk - miiszaki
specifikdcioban eldirt kovetelményeknek megfeleldé - angol nyelvii Felhasznaléi
Kézikonyvét annak magyar nyelvi felels forditasaval, illetve Magyarorszagon gyartott
termék esetén magyar nyelvii Felhasznaldi keézikonyveét.

Az ajanlathoz csatolni Kkell az ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy valamennyi
tesztkészlet minden elemének tehat a teszt, a kontroll, minden egyéb oldat és segédanyag
kiszallitastol szamitott lejarati ideje minimum 6 honap.

A megajanlott tesztkészletek tekintetében csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat
arrél, hogy az egység- és a gylijtécsomagolason 1évé cimkén valamennyi teszt, kontroll,
egyéb oldat és segédanyag tekintetében feltiintetésre keriil a gyartastdl szamitott
felhasznalhat6sagi id6, és az egységesomagolason feltlintetésre keriil, hogy felbontas utéan
mennyi ideig €és milyen médon tarolhatok az egységcsomagban 1€v6 termékek.

A megajanlott tesztkészletek tekintetében csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat
arrdl, hogy a gy(ijtécsomagban hany darab egységcsomag és az egységcsomagban hany

darab termék talalhato.

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat a megajanlott tesztkészletek
kiszerelési mennyiségére vonatkozdan.
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Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozoan, hogy
biztositja a tesztkészletek alkalmazasdhoz szikséges automatak karbantartasat és
szervizelését az adott tipus gyari eloirdsa szerint a szerzédés teljes idotartama alatt,
amely tevékenységbe beleértenddé a biztonsigos milkodését szolgald — rendszeres
id6szakonként torténé ellendrzés, és az iizemszeri milkodés soran sziikségessé valo
alkatrészcsere €s a karbantartasi jegyzokonyv elkészitése is.

Az ajanlathoz csatolni kell a hasznalatra megajanlott automatdk karbantartisanak
tervezett iddpontjait magyar nyelvil jegyzokonyvtervekkel egyiitt.

Ajanlattevének ajanlatdban meg kell adnia a hiba bejelentéssével kapcsolatos elvarasokat
(példaul: hibabejelentés maodja, hibabejelentés visszaigazolasa stb.)

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozoan, hogy a
megajanlott automatak tekintetében hiba esetén a hiba bejelentését koveté munkanapon
beliil a szerviz tevékenységet megkezdi, illetve abban az esetben ha az automatak
egylittes kapacitasa 50 % ala csokken és a hibat a hiba bejelentést6l szdmitott 24 6ran
beliil nem tudja elharitani, a vizsgalatok elvégzése érdekében sajat koltségén
gondoskodik a mintdk vizsgalatardl és az eredmények tovabbitasarol az eProgesa
rendszerbe addig, amig a hibat nem haritotta el, a meghibasodott automata nem alkalmas
ismét a rendeltetésszeri hasznalatra.

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arra vonatkozodan, hogy
amennyiben a haszndlatra megajanlott automaték tekintetében a hiba a hibabejelentéstol
szamitott 15 munkanapon beliil nem hérithat6 el, akkor a hiba bejelentése napjat kdvetd
16. munkanaptdl kezd6dden csere automatat biztosit (sajat koltségen), amely a
meghibasodott automataval azonos miiszaki tulajdonsagokkal rendelkezik a vizsgalatok
elvégzése zavartalansaga érdekében, tehat a meghibasodott automataval azonos tipusu és
annal nem régebbi (régebben gyartott automata).

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrol, hogy vallalja, hogy
amennyiben az automata hibija miatt a tesztfelhasznalds megnévekszik, a tobblet
tesztkészletet téritésmentesen biztositja.

Az ajanlathoz csatolni Kkell az ajanlattevé nyilatkozatat, hogy az éltala hasznalatra
megajanlott automatik a tulajdoniaban vannak-e, és azt az ajanlatkéronek az egyéb
kozbeszerzési dokumentumokban foglalt feltételekkel hasznalatba adja, illetve
amennyiben az ajanlattevd nem a hasznalatba adasra megajanlott automatak tulajdonosa,
akkor csatolnia kell kotelezettségvallald nyilatkozatat arrél, hogy az automatak
hasznalatba adasanak jogat biztositja és a nyertes ajanlattevonek legkésdbb a
szerzOdéskotésig 4t kell adnia az automatdk tulajdonosanak arra vonatkozé nyilatkozatat
is, hogy az automatiknak az egyéb kozbeszerzési dokumentumokban, valamint az
ajanlatban meghatarozott feltételekkel torténd hasznalatba addsahoz hozzajarul.

Az ajanlathoz csatolni kell szoftverfejlesztés esetén megvalositasi tervet, kész
szoftverlicensz biztositasa esetén részletes szoftver leirast, amely tartalmazza az
illesztéprogram leirdsat, melynek alapjan ajanlatkér6 el tudja biralni a specifikacio 11I/D.
fejezetében eldirt kovetelményeknek valé megfelelést.
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Szoftverlicensz biztositisa esetén annak tulajdonosa hozzajarulé nyilatkozatat kell
csatolni arrdl, hogy a szoftvert az ajanlatkérd az eloirt feltételekkel jogosult hasznélni.

Az ajanlathoz csatolni kell a hasznalatra megajanlott automatdk gyartéjanak
nyilatkozatat arr6l, hogy hozzajarul ahhoz, hogy ajanlattevl az automatdkat az
ajanlatkéré eProgesa szakmai informatikai rendszeréhez illessze. Amennyiben harmadik
fél altali fejlesztett szoftver keriil megajanlasra, akkor ezen nyilatkozat nem relevans.

A megajanlott termékek tekintetében csatolni kell ajanlattevo nyilatkozatat arrdl, hogy
a szerzodéstervezet 6.3.-6.4. pontjdban részletezett, a szerzddés teljesitése sordn
csatolandé gyartéi minéségbizonylatra vonatkoz6 ajanlatkérdi eléirast megismerte,
tudomasul vette és a szerzddés teljesitését az ebben foglaltak szerint fogja végezni,
ellenkezd esetben a teljesités nem szerzddésszertinek mindsil.

(A szerzddéskotést kiovetd 8 napon beliil a nyertes ajanlattevd koteles ajanlatkéronek
dtadni a megajanlott termék(ek) gyartéi mindségbizonylatanak (release/analysis
certificate-jének) mintapéldanyat, amelynek megfelelé bizonylaton a szerzédés
teljesitése soran a gyart6 altal meghatalmazott min6ségbiztositasért/mindségellendrzésért
felelés személy alairdsdval igazolni fogja, hogy a gyartds sajat mindségbiztositasi
rendszeriik el6irasainak megfeleléen tortént, a vizsgalt mindségi és/vagy mennyiségi
paraméterek az elvart tartomanyon beliil voltak/maradtak.

A teljesités soran a bizonylatot minden egyes gyartasi tétel szallitdsat megeldzden
legaldbb 1 munkanappal be kell nyujtani ajanlatkéré Mindségbiztositasi Igazgatosagara
akar elektronikus uton, akér papir alapon (fax: 372-4114, email: minosegugy(@ovsz.hu).
Tovabba a mintapéldannyal egyiitt csatolni kell a gyartdé nyilatkozatat arrdl, hogy a
megajanlott termékek release/analysis certificate-jét az arra meghatalmazott személy irja
ala. Amennyiben a bizonylatot a fentiek szerint a felelés személy nem irja ald, akkor a
gyartonak nyilatkoznia kell arr6l, hogy a bizonylat csak a felelds személy jovahagyasa
utan generalodik, és alairds nélkiil is hiteles.)

Csatolni kell a gyarté nyilatkozatat arrol, hogy a vonatkoz6 jogszabalyok alapjan a
megajanlott terméknek biztonsagi adatlappal (Material Safety Data Sheets) kell-e
rendelkeznie, és amennyiben igen, ajanlattevéi nyilatkozatot arrdl, hogy szerzédéses
kotelezettségként vallalja, hogy az els6 részszallitdskor és minden egyes gyartési tételhez
az adott tételbdl torténd elsd kiszallitas alkalmaval a termék biztonsagi adatlapjat
benyujtja az OVSzK MinGségbiztositasi Igazgatdsagara.

Amennyiben a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy a tesztek, kontrollok, egyéb
oldatok és a vizsgdalat elvégzéséhez sziikséges segedanyagok Fkiilon csomagolasban
vannak, akkor ezen kiilon csomagoldsu tesztek, kontrollok és egyéb oldatok tekintetében
is csatolni kell a nyilatkozatot, illetve adott esetben a biztonsagi adatlapot, de a vizsgalat
elvégzéséhez sziikséges segédanyagok tekintetében nem kell csatolni a nyilatkozatot,
illetve a biztonsagi adatlapot.

A megajanlott tesztkészletek, illetve adott esetben a killon csomagolasu tesztek,
kontrollok, egyéb oldatok és a hasznalatra megajanlott valamennyi automata
tekintetében csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatit, hogy amennyiben a megajanlott
termékekre vonatkozo a 2017/746/EK iranyelvet honositd, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 8/2003. (II1. 13.) ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti
CE tanusitvany vagy gyartoi CE megfeleloségi nyilatkozat érvényessége barmikor, a
szerzddéses periddus lejarta elbtt lejarna, Uigy sajat koltségére és veszélyére — kartéritési
felelossége tudataban - beszerzi az 0j, érvényes tanusitvanyt/nyilatkozatot - még a csatolt
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dokumentum lejarata el6tt -, és az Uj dokumentumot haladéktalanul benyijtja az
OVSzK Minbségbiztositasi Igazgatosagara.

Ezen kitelezettség megszegése esetére az ajdnlatkérd kikoti az eljdrds nyertesével
kitendd szerzodésben, hogy jogosult a szerzodéstol eldllni és a vonatkozo
jogkovetkezményeket alkalmazni.

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat, hogy amennyiben kotelezé és a
megajanlott tesztkészletekre, automatakra vonatkozé 2017/746/EK iranyelvet
honosité az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél szolo 8/2003. (IIL. 13.)
ESzCsM rendeletben foglaltak szerinti, a Nemzeti Népegészségligyl és Gydgyszerészeti
Kézpont (NNGYK) (illetve jogelddje) altal kiadott myilvantartasba vételi igazolas
érvényessége barmikor, a szerzddéses periddus lejarta eldtt lejarna, Ggy sajat koltségére
és veszélyére beszerzi az 1j, érvényes igazolast - még a csatolt dokumentum lejarata eldtt
-, és az 1j igazolast haladéktalanul benyidjtja az OVSzK Mindségbiztositési
Igazgatosagara.

Ezen koitelezetiség megszegése esetére az ajdanlatkérd kikoti az eljards nyertesével
kotendo szerzodésben, hogy jogosult a szerzodést azonnali hatdllyal felmondani vagy a
Ptk.-ban foglaltak szerint eldllni és a vonatkozo jogkovetkezményeket alkalmazni,

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat, miszerint vallalja, hogy a
hasznalati utasitasokban (package insert) és/vagy a Felhasznaldi kézikonyvekben
tortént esetleges valtozasokrél az OVSzK Mindségbiztositasi Igazgatosagat irasban,
haladéktalanul, a tudomasara jutastol szamitott legfeljebb 2 munkanapon beliil értesiti
jovahagyas céljabol €és a jovahagyott hasznalati utasitdst és/vagy a Felhasznal6i
kézikényvet megkildi minden teljesitési helynek, tovdbbd a valtozas tényét a
csomagolason feltiinteti. Az el6zetes értesitésnek tartalmaznia kell a valtozasra vonatkozé
hat6sagi jovahagyas masolatat is.

Csatolni kell az ajanlattevoé nyilatkozatat, miszerint a megajanlott termek kiszerelési
mennyiségében tortént esetleges valtozasokrol haladéktalanul, a tudomasara jutastol
szamitott legfeljebb 2 munkanapon beliil tajékoztatast kild az OVSzK
Minéségbiztositasi Igazgatdsagéra jovahagyasra és csak a jévahagyas utan jogosult az Uj
kiszerelési egységgel rendelkezé terméket szallitani, amely egyéb tulajdonsagaiban
megegyezik az altala megajanlott termékkel.

Egyéb esetben a teljesités nem szerzodésszeriinek minosiil.

Az ajanlathoz csatolni Kkell a tesztkészletekre vonatkoz6 gyarto altal kiadott szarmazasi
bizonylatot, amelybdl nemcsak a gyartd személye, hanem a termék szdrmazasi orszaga is
egyértelmiien kidertil.

Figyelem! A termék szarmazési orszdga nem minden esetben egyezik meg a gyartd
székhelye szerinti orszaggal, erre figyelemmel a termék szarmazasi orszagat kifejezetten
meg kell jel6lni a szdrmazast igazoldé dokumentumban.

Amennyiben a tesztkészletek ugy keriilnek forgalomba, hogy tesztek, kontrolok, egyeb
oldatok és és a vizsgdalat elvégzéséhez sziikséges segédanyagok kiilon csomagoldsban
vannak, akkor ezen kiilon csomagolasu kontrolok, egyéb oldatok tekintetében is csatolni
kell a szarmazasi bizonylatot, de a segédanyagok tekintetében nem kell csatolni a
szdrmazdsi bizonylatot.

Ajinlatkéré felhivja az ajanlattevok figyelmét, hogy a Kbt. 74. § (2) bekezdése a)
pontja alapjan kizarja azt az ajanlattevét, aki szamara nem kell nemzeti elbanast nytjtani
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(Kbt. 2. § (5) bek), illetleg a Kbt. 74. § (2) bekezdés b) pontja alapjan kizarja azt az
ajanlattevot, aki az ajanlataban olyan szdrmazéasu arut ajanl, amely szamara nem kell
nemzeti elbanast nyujtani (Kbt. 2. § (5) bek.)

Csatolni kell ajanlattevé nyilatkozatat arrél, hogy abban az esetben, ha a szerzddés
hatdlya alatt az ajanlattevé altal megajanlott valamely tesztkészlet gyartdsa megsziinne,
vagy forgalombol torténd kivonasra, vagy termék visszahivasra keriil sor vagy a
megajanlott termék alkalmassagat és/vagy a forgalmazhatosagat érinté hazai, vagy
nemzetkozi hatdsagi intézkedés torténik, 2 munkanapon beliil kozvetleniil értesiti az
OVSzK Mindségbiztositasi Igazgatosagat és helyettik a megajanlott termékkel
egyenértékli tesztkészletet ajanl fel, és az ajanlatkérd egyetértése esetén a szerzédés
tovabbi id6tartama alatt azt azonos feltételek mellett és azonos aron szallitja, tovabba a
termék gyartasanak megsziinése esetén a gyartd nyilatkozatat, a forgalomba hozatali
engedély visszavonasa esetén a visszavoné hatirozatot a kézhezvételtdl szamitott 24
oran beliil megkiildi részére.

Ebben az esetben tovabbi feltétel, hogy a tesztkészlet legalabb azon szakmai és egyéb
kovetelményeknek (pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kozbeszerzési
eljarasban elGirasra keriiltek, az erre vonatkozd igazoldsokat, nyilatkozatokat az
ajanlattevének be kell csatolni! Az ajanlattevd az Osszehasonlitdé vizsgalatok
elvégzéséhez téritésmentesen, az ajanlatkérével eldre egyeztetett mennyiségl
tesztkészletet biztosit.

Egyenértékit terméknek ajanlatkér6 olyan tesztkészletet fogad el, amely jelen
specifikacié III/A. pontjdban eléirt kovetelményeknek maradéktalanul megfelel. gy
egyenértékli terméknek fogadja el ajanlatkér6 azon terméket is, amely csak
kiszerelésében vagy Osszetételében vagy a piaci szereplok térnyerése miatt a gyartd
megnevezeésében modosul.

Csatolni kell ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy abban az esetben, ha a szerzédés
hatalya alatt az ajanlattevé altal hasznalatra megajanlott valamely automata
visszahivasara keriil sor vagy a hasznélatra megajanlott automata alkalmassagat és/vagy a
forgalmazhat6sagat érintd hazai, vagy nemzetk6zi hatdségi intézkedés torténik, 2
munkanapon beliil kézvetleniil értesiti az OVSzK Mindségbiztositasi [gazgatosagat €s
helyettiik a megajanlott termékkel egyenértékii termék hasznalatat ajanlja fel, és az
ajanlatkérd egyetértése esetén a szerzddés tovabbi idétartama alatt annak hasznalatét
azonos feltételek mellett és azonos aron biztositja.

Ebben az esetben tovabbi feltétel, hogy a termék legaldbb azon szakmai és egyéb
kévetelményeknek (pl. engedélyek) megfeleljen, mely feltételek a kozbeszerzési
eljarasban eldirasra keriiltek, az erre vonatkozé igazoldsokat, nyilatkozatokat az
ajanlattevonek be kell csatolni!

Egyenértékii terméknek ajanlatkérd olyan terméket fogad el, amely a jelen specifikacio
I11.B) pontjaban el6irt kovetelményeknek maradéktalanul megfelel.

Az ajanlathoz csatolni kell az ajianlattevé nyilatkozatat arrél, hogy az ajanlattevo
raktaraban ¢és a szallitis sordn az OVSzK Min6ségbiztositasi Igazgatdsaga a szerzodés
hatdlya alatt évente legalabb egyszer ellendérizheti a tesztkészletek mindségének
megovasahoz sziikséges koriilmények meglétét.

Az ajanlathoz csatolni kell az ajianlattevé nyilatkozatat arra vonatkozdan, hogy az

altala megajanlott tesztkészleteket a gyarto altal eldirt, illetve a hasznalati utasitasnak
megfelelé tarolasi korilmények kozott (pl. homérsékleten és sziikség esetén
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dblésmentesen) tarolja, tovabba a tesztkészleteket a gyadrté altal eléirt, illetve a
hasznalati utasitasnak megfelelé koriilmények kozott (pl. homérsékleten és sziikség
esetén dolésmentesen) tarolva szallitja a teljesitési hely(ek)re.

Az ajanlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat arrol, hogy a feltételeknek nem
megfelel6 terméket (mindségi kifogas és/vagy termék visszahivas esetében is) soron
kiviil az egyéb kozbeszerzési dokumentumoknak megfelelé mindségii termékre cseréli.

Az ajénlathoz csatolni kell az ajanlattevé nyilatkozatat annak véallalasarél, hogy minden
szallitdsr6l olyan naprakész nyilvantartast vezet, melybdl megallapithato,
visszakereshetd, hogy mely felhasznalasi helyre mikor, milyen lejaratd, milyen gyartasi
szdmu és milyen mennyiségl termék keriilt leszallitasra.

Az ajanlathoz csatolni Kkell az ajanlattevé nyilatkozatat arrdl, hogy az ajanlatkér6
Mindségbiztositasi Igazgatdésaganak ellendrzési lehetéséget biztosit a nyilvantartas és a
ténylegesen kiszallitasra keriilt tételek dsszevetésére.

Csatolni kell a Szakmai kovetelménytablazatot az egyéb kozbeszerzési
dokumentumokban [oglaltaknak megleleléen, amely egyérlelmien (dokumentum neve,
ajanlat oldalszama, esetleg alcim, bekezdés, pont, stb. megjeloléssel) tartalmazza, hogy a
jelen muszaki specifikdcidban eldirt mtszaki-szakmai adatokat, kovetelményeket mely
dokumentum, mely pontja igazolja, illetve esetlegesen milyen értékkel tartalmazza!

Csatolni kell gyartéi nyilatkozatot a megajanlott orvostechnikai eszkdz forgalmaz6jatol
arra vonatkozodan, hogy az adott eszk6z gyartdja az MDR (az orvostechnikai eszk6zok
gyartasardl-és forgalmazasrol sz6l6 EU 2017/745 Rendelet) szerinti megfeleldsségi
értékelés iranti kérelmét benyujtotta-e egy eurdpai bejelentett szervezethez.
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Granit Bank Electra Internet Banking https://netbank.granitbank.hu/eib_ib/showfirstpage

5 Granit Bank

Ugyfél: 00064401 Vascular Venture Kft. Nyomtatas id6pontja: 2024.06.14. 12:35:32

Szamlatorténet

Tranzakcio tipusa AFR terhelés bankon kiv(l

Tranzakci6éazonositd 144560610

Kedvezményezett

Cimzett neve Orszagos Vérelldtd Szolgalat

Cimzett szadmlaszama HU94 1003 2000 0149 1742 0000 0000
Kozlemény OVSZK/1743-30/2024/3200 szerz6dés teljesitési biztositéka
Terhelés

Terhelés &sszege -14 000 000,00 HUF

Ertéknap — 2024.0643.
Osszeg -14 000 000,00 HUF

1/1 2024. 06. 14. 12:35






Diagnostic Grifols, S.A.

Passeiq Fiuvial. 24
08150 Parels del Vallos
Barcelona  ESPANA
lol [34] 935 710 400

Fax (34] 935 710 373
diagnoslic@gifols.com

On 11 June 2019

LETTER OF AUTHORIZATION

TO WHOM IT MAY CONCERN

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A., a company duly incorporated and existing under the laws
of Spain, having its registered address at Poligono Levante, ¢/ Can Guasch, s/n, 08150-Parets
del Valles, Barcelona (Spain) ("Grifols"),

hereby confirms that

VASCULAR VENTURE KFT, a company duly incorporated and existing under the laws of
Hungary, having its registered address at Lechner Fasor 3. IIl. em., H-1095 Budapest
(Hungary) ("Distributor"), is Grifols' distributor within the territory of Hungary (the
"Territory") of the products manufactured and/or commercialized by Grifols set forth in
Annex I attached hereto (the "Products"), pursuant to the terms and conditions set forth in the
distribution agreement entered into, among others, between Grifols and Distributor, on 1
February 2019, lastly amended on 11 June 2019 (the "Agreement").

Distributor is hereby fully authorized to import, commercialize, distribute and participate in
public or private bids/tenders in the Territory on behalf of Grifols in relation to the Products,
including to the National Blood Transfusion Service.

This authorization supersedes any other authorizations issued by Grifols for the subject
matter included herein, and shall be valid until it is revoked by Grifols in writing at any time.

Sincerely,

GRIFOLS

Diagnostic Gtifols, 8.4

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.

Name: Miguel Pascual Montblanch

Title: Proxy

Place: Sant Cugat del Valles, Barcelona (Spain)
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GRIFOLS

Annex I

Products

Blood Screcning Assays:

o Procleix® Ultrio® Elite Assay
o Procleix® WNV Assay

Blood Screening Systems:

o Procleix® Panther® instrument
o Reagent Preparation Incubator 250

Licensed Software:

o SW (CD) Panther® Assay
o SW (CD) Panther® System

Related disposables, ancillaries and consumables.
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Diagnostic Grifols, S.A.

Passeig Fluvial, 24
08150 Parcls dlet Valles
Barcelona - :SPANA

Tel. {34] 935 710 400
Fax [34) 935 710 373

diagnostic@grifols.com

GRIFOLS

Dlagnostic Grifols, $.A.



Diagnostic Grifols, 5.4,

Paceain Findd, 24
DE150 Parets dol Valldg
Bacekona - FSPANA

Tnl [34) 836 710 400
Five [34] D35 710 372

dingnusticiings oo
2019. junius 11.

MEGHATALMAZAS

ANNAK AKIT ILLET

A DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A. egy, a spanyol torvények és jogszabalyok alapjan bejegyzett és azoknak
megfelel6en m{ikodé vallalat, amelynek bejegyzés szerinti székhelye az aldbbi cimen talalhato:
Poligono, Levante, ¢/ Can Guasch, s/n. 08150-Parets del Valles, Barcelona (Spanyolorszag) (a
tovabbiakban ,Grifols”),

ezennel megerdsiti, hogy

a VASCULAR VENTURE KFT., egy, a magyar torvények és jogszabdlyok alapjan bejegyzett és azoknak
megfeleléen m(ikodé véllalat, amelynek bejegyzés szerinti székhelye az alabbi cimen talédlhatd: H-
1095 Budapest, (Magyarorszag) Lechner fasor 3. Ill. emelet (a tovdbbiakban ,Forgalmazo”), a Grifols
forgalmazoja Magyarorszag teriiletén (a tovabbiakban ,Territérium”) a Grifols dltal gyartott és/vagy
kereskedelmi forgalomba hozott és a jelen dokumentum [. mellékletében felsorolt termékek (a
tovabbiakban a ,Termékek”) tekintetében, a tobbek kozétt a Grifols és a Forgalmazé kézott 2019.
februdr 1-én létrejott és utoljdra 2019. junius 11-én modositott forgalmazasi szerz6désben
meghatdrozott feltételek szerint (a ,Megéllapodas”).

A Forgalmazé ezennel teljeskorii felhatalmazast kap arra, hogy a Territorium teriiletén a Grifols
meghizdsdbdl és nevében importdlja, kereskedelmi forgalomba hozza és forgalmazza a Termékeket,
rész vegyen kdzbeszerzési palydzatokon és maganvallalatok altal kiirt palyazatokon, beleértve az
Orszdgos Vértranszfuzios intézet altal kiirt palyazatokat is.

Ez a meghatalmazds érvénytelenné tesz minden mas felhatalmazast amelyet az itt meghatarozott
{igyben a Grifols kiadott, és addig marad érvényben, amig azt a Grifols tetszése szerinti id6pontban
irdsban vissza nem vonja.

Tisztelettel

Olvashatatlan aldirdas
Pecsét: DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A.

DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A.

Név: Miguel Pascual Montblanch

Cim: képvisel§

Hely: Sant Cugat del Vallés, Barcelona (Spanyolorszag)



GRIFOLS

Dlagnoatic Geifols, 5.4,
Passoly Fivid, 24
06150 Parets dol Vit
Barcielona - ESPANA

Tel 4] 835 710 400
Fa (4] 035 10 372

diagnosboiegniot com
l. Melléklet
Vér sziiréséhez hasznélt assay-k:
e Procleix® Ultrio® Elite Assay
¢ Procleix® WNV Assay
Vér sz(iréséhez hasznélt rendszerek:
¢ Procleix® Panther ® késziilék
¢ Reagens el6készit§ inkubéator 250
Licencelt szoftver:
e SW(CD) Panther ® Assay
e SW|(CD) Panther ® Rendszer Pecsét: DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A.

Valamint a fenti termékekkel kapcsolatos egyszer hasznalatos eszkézok, segédanyagok és
fogybanyagok.




NYILATKOZAT
az ukrajnai helyzetet destabilizalé orosz intézkedések miatt hozott korlatozé
intézkedésekrdl sz616 833/2014/EU tandcsi rendelet Sk, cikk (1) bekezdése szerinti
tilalomyral
a(z)
w Véradik (donorok) vérmintdinak egvedi (1D) sziird vizsgdlatdre alkalmas WNV (Nyugat-
nilusi virus) nukleinsay amplifikdcios (NAT) rendszerd; teszthés=letel heszer=ése
targyl kozbeszerzési eljarasban

Alulirott dr. Faber-Szabo Ferenc, mint a Vascular Venture K. (1095 Budapest, Lechner Odon
fasor 3. B/3.) cégjepyzésre Jogosult képviselSje a fentnevezett targyi kbzbeszerzési

eljarasban

az ukrajnal helyzetet destabilizalé orosz intézkedések miatt hozott korlatozé intézkedésekri!
sz0l6 833/2014/EU rendelet médositasard] sz0lo, 2022/576 EU rendelet 1. cikk 23. pontja
nyoman életbe 18pett, 833/2014/EU rendelet S5k cikk szerinti tilalom vonatkozisaban

biintetSjogi felelésségem tudatiban nyilatkozom,

hogy a fenti targyn kézbeszerzési eljdrdsban az dltalam képviselt Ajanlattevovel szemben nem
all fenn a 833/2014/EU rendelet 5k. cikk szerinti tilalom, valamint nyilatkozom., hogy a
teljesités soran nem veszek 1génybe a szerzddeés értékének 10 %-4t meghaladé olyan
alvillalkozot, szallitét, kapacitas hytljté szervezetet, akire a 833/2014/EU rendelet 5k. cikk
szerinti tilalom vonatkozik.
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