BSy| S04/
iktatészam. PXL ~4G [0 [&o

VALLALKOZAST ELEMEKKEL VEGYES ADASVETELT SZERZODES
Amely létrejétt egyrészrél:

a Nemzetj Népegészségiigyi Kézpont

székhely: 1097 Budapest, Albert Flérian Gt 2-6.
adészam: 15598787-2-43

bankszdmlaszgm: 100032q00-00290438-30005204
szdmlavezet§ Pénzintézet neve: Magyar Allamkincstar

képviseletében eljaré személy neve: Dr. Kovécs Attila mb. orszagos tisztifSorvos

mint vev§ - tovabbiakban ~Vevg ™ -

masrészrd|-

a BIOSAN Egészségiigyi Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Felelgsségii Tarsasag
székhely: 1035 Budapest, Miklés u. 11,

addészdm: 10331701-2-41

bankszdmlaszgm: 11100104-10331701-01000003

szamlavezet§ pénzintézet neve: CIB Bank zrt, Szabadsdg téri Figk
cégjegyzékszim: Cg.01-09-065980

nyilvéntarté cégbirésdg neve: Févérosi Térvényszék Cégbirésaga

a Sysmex Hungaria Orvosij Laborszervezési és Laborméréstechnikai Korlatolt
Felelésséii Tarsasag

székhely: 1037 Budapest, Bécsi it 271,
adoészam: 14029361-2-41

bankszdmlaszgm: 11600006-00000000-25452105
szdmlavezets Pénzintézet neve: Erste Bank Hungary zrt,
cégjegyzékszam: Cg.01-09-885619

nyilvantarté cégbirésidg neve: Févarosi Torvényszék Cégbirésaga

k6z0s ajanlattevdi képviseletében
egylttmiikodési megallapod&s
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mint eladék, - tovabbiakban egylttesen ,Eladé” -
(a tovébbiakban egylttesen nFelek”) koz6tt, az alabbi térgyban é&s feltételekkel.
1. ELOZMENYEK, FEDEZET ES A SZERZODES HATALYBA LEPTETS FELTETELE

1.1. AFeleka Jelen szerzédés (tovébbiakban: Szerzédés) elézményeként régzitik, hogy annak
megkotésére az Orszégos Kézegészségﬂgyi Intézet (névvéltozast kévetden a Nemzeti
Népegészségﬁgyi Kbzpont) ajanlatkérének az EFOP-1.8.1-VEKOP—15-2016-00001

tasa, diagnosztikaij eszkozok biztositisa, valamint sziirésj egységcsomagoi¢ Osz-
szedllitisa és kisz4llitasa” targyu kézbeszerzési eljarasanak eredményeképper. ker
sor. A Vev§ a Szerzédésben meghatarozott ellenértéket az EFOP-1.8.1-VEKOP-15—2016-
00001 azonosité szamu projekt tdmogatdsi szerzédése terhére fizeti ki és szamolja el,

A Felek régzitik, hogy a févérosi és megyei korményhivatal, valamint a jérasi (f6.rdrosi

’

kerileti) hivatal népegészségﬁgyi feladataj ellatasardl, tovébba az egészségliigyi



1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

dllamigazgatasi szerv kijeldlésérdl 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 17/A. §-a alapjan
2018. oktéber 1. napjan a Vevé elnevezése Nemzeti Népegészségiigyi Kozpontra
valtozott. Az elézetesen kiadott szerzédéstervezethez képest a Szerzédésben az Orsza-

gos Kozegészségugyi Intézet elnevezése cserére kerlilt a Nemnzeti Népegészséglgyi Koz~
pont elnevezésre.

A Szerz&désben Eladoként meghatarozott BIOSAN Egészségiigyi Kereskedelmi és
szolgaltaté Korlatolt Felelésségii Tarsasag és Sysmex Hungaria Orvosi Labor-
szervezési és Laborméréstechnikai Korlatolt Felel6sségii Tarsasag a kozbeszer-
zési eljarasban kézos ajanlatot tett, az errdl sz016 nyilatkozat a kzbeszerzési ajanlat 87-
88. oldalan taldlhaté. Az Eladdk a Szerzédés teljesitéséért egyetemleges kotelezettséget
vallalnak (a kézbeszerzésekrdl sz6l6 2015. évi CXLIIL. térveny - a tovabbiakban Kbt. -
35. § (6) bekezdése alapjan). Ahol a Szerzédés Eladora nézve éllapit meg kételezettsé-

get, vagy jogot, ott Eladékat kell érteni figyelemmel a kozos ajanlattétel tényére.

A Szerzddésben meghatarozott ellenérték (vételar, vagy vallalkozéi dij) a tdmogatasi
szerzddés mellékletét képezd projekt koltségvetés alabbi eréforrasai terhére keril el-
szamolasra:

- a sz(irési kitek és a vizsgalathoz sziikséges reagens készlet brutté ara (eréforras: szlirési
kit K 12) - m(szaki leiras szerinti 1. résztevékenység, azaz 1.1-1.5. részfeladat ellenér-
téke;

- gumikesztyd bruttd ara (erdforras: gumikeszty( K 12) - miiszaki leiras szerinti 2. rész-
tevékenység, azaz a 2.1-2.3 részfeladat ellenértéke;

_ simitézaras nejlon tasak bruttd ara (eréforras: simitézaras nejlon tasak K 12) - miiszaki
leirds szerinti 3. résztevékenység, azaz a 3.1-3.3 részfeladat ellenértéke;

- |égparnas boriték szallitasa és dijhitelezés keretében torténd fizetés jelzésére szolgald
(a Magyar Posta Zrt. altal megkovetelt) adatokkal térténd elldtasa bruttd ara (eréforras:
nyomdai kivitelezd K 12) - miszaki leiras szerinti 4. résztevékenység, azaz a 4.1-4.3
részfeladat ellenértéke;

- szlirési egységcsomag készitésének brutto ara (eréforras: szlirési egységcsomag ké-
szit K 12) - miszaki leirds szerinti 5. résztevékenység, azaz 5.1-5.6. részfeladat ellen-
értéke;

- szlirési egységcsomag kiszallitasanak bruttd ara a haziorvosi praxisoknak harom rész-
letben (eréforras: sz(rési egységcsomag szallité K 12) - miszaki leiras szerinti 6. rész-
tevékenység, azaz 6.1-6.3. részfeladat ellenértéke.

A Vevéként szerz6dd ajanlatkérd 2018. év februar hénap 20. napjan a Kbt. Masodik Rész
szerinti nyilt kézbeszerzési eljarast inditott, amelynek nyertesei az Eladoként szerz6dd
koz0s ajanlattevok lettek. A Vevd a beszerzés targyat képezé feladat részletes miiszaki
leirasat, illetéleg kovetelményeit az ajanlattételi felhivasban és a dokumentécié miszaki
leiras részében hatarozta meg (egylittesen, mint kbzbeszerzési dokumentumok) a
321/2015. (X. 30.) Korm. rendelet (a kozbeszerzési eljarasokban az alkalmassag és a
kizaroé okok igazolasanak, valamint a kdzbeszerzési miiszaki leiras meghatérozésanak
médjarél) 46. § (2) bekezdés a) pontja alapjan. Az eljarast megindité felhivas, a doku-
mentacié (kozbeszerzéZi dokumentumok) és a nyertes ajanlat a Szerzédés elvalasztha-
tatlan részét képezi.

Amennyiben a Szerz8dés a felek jogviszonya, valamilyen kérdése vonatkozdsaban nem
tartalmaz rendelkezést, akkor a kdzbeszerzési dokumentumok rendelkezései szerint kell
eljérni. Amennyiben a Szerz6dés egyes részei kozott ellentmondas allna fenn, ugy elsod-
legesen az eljarast megindité felhivasban, ezt kévetéen a dokumentdcidban, végul az
ajanlatban foglalt rendelkezések az irdnyaddk (ebben a sorrendben). Amennyiben az el-

lentmondas feloldasa a Szerz8dés modositasat teszi sziikségessé, ugy a felek a Kbt. 141.
g-anak megfeleléen moddositjak a kézbeszerzési eljaras alapjan megkdotott Szerzddést.

A Vevé a kdzbeszerzési eljaras soran benyujtott ajanlatot megvizsgalta, elbiralta és don-

tését az értékelést kdvetden, 2018. &v oktdber hénap 17. napjan a kézbeszerzési eljarast
lezard hatarozat alapjan (az bsszegzés megkiildésével) kihirdette. A Felek az eljarast



1.6.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.
- a Polgari Torvénykényvrdl szold 2013. évi V. térvénynek (Ptk.) a tulajdonatruhazé szer-
z6désekre vonatkoz6 XIV. cim, addsvételi szerzGdés (6:215. - 6:220. §-0k),

- a vdllalkozasi szerz8dés altipusaira vonatkozé XV. cim, XXXVII. fejezete [vallalkozdsi
szerz6dés], illetleg

- a Kbt. kézbeszerzési szerz6désekre vonatkozé rendelkezései, valamint

- @ 16/2012. (II. 16.) Korm. rendelet a gydgyszerek és orvostechnikai eszkézdk kézbe-
szerzésének sajatos szabalyairdl,

- az ad6zés rendjérdl sz616 2017. évi CL. térvény (Art.).

jarast lezaré hatdrozat alapjan (az 6sszegzés megkulldésével) kihirdette. A Felek az el-
jarast megindité felhivdsban és a nyertes ajanlatban régzitett feltételek mellett az aldb-
bi véllalkozési elemekkel vegyes adasvételi szerzédést kétik.

A Felek rogzitik (errél kélcsénds tudomaéssal birnak), hogy a kézbeszerzésekért felelds
miniszter a folyamatba &gyazott ellendrzés alapjan a kdzbeszerzési zaré tanasit-
vanyt - az dsszegezés kikiildésekor (2018. oktéber 17-én) - még nem allitotta ki.
Ennek megfelelden az dsszegezés kikildésére és a Szerzédés megkotésére a 272/2014.
(XL 5.) Korm. rendelet 106. § (2a) bekezdése szerint keriilt sor. A Felek a Szerzédés
hatalyba lépteté feltételeként kotik ki, hogy a kézbeszerzésekért felelds miniszter
kiallitsa a tdmogaté vagy feltétellel tdmogaté tartalmi kézbeszerzési zard tanusitvany.
Amennyiben a jogszabalyban meghatdrozott hataridén belil a kézbeszerzési
zardétanusitvany nem kerdl kigllitisra, akkor e kérilmény a Szerzédés bonté feltétel-
ének mindsiil. Amannyiben a kdzbeszerzési zérotanUsitvany feltétellel tdmogaté tarta-
lommal keril kidllitasra, akkor a Felek kotelezettséget vallalnak a feltételnek megfelel§
szerz6désmodositasra. A Felek a Szerzédés hatélyba |épéséig nem jogosultak és kotele-
sek a SzerzGdés teljesitésére.

2. ERTELMEZO RENDELKEZESEK ES ALKALMAZANDO JOG

Az Eladé a nyertes ajanlattevd, akinek ajanlatdt a Vevé elfogadta, aki/amely a kézbe-
szerzési eljardsban az értékelési szempontokra tekintettel a legkedvezdbb ajénlatot tet-
te. Figyelemmel arra a korilményre, hogy a kézbeszerzési eljaras eredményeképpen
nem kertlt sor masodik helyezett ajdnlattevé kihirdetésére, ezért a szerzédéstervezet-
nek a Kbt. 131. § (4) bekezdésében meghatarozott (a nyertes ajanlattevd szerzédésks-
téstdl vald visszalépése) esetére vonatkozd rendelkezése nem keriilhet alkalmazasra.

A Felek jelentik egylittesen a Vevét és az Fladét.

A SzerzGdés jelenti magét a jelen szerzédést, tovabba a Vevé &ital a kézbeszerzési elja-
rasban kdzzétett eljardst megindité felhivasban, dokumentacié miiszaki leirdsbz és az
ajanlattevéi kérdésekre adott ajanlatkérdi valaszokban (kiegészitd tajékoztatasban), va-
lamint az Eladé ajanlatdban foglalt feltételeket, kételezettségeket és feladatokat. E do-

kumentumok alapjan kell értelmezni a Felek szerzédéskotési akaratat.

A Felek szerz8déses jogviszonydban nem keriilhetnek alkalmazésra az Eladé &ital (Uzleti
tevékenysége korében) alkalmazott altaldnos szerzédési feltételek. Az Eladd sem az
ajanlataban, sem a kézbeszerzési eljérds lezarasat kévetéen nem flizhet a jelen szerzé-
dési feltételekhez olyan értelmezd vagy végrehajtd rendelkezéseket, amelyek lerontjak
vagy kétségessé teszik a jelen szerz8dési feltételek alkalmazésat.

A Szerzédésre alkalmazandé jog kiiléndsen

és az egyéb, itt fel nem sorolt kételezéen alkalmazandé més jogszabalyok.



3. A SZERZODES TARGYA ES A FELEK JOGUGYLETE

3.1. A SzerzGdés tdrgya az EFOP-1.8.1-VEKOP-15-2016-00001 szamu, Komplex népegész-
ségugyi szlirések elnevezés(i kiemelt projekt keretében a Mliszaki leirdasnak megfeleléen
"Sziirési kitek és a vizsgalathoz sziikséges reagens készletek, gumikesztyilik,
nejlon tasakok, légparnas boritékok szallitasa, diagnosztikai eszkdzok biztosi-
tasa, valamint sziirési egységcsomagok Osszeallitasa és kiszallitasa” a Szerz6-
dés elvalaszthatatlan részét képezd mliszaki leirasban és a Szerzédésben régzitett felté-
telek szerint.

3.2. A Vev0 megveszi, az Eladd eladja a Szerz6dés 3.3 pontjaban meghatarozott, 1. részte-
vékenység 1.1 és 1.2 részfeladatokban, valamint 2-4. résztevékenységben részletezett
orvostechnikai eszkézéket. A Vevé megrendeli, az Eladé pedig elvallalja a Szerzédés 3.3
pontjdban meghatarozott 1. résztevékenység 1.3 - 1.5 részfeladatok, valamint 5-6.
résztevékenységekben részletezett részfeladatok ellatasat.

3.3. Felek a 3.1. pontban megjelolt szerz6dési targyat és a szerz6dés teljesitésére vonatko-
z6 szakmai elvarasokat az aldbbiakban, illetve a miszaki leirasban részletezik.

1. résztevékenység: Szlirési kitek és a vizsgalathoz sziikséges reagenskészlet szallitdasa
(eréforras: sz(irési kit K 12):

1.1 részfeladat: 300.000 darab szlirési kit szallitasa 600.000 darab méréshez kapcsolo-
déan

A Felek rogzitik, hogy a fentiekben meghatarozott mintagy(ijté tartély és reagensek - az
Eladé kézbeszerzési ajanlatdban foglaltaknak megfeleléen - az alabbi tulajdonsagokkal
rendelkeznek.

. mintagyl(ijt6 tartaly minta stabilitasi id6tartama: 14 nap

. reagens stabilitas idétartama a felbontast kévetéen: 30 nap
. reagens mérési tartomany nagysaga: 1,7-170,0 ug/g

. reagens kalibracios stabilitas id6tartama: 30 nap

A WN =

A sz(irési kitre illetGleg a mérbeszkozre vonatkozd részletes tulajdonsagokat az Eladé altal
benyujtott kdzbeszerzési ajanlat és a kdzbeszerzési eljarast megindité felhivast kiegészité
dokumentumok kérében kiadott miszaki leiras tartalmazza.

1.1.1 részfeladat 100.000 db szlirési kit széllitasa (4.2. tablazatban foglalt teljesitési ha-
taridében)

1.1.2 részfeladat 100.000 db sz(irési kit széllitdsa (4.2. téblazatban foglalt teljesitési ha-
tarid6ben)

1.1.3 részfeladat 100.000 db sz(irési kit szallitasa (4.2. tablazatban foglalt teljesitési ha-
taridében).

Az elGteljesitésénél figyelemmel kell lenni a mintagy(ijtd tartaly szallitas atvételétdl szami-
tott minimum egyéves lejarati idejére.

Egy darab sz(irési kit tartalmaz 2 db olyan széklet mintagy(ijtd tartalyt, ami alkalmas pos-
tai tovabbitdsra, és szavatossdgi ideje a leszéllitastdl szdmitva legaldbb 12 hénapig érvé-
nyes. (A részletes specifikaciot a mintagy(ijté tartaly miszaki leirdsa tartalmazza. Az esz-
kéz rendelkezzen CE jelzéssel).

A mintagy(ijté tartaly a paciensek szémara kdnnyen kezelhetd, mind a mintavétel, mind a
minta eszkoézbe térténd bejuttatasa tekintetében.

A mintagy(jté tartdly magyar nyelv{i, a paciens szamara készllt hasznalati itmutatoval
rendelkezik, amely a paciensek szédmara értheté moédon bemutatja a mintavevé hasznala-



tdt, sziikség szerint abrét tartalmaz, jol olvashat6 bet(iméretli és nem tartalmaz idegen ki-
fejezéseket.

Az 1.1 részfeladat szerinti szlirési kiteket a Vevé meghatalmazas alapjan eljaré képviseldje
mennyiségileg és minGségileg megvizsgalja. Az atvételi eljaras, mindségvizsgalati és sza-
vatossdgi igényérvényesités szabdlyait jelen szerz6dés 4.2. és 4.3 pontja irja le.

1.2 részfeladat: Immunkémiai székletvér reagens készlet, azaz a mintagy(ijts tartalyok-
ba levett mintak vizsgalatdhoz, tovabbd a kalibrécidkhoz és mindségellen8rzé mérésekhez
szlikséges aryagok széllitdsa (600.000 darab mintagydijt6 tartaly vizsgélatara és a szlirés-
ben résztvevé Nemzeti Népegészségligyi Kézpont (1097 Budapest, Albert Flérian Gt 2-6.)
laboratériuméba a szlirés céljara kihelyezett diagnosztikai késziilékek kalibraciéja és miné-
ségellenérz6 méréseihez sziikséges, alkalmas mennyiségli reagens, puffer oldat, kalibralé
oldat, ellen6rz6 oldat, tesztoldat) Vevd laboratériuma részére.
A reagens rendelkezzen a kdzbeszerzési eljarast megindité felhivasban foglalt, illetéleg a
felhivést kiecészité dokumentumok részeként kiadott miiszaki leirds szerinti jellemzdkkel,
igy kiilénésen a kévetkezd tulajdonsdgokkal:
- CRC érzékenység: min. 60%, max. 100%,
- CRC fajlagossag: min. 85%, max. 100%,
- CRC pozitiv joslé érték (PPV): min, 0%, max. 20%,
- CRC + advanced adenoma joslé érték (PPV+AA): min 30%, max 100%,
CRC negativ joslé érték: min. 85%, max. 100%, (valamennyi értéknél a javasolt
mikrogramm hemoglobin/g széklet cut-off alkalmazésanal)

Az 1.2 részfeladat szerinti anyagokat a Vev8 mennyiségileg és mindségileg megvizsgalja.
Az atveteli e.jérds, mindségvizsgalati és szavatossagi igényérvényesités szabalyait jelen
szerzGdés 4.2. és 4.3, pontja irja le.

1.3 részfeladat: A mintagy(jtd tartalyokba gydijtétt minték vizsgalatdhoz sziikséges 3 db
Sentifit 270 tipusi mérdeszkoz (diagnosztikai berendezés) széllitdsa, tizembe helyezése
Vevé altal lizemeltetett laboratériumban. Az analizis sebessége: 270 minta/éra/kihelyezett
0j készilék (analizator). A kihelyezett berendezések 6sszkapacitdsa képes legyen 6 000
minta/nap vizsgalatot elvégezni (napi 8 lizemdraval). A biztositott késziilékek darabsza-
ma: 3 db. A készilék ugyanazon metodikaval és reagensekkel, fogybanyagokkal és kiegé-
szitékkel m(ikodjon. Minden egyes kihelyezett késziilék azonos gyartétdl szarmazéd és
ugyanazon tipust berendezés legyen. A berendezést miikddtetés soran illeszteni lehessen
az intézmény informatikai rendszeréhez (rendelkezzen kilsd-, belsd interfésszel az OSZR
rendszerhez), az informatikai illesztésrél a nyertes ajénlattevének kell gondoskodni.

Az lizembe helyezés része a mérbeszkoéz(dk) online illesztése. Az Eladé az online illesztés-
hez sziikséges protokollt adja meg és az illesztésben a Vevével (illetve annak laboratériu-
mi szakszemélyzetével) m(ikodjon egylitt. Az Elad6 kdteles a széllitas el6tt 5 munkanappal
a Vevdvel (illetve annak laboratoriumi szakszemélyzetével) egyeztetni a szllitds pontos
napjat.

A diagnosztikai berendezéseket Eladd a mérések elvégzését kévetSen (legkésébb 2020.
junius 30-an) Vevétdl elszéllitja, az elszallitds tényét a Felek jegyz6kdnyvben régzitik. Az
Elad6 a diagnosztikai berendezések hasznalatdért kiilon dijat nem szamithat fel, mivel an-
nak arat a 1.1 részfeladat draba kell beépitenie.

1.4 részfeladat: A mintagy(ijt6 tartalyokba gy(jtdtt mintak vizsgélatdhoz sziikséges mé-
réeszkdzok (diagnosztikai berendezések) haszndlatdnak betanitisa (minden mérBeszkoz
lzembe helyezése esetén egy alkalommal, min. 1 f§ laboratériumi szakszemélyzet részé-
re). A Elad6 kételes a betanitas el6tt 5 munkanappal a Vevével (illetve annak laboratériu-
mi szakszemélyzetével) egyeztetni a betanitds pontos napjat.

1.5 részfeladat: Az eldirt vizsgélatokhoz szlikséges mennyiségli méréeszkoz (diagnoszti-
kai berendezés) biztositdsa és az lzemszer(ien zajlé vizsgélatok elvégzéséhez sziikséges



miszaki-technikai feltételek (mérési kapacitds) folyamatos fenntartdsa 600 000 db vizsgé-
lat elvégzéséig, de legkésébb 2020. junius 30-ig.

A szlirési kit ellenértéke tartalmazza a 1.2, az 1.3, az 1.4 és az 1.5 részfeladat ellenértékét
is.

2. résztevékenység: 300.000 pér, M-es méretli, egyszer hasznalatos, nem steril, latex
gumikesztyl szallitasa, legalabb enyhén paderes kivitelben (eréforras: gumikeszty(i K 12)

2.1 részfeladat: 100.000 par szallitas (4.2 téblazatban foglalt teljesitési hataridében)
2.2 részfeladat: 100.000 par szallitas (4.2 tablazatban foglalt teljesitési hataridében)
2.3 részfeladat: 100.000 par szallitéds (4.2 tablazatban foglalt teljesitési hataridében)

3. résztevékenység: 300.000 darab, A/5 méret(i simitézaras nejlon tasak széllitdsa (eré-
forras: simitézaras nejlon tasak K 12)

3.1 részfeladat: 100.000 db szallitds (4.2 tablazatban foglalt teljesitési hatéridében)
3.2 részfeladat: 100.000 db szallitds (4.2 tablazatban foglalt teljesitési hatéridében)
3.3 részfeladat: 100.000 db szallitds (4.2 tablazatban foglalt teljesitési hataridében)

4. résztevékenység: 300.000 darab, A/8-as méretli, |égparnas boriték szdllitasa és dijhi-

telezés keretében térténd fizetés jelzésére szolgéld (a Magyar Posta Zrt. ltal megkdvetelt)
adatokkal torténd ellatasa (eréforras: nyomdai kivitelezé K 12)

4.1 részfeladat: 100.000 db szallitas (4.2 tablazatban foglalt teljesitési hataridében)
4.2 részfeladat: 100.000 db széllitds (4.2 tablazatban foglalt teljesitési hataridében)
4.3 részfeladat: 100.000 db szallitas (4.2 tablazatban foglalt teljesitési hataridében)

A Elado altal szallitott légparnas boritékokra az Eladé nyomtassa rd a dijhitelezés kereté-
ben térténd fizetés jelzésére szolgald adatokat, valamint az Vevd laboratériumanak posta-
fidk cimét.

5. résztevékenység: szlirési egységcsomag készités (erdforras: sz(irési egységcsomag
készit6 K 12)

5.1. részfeladat: A vastagbélsziirésekhez sziikséges 100.000 darab pdciens egységcso-
mag Gsszeallitasa - elsd litem (4.2 tabladzatban foglalt teljesitési hatdridében)

Egy darab paciens egységcsomag tartalmaz:

- 2 db mintagyijt6 tartdlyt,

- 1 db haszndlati utasitést,

- 1 par gumikeszty(it,

- 1 db légparnas dijhitelezett boritékot.

A paciens egységcsomag tartalmat az Eladé a 3. résztevékenység keretében beszerzett

simitdzaras nejlon tasakokba helyezze el, majd zarja le a simitdzar segitségével.

5.2. részfeladat: A vastagbélsziirésekhez sziikséges 100.000 darab paciens egységcso-
magbol 2.000 darab szlirési egységcsomag Osszedllitdsa — elsé iitem (4.2. tdblazatban

foglalt teljesitési hataridében)

Egy darab sz(irési egységcsomag tartalmaz: 50 db paciens egységcsomagot.

A paciens egységcsomagokat az Eladé helyezze el az altala beszerzett, megfelelé mére-
tl kartondobozokba, oly médon, hogy azok a kiszallitds alkalméval ne sériilhessenek
meg, majd lassa el a dobozokat a Vevé altal megadott cimlistabdl generdlt cimzéssel.
Az orvosi praxisok cimlistdjat a Vevé a ,praxis cimlista” elnevezés(i elektronikus doku-
mentumot szerzédéskétéskor bocsatja az Eladé rendelkezésére.

5.3. részfeladat: A vastagbélsziirésekhez szlikséges Ujabb 100.000 darab paciens egy-
ségcsomag dsszedllitdsa - masodik iitem (4.2. tdblazatban foglalt teljesitési hatarid6ben)



Egy darab paciens egységcsomag tartalmaz

- 2 db mintagyd(ijté tartélyt,

- 1 db hasznalati utasitast,

- 1 par gumikesztydit,

- 1 db légparnas dijhitelezett boritékot.

A paciens egységcsomag tartalmét az Eladé a 3. résztevékenység keretében beszerzett
simit6zaras nejlon tasakokba helyezze el, majd zarja le a simitézar segitségével.

5.4. részfeladat: A vastagbélsz(irésekhez sziikséges Gjabb 100.000 darab paciens egy-
ségcsomagbél Gjabb 2.000 darab sz(irési egységcsomag osszedllitdsa - masodik iitem
(4.2. tablazatban foglalt teljesitési hataridében)
Egy darab szlirési egységcsomag tartalmaz: 50 db paciens egységcsomagot.
A paciens egységcsomagokat az Eladé helyezze el az éltala beszerzett, megfeleld mére-
tl kartondobozokban, oly médon, hogy azok a kiszallitas alkalmaval ne sériilhessenek
meg, majd lassa el a dobozokat a Vevd altal megadott cimlistdbdl generalt cimzéssel.
Az orvosi praxisok cimlistdjat a Vevé a ,praxis cimlista” elnevezés(i elektronikus doku-
mentumot szerz6déskétéskor bocsatja az Eladd rendelkezésére.

5.5. részfeladat: A vastagbélsziirésekhez sziikséges Ujabb 100.000 darab paciens egy-
ségcsomag dsszedllitésa - harmadik iitem (4.2. téblazatban foglalt teljesitési hatarids-
ben)

Egy darab pdciens egységcsomag tartalmaz:

- 2 db mintagyjtd tartalyt,

- 1 db hasznélati utasitast,

- 1 par gumikeszty(it,

- 1 db légpérnas dijhitelezett boritékot.

A paciens egységcsomag tartalmat az Eladd a 3. résztevékenység keretében beszerzett

simitézéras nejlon tasakokba helyezze el, majd zarja le a simitozar segitségével.

5.6. részfeladat: A vastagbéisz(irésekhez sziikséges Ujabb 100.000 darab paciens egy-
ségcsomagbdl Ujabb 2.000 darab sz(irési egységcsomag Gsszedllitésa - harmadik iitem
(4.2 tablazatban foglalt teljesitési hataridében)
Egy darab szlirési egységcsomag tartaimaz: 50 db paciens egységcsomagot.
A paciens egységcsomagokat az Eladd helyezze el az éltala beszerzett, megfelel8 mére-
t{i kartondobozokban, oly médon, hogy azok a kiszallitds alkalmaval ne sérilhessenek
meg, majd lassa el a dobozokat a Vev§ dltal megadott cimlistabdl generélt cimzéssel.
Az orvosi praxisok cimlistajat a Vevd a ,praxis cimlista” elnevezés(i elektronikus doku-
mentumot szerzddéskotéskor bocséatja az Eladé rendelkezésére.

6. résztevékenység: 6.000 darab sz(irési egységcsomag kiszallitdsa a hdziorvosi praxi-
soknak harom részletben (er6forras: szlirési egységcsomag szallitod K 12)

6.1. részfeladat: Az Eladé szdllitsa ki a 2.000 orvosi praxis részére (4.2. tablazatban fog-
lalt teljesitési hataridében) 1-1 darab sziirési egységcsomagot. A praxis altal térténd atvé-
tel médjat igazolni szilkséges a Vevd felé belfdldi tértivevényes feladészelvénnyel vagy pe-
dig a Vevével szerzédésben all6 személyes kdzremiikédd (szlirést végzé haziorvos, illetve
meghatalmazottja) altal aldirt atadas-atvételi jegyzékkel, vagy elektronikus Gton rogzitett
és alairt szallitdlevéllel és szdllitdlevél részletezbvel (amelybdl a széllitds részletes tartalma
megallapithat6). Amennyiben az Eladé kézvetlen kiszallitdsi modot valasztja, azaz nem ve-
szi igénybe a Magyar Posta Zrt. kdzrem(ikédését, ugy a Vevd biztositja az atadas-
atvételéhez sziikséges sablont, valamint azok aldirt példényain ellenérzi majd az aldirés hi-
telességét (a rendelkezésre &ll6 alairdsi cimpéldéanyokbdl). Ez esetben az Eladé kételes a
széllitas el6tt 5 munkanappal az orvosi praxissal egyeztetni a széllitds pontos napjat.

6.2 részfeladat: Az Eladé szallitsa ki a 2.000 orvosi praxis részére (4.2. tablézatban fog-
lalt teljesitési hataridében) 1-1 darab sz(rési egységcsomagot. A praxis altal térténd atvé-
tel moédjat igazolni sziikséges a Vevs felé belftldi tértivevényes feladészelvénnyel vagy pe-
dig a Vevével szerzédésben &ll6 személyes kézremiikédé (szlirést végzd haziorvos, illetve
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meghatalmazottja) altal aldirt atadds-atvételi jegyzékkel, vagy elektronikus Uton régzitett
és alairt szallitdlevéllel és szallitolevél részletez6vel (amelybdl a szallitds részletes tartalma
megallapithatd). Amennyiben az Eladé kézvetlen kiszallitdsi mbdot vélasztja, azaz nem ve-
szi igénybe a Magyar Posta Zrt. kozremiikodését, Ggy a Vevd biztositja az atadas-
atvételéhez sziikséges sablont, valamint azok aldirt példanyain ellendrzi majd az aldiras hi-
telességét (a rendelkezésre all6 alairasi cimpéldédnyokbdl). Ez esetben az Eladé kételes a
szallitas el6tt 5 munkanappal az orvosi praxissal egyeztetni a szallitas pontos napjat.

6.3 részfeladat: Az Eladd szdllitsa ki a 2.000 orvosi praxis részére (4.2. tablazatban fog-
lalt teljesitési hataridében) 1-1 darab sz(irési egységcsomagot. A praxis dltal térténd atvé-
tel modjat igazolni szlikséges a Vevé felé belfoldi tértivevényes feladdszelvénnyel vagy pe-
dig a Vevlvel szerz6désben all6 személyes kbzrem(ikédd (szlirést végz6 haziorvos, illetve
meghatalmazottja) altal aldirt atadas-atvételi jegyzékkel, vagy elektronikus Uton régzitett
és aldirt szallitolevéllel és szdllitdlevél részletezdvel (amelybdl a szallitds részletes tartalma
megallapithaté). Amennyiben az Eladé kézvetlen kiszallitdsi modot vélasztja, azaz nem ve-
szi igénybe a Magyar Posta Zrt. kdzremlikédését, gy a Vevd biztositja az atadas-
atvételéhez sziikséges sablont, valamint azok aldirt példanyain ellen8rzi majd az alairas hi-
telességét (a rendelkezésre all6 aldirdsi cimpéldanyokbdl). Ez esetben az Elad6 kételes a
szallitas el6tt 5 munkanappal az orvosi praxissal egyeztetni a szallitds pontos napjat.

Valamennyi részfeladatot Eladonak a 4.2. pontban foglalt teljesitési hataridében és helyen
kell teljesitenie. Elad6 a 4.1. pontban meghatarozott atvételi folyamatot kévetden koteles
a teljesités igazoldsaul szolgalé dokumentumokat Vevé részére eljuttatni személyes at-
adas, vagy a Nemzeti Népegészségligyi Kézpont 1450 Budapest, Pf. 17 cimre, ajanlott le-
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vélként torténd postazas utjan. Vevd altali kézhezvétel szamit a teljesitési idépontnak.

4. TELJESITES HELYE, HATARIDEJE ES AZ ATVETELI FOLYAMAT (A SZERZODES
IDGTARTAMA)

1. A teljesitési igazolashoz sziikséges produktumok az egyes résztevékenységek és rész-
feladatok esetében.

részfeladat dokumentum Atvételi folyamat

A Vevo képvisel6i meghatalmazas
alapjan az Elado altal a kdzbe-
szerzési ajanlatdban meghataro-
zott, sajat feliigyelete alatt allo
raktarban lefolytatjék a 4.3. pont
szerinti eljarast, majd Vevé az ezt
kévetd 15 napon belll teljesitési
igazolast allit ki, mely a szamla-
zas ala ‘a.
Vevd laboratériuma (illetve annak
szakszemélyzete) lefolytatja a
4.3. pont szerinti eljarast, majd a
JTeljesités igazolasaul szolgald
a Vevd altal alairt szallitdlevél és  dokumentum” elnevezés(i oszlop-
2 mindségi megfelelGségi tanusit- ban feltuntetett produktumot
vany megkiildi az Elado részére, azon-
ban Vevd teljesitési igazolast nem
allit ki, mivel ezen anyagok ellen-
értéke az 1.1 részfeladat ellenér-
tékébe kerul beé itésre.
a Vevd altal aldirt szallitolevél és  Vevd laboratdriuma (illetve annak
3 belizemelést igazold dokumen- szakszemélyzete) egyrészt meny-
tum ok va dia nosztikai be- n isé i atvételt vé ez el mas-

e

s 1.1.2 es
s 2.1 - 2.3 és szallitdlevél és minéségi megfele-
3 és4.1. -

e 2
é -
3 4.1. |16ségi tanusitvany
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IV. K...ZBESZERZf S| MISZAKI LEER¢S

MINTAGYWJT" TARTGLY fS A MfRfSRE SZOLG¢LT TESZT fS MfR"ESZK...Z MISZAKI LEERGSA

A feladat rSvid meghatfroztsa:

a sz!rZsi kitek Zs a vizsgtlathoz szYksZges reagens kZszletek szill'ttsa, diagnosztikai eszk§zsk biztos'ttsa

(er“forrts szIrZsi kit K 12) - miszaki le’rfs szerinti 1. rZsztevZkenysZg (tovibbiakban rt.), azaz 1.1 -1.5.
rZszfeladat (tovibbiakban rf.)

gumikeszty! sztll'ttsa (er"forris gumikeszty! K 12) - mlszaki le’ris szerinti 2. rt., azaz a 2.1 -2.2rf.
sim't—ziras n ejlon tasak sztll'ttsa (er‘forris: sim't—zfras nejlon tasak K 12) - mlszaki le'ris szerinti 3. rt.,
azaza 3.1 -3.21rf.

IZgptrnts bor'tZk elkZsz'tZse (er'forrts: nyomdai kivitelez" K 12) - mlszaki le'rts szerinti 4. rt., azaz a 4.1 -
4.2 1f.

szIrZsi egysZgcso mag kZsz'tZse (er'forrts: sz!rZsi egysZgcsomag kZsz't" K 12) - miszaki le'rts szerinti 5.

rt., azaz 5.1 -5.4.rf.
sz!rZsi egysZgcsomag kisztll'ttsa a htziorvosi praxisoknak kZt rZszletben (er*forrts: sz!rZsi egysZgcsomag
szil't— K 12) - ml!szaki le’ris szer inti 6. rt.,, azaz 6.1 -6.2. rf.

A feladat rZszletes meghattrozisa:

1. RZsztevZkenysZg (a tovibbiakban Rt.): Sz!rZsi kitek Zs 600 000 db vizsgtlathoz szYksZges reagens kZszlet
sztll'ttsa, diagnosztikai berendezZs biztos'ttsa, haszntlattnak betan’ttsa, mlks dZsZhez szYksZges miszaki -technikai
feltZtelek folyamatos fenntarttsa. (er'forrts: sz!rZsi kit K 12):

1.1R Zszfeladat (atovibbiakban Rf.) : 300.000 db sz!rZsi kit sztll'ttsa

1.1.1 Rf.  100.000 db sztll'ttsa a szerz'dZs hattlyba IZpZsZt'l sztm'tott legkZs"b b 60. napig , azzal a
megk&tZssel, hogy az 1.1.1 Rf -ben, a 2.1 Rf -ben, a 3.1 Rf -ben Zs a 4.1 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak
egyszerre teljes'thet"k

1.1.2 Rf.  100.000 db sztll'ttsa a szerz'dZs hattlyba 1ZpZsZt'l sztm'tott legkZs"bb ~ 120. napig , azzal a
megk §tZssel, hogy az 1.1.2 Rf  -ben, a 2.2 Rf -ben, a 3.2 Rf -ben Zs a 4.2 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak
egyszerre teljes'thet"k

1.1.3 Rf.  100.000 db szfl'ttsa az egyedi megrendelZs kiadisit—  szim'tott legkZs"bb 60. napig , azzal a
megkstZssel, hogy az 1.1. 3 Rf-ben, a 2. 3 Rf-ben, a 3. 3 Rf-ben Zs a 4. 3 Rf-ben szerepl" egyes Rf -ek csak
egyszerre teljes'thet"k

1.2 Rf: ImmunkZmiai szZkletvZr reagens kZszlet, azaz a mintagy!jt" tartflyokba levett minttk
vizsgtlatthoz, tovibbi a kalibrici—khoz Zs min"sZgellen"rz" m ZrZsekhez szYksZges anyagok szil'tisa
(600.000 darab mintagy!jt" tarttly vizsgtlatira Zs a szlrZsben rZsztvev" laborat—riumokba a sz!rZs cZljtra

kihelyezett kZszYIZkek kalibrici—ja Zs min"sZgellen'rz" mZrZseihez szYksZges, alkalmas mennyisZg!

reagens, puf fer oldat, kalibrfl— oldat, ellen"rz" oldat, tesztoldat) AjtnlatkZr" telies'tZsi segZdje(i), azaz a

Klinikai, kZmiai laborat—rium(ok) /tovibbiakban: telies'tZsi segZd/ rZszZre. - szerz'dZs hattlyba 1ZpZsZt'|
szim’tott 90. napt—I legfeljebb 2020. joenius 30 -ig folyamatosan.

1.3 Rf.. A mintagyljt' tarttlyokba gy!jtstt minttk vizsgtlatthoz szYksZges diagnosztikai berendezZsek

sztll'ttsa, Yzembe helyezZse a telies'tZsi segZd tltal megjel3lt helye(ke)n. Biztos'tand— mZrZsi kapacitts: az

anal'zis sebessZge: legalt bb 250, max. 1000 minta/—ra/kihelyezett cej kZszYIZk biztos'ttsa. A kihelyezett

automata berendezZsek $sszkapacittsa kZpes legyen 6 000 minta/nap vizsgtlatot elvZgezni ( napi 8
Yzem—rival).
1.4 Rf.: A mintagyljt" tartflyokba gy!jtStt minttk vizsgflatthoz sz YksZges diagnosztikai berendezZsek

haszntlattnak betan'ttsa (minden diagnosztikai berendezZs Yzembe helyezZse esetZn, valamint a tesztYzem
elvZgzZse utfn egy -egy alkalommal, a miszer kezelZsZt vZgz" szakszemZlyzet rZszZre). A betan'tts
elkezdZsZnek meg kel |tSrtZnnie az 1.3 Rf  -ben jelzett leszFI'tfst k§vet" 10 napon belY!.

1.5 Rf: A diagnosztikai berendezZsek mlikddZsZhez Zs az Yzemszerlen zajl— vizsgtlatok elvZgzZsZhez

szYksZges folyamatosan fenntarthat— mlszaki -technikai feltZtelek az 1.3 Rf  -ben jelzett leszill'tst kdvet"
YzembehelyezZst"l kezd"d"en, de legkZs"bb 2020. joenius 30 -ig.

2. Rt: 300.000 ptr, M -es mZret!, egyszer haszntlatos, nem steril, latex gumikeszty! sztll'tfsa, legaltbb enyhZn

poederes kivitelben (er*forrfs: gumikeszty! K 12) - (kZt kYl $nb%z" sztIl'ttsi hatfrid"ben)

Il 2.1 Rf: 100.000 pfr sztll'ttsa a szerz'dZs hattlyba 1ZpZsZt"l sztm'tott legkZs'bb 60. napig ., azzal a

megk&tZssel, hogy az 1.1.1 Rf -ben, a 2.1 Rf -ben, a 3.1 Rf -ben Zs a 4.1 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak
egyszerre teljes't het'k

2.2 Rf.. 100.000 pfr sztl'ttsa a szerz'dZs hattlyba 1ZpZsZt'l sztm'tott legkZs"bb 120. napig , azzal a
megk&tZssel, hogy az 1.1.2 Rf -ben, a 2.2 Rf -ben, a 3.2 Rf -ben Zs a 4.2 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak
egyszerre teljes'thet"k

2.3 Rf. 100.000 pir szil'ttsa az egyedi megrendelZs kiadfstt—| sztm'tott legkZs"bb 60. napig , azzal a
megkstZssel, hogy az 1.1. 3 Rf-ben, a 2. 3 Rf-ben, a 3. 3 Rf-ben Zs a 4. 3 Rf-ben szerepl" egyes Rf -ek csak
egyszerre teljes'thet"k

3. Rt.: 300.000 darab, A/5 mZret! simt—z fras nejlon tasak sztll't¥sa (er"forrs: sim't—ziras nejlon tasak K 12) -
(kZt kYI3nb&z" sziIl'ttsi hattrid"ben)

3.1 Rf. : 100.000 db szfl'ttsa a szerz'dZs hattlyba [ZpZsZt'l szim'tott legkZs"bb 60. napig , azzal a
megk&tZssel, hogy az 1.1.1 Rf -ben, a 2.1 R f-ben, a 3.1 Rf -ben Zs a 4.1 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak
egyszerre teljes'thet"k

3.2 Rf. : 100.000 db szfl'ttsa a szerz'dZs hattlyba 1ZpZsZt'l sztm'tott legkZs"bb 120. napig , azzal a
megk&tZssel, hogy az 1.1.2 Rf -ben, a 2.2 Rf -ben, a 3.2 Rf -ben Zs a 4.2 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak



egyszerre teljes'thet"k
3.3 Rf..  100.000 db szfl'ttsa az egyedi megrendelZs kiadfst—| sztm'tott legkZs"bb 60. napig , azzal a
megkstZssel, hogy az 1.1. 3 Rf-ben, a 2. 3 Rf-ben, a 3. 3 Rf-ben Zs a 4. 3 Rf-ben szerepl" egye s Rf-ek csak
egyszerre teljes'thet"k

4. Rt.. 300.000 darab, A/8 -as mZret!, IZgptrnts c’'mzZssel ellitott bor'tZk sztll'ttsa Zs d'jhitelezZs keretZben

t8rtZn" fizetZs jelzZsZre szolgtl— (a Magyar Posta Zrt. tltal megkSvetelt) adatokkal tsrtZn" ellfttsa (er" forrts:
nyomdai kivitelez" K 12) - (kZt kYI3nbsz" sztIlttsi hattrid"ben)
Il 41 Rf. : 100.000 db szfl'ttsa a szerz'dZs hattlyba IZpZsZt'l sztm'tott legkZs'bb 60. napig , azzal a

megk&tZssel, hogy az 1.1.1 Rf -ben, a 2.1 Rf -ben, a 3.1 Rf -ben Zs a 4.1 Rf -ben sze repl" egyes Rf -ek csak
egyszerre teljes'thet"k
42 Rf. : 100.000 db sztl'ttsa a szerz'dZs hattlyba 1ZpZsZt'| sztm'tott legkZs"bb 120. napig , azzal a
megk&tZssel, hogy az 1.1.2 Rf -ben, a 2.2 Rf -ben, a 3.2 Rf -ben Zs a 4.2 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak
egyszerre teljes’'thet'k
4.3 Rf.. 100.000 db szil'ttsa az egyedi megrendelZs kiadfst—| sztm'tott legkZs"bb 60. napig , azzal a
megkstZssel, hogy az 1.1. 3 Rf-ben, a 2. 3 Rf-ben, a 3. 3 Rf-ben Zs a 4. 3 Rf-ben szerepl" egyes Rf -ek csak
egyszerre teljes'thet"k

.Rt.: sz!rZsi egysZgcsomag kZsz'tZs (er'forrts: sz!rZsi egysZgcsomag kZsz't" K 12)

5.1. Rf.. A vastagb Zlsz!rZsekhez szYksZges  100.000 darab piciens egysZgcsomag 3$sszetll'tisa P a
szerz"dZs hattlyba IZpZsZt"l sztm'tott legkZs"bb 75. napig , azzal a megkstZs sel, hogy az 5.1 rfZsaz 5.2rf -
ben szerepl" egyes rf -k csak egyszerre teljes’'thet"k

5.2. Rf.: A vastagbZlsz!rZsekhez szYksZges 100.000 darab ptciens egysZgcsomaghb—| 2.000 darab  sz!rZsi
egysZgcsomag S$sszetl'ttsa D a szerz'dZs hattlyba [ZpZsZt'l szim'tott legkZs"bb  75. napig , azzal a
megk&tZssel, hogy az 5.1 rf Zs az 5.2 rf -ben szerepl" egyes rf -k csak egyszerre teljes'thet'k. Egy darab
sz!rZsi egysZgcsomag tartalmaz: 50 db ptciens egysZgcsomagot.

5.3. Rf.: A vastagbZIsz!rZsekhez szYksZges cejabb 100.000 da rab piciens egysZgcsomag Ssszetll'tfsa P a
szerz"dZs hattlyba [ZpZsZt'l sztm'tott legkZs"bb  135. napig , azzal a megkstZssel, hogy az 5.3 rf -ben Zs az
5.4 rf -ben szerepl" egyes rf -k csak egyszerre teljes'thet"k

5.4. Rf.. A vastagbZlsz!rZsekhez szYksZges cej abb 100.000 darab piciens egysZgcsomagb—I acejabb  2.000

darab sz!rZsi egysZgcsomag $sszetll'tisa D a szerz'dZs hattlyba 1ZpZsZt'| sztm'tott legkZs"bb  135. napig ,
azzal a megkstZssel, hogy az 5.3 rf -benZsaz 5.4 rf -ben szerepl' egyes rf -k csak egyszerre telj es'thet'k

5.5 Rf.: A vastagbZlsz!rZsekhez szYksZges cejabb 100.000 darab  piciens egysZgcsomag $sszetll'ttsa b az
egyedi megrendelZs kiadtstt—  szim'tott legkZs'bb 75 napig, azzal a megkstZssel, hogy az 5. 5 rf-ben Zs az

5.6 rf-ben szerepl" egyes rf -k csak eg yszerre teljes’thet"k

5.6 Rf.: A vastagbZlsz!rZsekhez szYksZges aejabb 100.000 darab  ptciens egysZgcsomagb—l cejabb  2.000
darab sz!rZsi egysZgcsomag $sszefll'tisa D az egyedi megrendelZs kiadfstt—|  szim'tott legkZs"bb  75. napig ,
azzal a megkstZssel, hogy az 5.5 rf-ben Zs az 5. 6 rf-ben szerepl" egyes rf -k csak egyszerre teljes'thet'k

6. Rt.: 6.000 darab sz!rZsi egysZgcsomag kisztll'ttsa az ajtnlatkZr" tltal megadott htziorvosi praxisoknak kZt
rZszletben _(er'forrts: sz!rZsi egysZgcsomag sztll't— K 12) - (kZt KkYI3nbsz" sztl'ttsi hattrid"ben, valamennyi
megyZben hozzivet'legesen hiziorvosi praxisartny eloszltsban).

Il 6.1.Rf.. A Nyertes ajfnlattev" szfllI'tsa ki a 2.000 orvosi praxis rZszZre 1 -1 darab sz!rZsi egysZgcsomagot a
szerz"dZs hattlyba IZpZsZt"l sztm’tott legkZs"bb  90. napig .
Il 6.2 Rf.: A Nyertes ajfnlattev" szfll'tsa ki a 2.000 orvosi praxis rZszZre 1 -1 darab sz!rZsi egysZgcsomagot a
szerz'dZs hattlyba IZpZsZt'l ~ sztm'tott legkZs"bb ~ 150. napig .
Il 6.3.Rf.. A Nyertes ajfnlattev" szfll'tsa ki a 2.000 orvosipra xis rZszZre 1 -1 darab sz!rZsi egysZgcsomagota  z
egyedi megrendelZs kiadtstt—  szim'tott legkZs"bb  90. napig .
A mintagy#jt$ tart¥lyra vona tkoz— elvirisok:

szemZlyenkZnt legaltbb 2 minta gy!jtZsZt tegye lehet'vZ 2 kYI$n eszkzben,

legyen a piciensek sztmt  ra k3nnyen kezelhet" mind a mintavZtel, mind a minta bejuttattsa az eszk3zbe,
rendelkezzen magyar nyelv!, a ptciens sztmira kZszYIt hasznzlati cetmutat—val , a lakosok sztmira Zrthet"
m—don mutassa be a mintavev" haszntlattt, szYksZg szerint tartalmazzon tbr tt, j—! olvashat— bet!mZret!
legyen Zs ne tartalmazzon idegen kifejezZseket

alkalmas legyen postai tovibb'tisra,

lejtrati ideje minimum egy Zv legyen,

az eszk3z rendelkezzen CE jelzZssel.

Egy darab sz#rZsi kit tartalmaz:

2 db olyan szZklet mintagy!jt" tar ttlyt, ami alkalmas postai tovibb'tisra, Zs szavatosstgi ideje a lesztll'ttst—|
sztm'tva legaltbb 12 h—napig ZrvZnyes (az eszk3z rendelkezzen CE jelzZssel).

A 2 db szZklet mintagy!jt" tarttlynak rendelkeznie kell egyedi azonos'tfsra alkalmas vonalk—ddal, a melynek
a rendszerhez t8rtZn" kompatibilitts biztos'ttsthoz az ajtnlattev" egyYttm!k3dik az ajtnlatkZr"vel.

A rendszernek alkalmasnak kell lenni arra, hogy az 1.3 Rf -ben r3gz'tett diagnosztikai berendezZsek

automatiztlt formiban D vonalk—d olvas—val D kZpesek legyenek a vonalk—dok beolvastsira, valamint a
vonalk—dos azonos't— alapjtn t8rtZn" mintaelemzZsre Zs annak eredmZnyZnek produktltstra.
1 db haszntlati utas'ttst.

Egy darab pfciens egysZgcsomag tartalmaz:

2 db mintagy!jt" tarttlyt Zs vZdelmet biztos't — nejlontasakkal,
1 db haszntlati utas'ttst,

1 pir gumikeszty't,

1 db IZgptrnts djhitelezett Zs c’'mzZssel ellftott bor'tZkot.



A bortZkra az altbbi tartalom kerYlj8n nyomtattsra: c'm, els"bbsZgi jelzZs, bZrmentes'tZs jele. A
szZkletminttt tartalmaz— bor't  Zkok postai ceton t3rtZn" feladtstnak k3ltsZgZt az ajtnlatkZr" fedezi. A c’'met az
ajfnlatkZr" a szerz"dZs megkstZsekor megadja a nyertes ajfnlattev'nek.

A tesztre Zs a mZr$eszkSzre vonatkoz— analitikai elvirfsok:

szZkletvZr kimutathat—stg als— hatfra: leg  yen megadva mikrogramm hemoglobin/g szZklet ZrtZkben,

az anal'’zis sebessZge: legaltbb 250, max. 1000 minta/—ra/kihelyezett ej kZszYIZk biztos'ttsa. A kihelyezett
berendezZsek $sszkapacittsa kZpes legyen 6 000 minta/nap vizsgilat ot elvZgezni (napi 8 Yzem—rival). A
biztos'tott kZszYIZkek darabszima: minimum 2 db, maximum 3 db . A kZszYIZk ugyanazon metodikfval Zs
reagensekkel, fogy—anyagokkal Zs kiegZsz't'kkel miksdjsn. Minden egyes kihelyezett kZszVYIZk azonos
gytrt—t—I szfrmaz— Zs ugyanazon tpusce berendezZs legyen. A berendezZst mlk3dtetZs sorin illeszteni
lehessen az intZzmZny informatikai rendszerZhez (rendelkezzen kYIs" -, bels" interfZsszel az OSZR
rendszerhez ), az informatikai illesztZsr'l a nyertes ajtnlattev'nek kell gondoskodni.

Az elvirts a laborat—r iumi rendszerrel szemben, hogy a bekYldend" eredmZnyek .csv (Comma Separated

Values - pontos vesszlvel tagolt szSveges file ) formitumban elkZsz'thet'ek legyenek az Onkol—gia Sz!rZsi
Rendszer (tovibbiakban: OSzR) felZ val— feltSlthet"sZg ZrdekZben.

Afile felZp'tZse:

elvilaszt— karakter:

karakterkZszlet: ANSI

A mez'k ZrtZkeit idZz"jel k&zZ kell tenni (A0)

A fejlZc mez"i:
1.! KEZDIDO: a laborvizsgtlat kezdZsi ideje, szigorcean ditum formitumce: YYYY.MM.DD.
2.1 KERORV: a vizsgtlatot kZr" orvos pecsZtsztma, a laborkZ r" lapon vonalk—ddal szerepel.
3. KEOOSZT: D avizsgtlatot kZr" orvos praxisk—dja, a laborkZr" lapon vonalk—ddal szerepel.
4.1 TAJ: a piciens TAJ sztma, a laborkZr" lapon vonalk—ddal szerepel.
5.1 NEV: a piciens neve.
6.! SZULIDO: a paciens szVYletZsi ideje, szigorcean dit um form¥tumee: YYYY.MM.DD.
7.1 LV_NEVE: a laborvizsgtlat neve, csak Zs kiztr—lag D karakterre pontosan! B a kdvetkez" ZrtZkekkel:
"SzZkletvZr sz!r'vizsgtlat 1", "SzZkletvZr sz!r'vizsgtlat 2".
8.1 EREDMENYLO: labor eredmZny. Itt bfrmi szerepelhet. PZIdtul: val—s lab or eredmZny, &a minta

kifolyt a tarttlyb—IO, &a tarttly Yresen ZrkezettO, &a tarttly teel kZs"n ZrkezettO sth.

9.! REMARK: megjegyzZs, csak Zs kiztr—lag B karakterre pontosan! D a kdvetkez" ZrtZkekkel: "Negat'v",
"Pozit'v ", "Nem ZrtZkelhet"."

10. ! NAPISORSZA: a labo r napl—sztma (nincs formai megkstZs)

PZlda struktcera:

KEZDIDO KERORV KEROOSZT TAJ NEV SZULIDO LV_NEVE EREDMENYLO REMARK NAPISORSZA M
2017.10.06 57658 80090063 XXXXXKXXK Xyz 1962.04.04 SzZKletvZr sz!r'vizsgtlat 1 <50 Negat'v 2017.10.06. / 7001
2017.10.06 57658 80090063 XHKKXKKXK xyz 1962.04.04 SzZKletvZr sz!r'vizsgtlat 2 Anyag nem Zrkezett. 2017.10.06. / 7001

Az cej Orsztgos Sz!rZs Ttmogat— Rendszer (tovibbiakban: OSzTR) elkZszYItZvel a Laborat—riumok az

EgysZges EgZszsZgYgyi Szolgtltattsi TZrbe (tovibb iakban: EESzT) interface  -en keresztYl kYldhetik be a
vizsgtlati eredmZnyeket, Zs ezen eredmZnyeket az OSzTR az EESzT -b"linterface -en kZri le. A laborat—riumok
informatikai rendszerZvel elvirts, hogy az OSzTR indultsakor mir az EESzT felZ interface -szel

re ndelkezzenek, hogy a leleteket azon keresztY| tudjtk publiktini, de legyen meg a lehet"sZg a .csv file

exportflfsra is.

Az ajtnlattev'nek biztos'tania kell mindazon tartozZkokat, kiegZsz't" modulokat, illetve berendezZseket,
amelyek

-1 az Yzemszerlen zajl— vizsgtlatok elvZgzZsZhez szYksZges m!szaki -technikai feltZtelek (mZrZsi
kapacitts) folyamatos fenntartfsthoz szYksZgesek (elengedhetetlenek)

-1 600 000 db vizsgtlat elvZgzZsZig, de legkZs"bb 2020. jeenius 30 -ig.
Az ajtnlattev'nek a fenti kStelezettsZg teljes't Zse ZrdekZben

-1 ahibabejelentZst kdvet" 24 —rtn belYl mlk3d"kZpessZget kell biztos'tania, amennyiben ez kijav'tissal
nem oldhat— meg, cegy azonos paramZterekkel rendelkez" cserekZszY1Zket kell biztos'tania Zs

-1 asztl'tand— gytrtminy Zs t'pus fYggvZnyZben az automata rendelkezzen kYI$ngsen
szYksZgtramforrtssal, v'zel'kZsz't" berendezZssel, megfelel" kalibril— oldatokkal, a k§zponti szerverhez
t8rtZn" illeszthet"sZg ZrdekZben megfelel" modullal,

-1 felelien meg a Nemzeti FejlesztZsi MinisztZrium vonatkoz— rendelet einek Zs
-1 felelien meg a 14/2007. (111.14.) EYM rendelet k$vetelmZnyeinek Zs

-1 teljes’'tse a 2012/0266 (COD) - Eur—pai uni—s javaslat a medikai eszk$z3kre Zs Yzemben tartfsira b
ksvetelmZnyeit, illetve

-1 gondoskodjon jogszabtlyok Zs szakmai ajtnltsok (szoktsok) szerinti id"szakos felYIvizsgtlat:r—I.




A tesztekre vonatkoz— k$vetelmZnyek:

Il standard laborat—riumi bels" Zs kYIs" min"sZgbiztos'ttsi eljtrts alkalmazhat—stga biztos'tott legyen (az
Ajfnlattev" biztos'tsa a bels" min"sZgbiztos'ttsi vizsgtlatokhoz szYksZges kontrollokat Zs reagenseket),

Il a reagensek lejtrati ideje (az Zves vizsgtlati volumen tYkrZben) a gyfrt¥st—| szim'tva minimum 1 2 h—nap
legyen,

Il amZrkZszYZkek kZpesek legyenek a prozon jelensZg jelzZszre

Il ateszt felelien meg a hattlyos eur—pai IVD direkt 'viknak Zs CE jellel rendelkezzen,

Il amZrZst vZgz" automatiztlt eszksz legyen alkalmas kvantitat'v eredmZny megadtstra,

Il acut off ZrtZk a felhaszntl— tltal betl'that— legyen,

Il a mZrZsi folyamat legyen automatiztlt a minttk Zs reagens(ek) mZr'eszk$zbe t&rtZn " behelyezZsZt'l  az
eredmZny megadistig),

Il areagens validtlva legyen a kZszYIZkre,

Il ateszt Zs mZr'eszk3zre vonatkoz— analitikai ZrtZkek kstelez"en a k3vetkez"k legyenek:

Il CRC ZrzZkenysZg: (min. 60%, max. 100%) (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g szZklet cu t-off
alkalmaztsinil , fajlagosstg megadifsira megjelsittel azonos vizsgflatb—I),

Il CRC fajlagosstg: (min. 85%, max. 100%) (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g szZklet cut -off
alkalmaztstntl, ZrzZkenysZg megadistra megjelSittel azonos vizsgtlato—I),

Il CRC pozitv j—sl— ZrtZk (PPV): min. 0%, max. 20% (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g szZklet cut -off
alkalmaztsinil)

Il CRC + advanced adenoma pozitv j—sl— ZrtZk (PPV+AA): min 3 0%, max 100% (a javasolt mikrogramm
hemoglobin/g szZklet cut - off alkalmaztsnil)

Il CRC negatv j—sl— ZrtZk: min. 85%, max. 100%, (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g szZklet cut -off

alkalmaztsinil)

Az itt meghattrozott ZrtZkek kstelez'en teljes'tend"ek, azok birmelyikZnek nem telies'tZse az ajtnlat Kbt.
szerinti ZrvZnytelensZgZt vonja maga utin. Az AjtnlatkZr" kZrt adat forrtsakZnt az Ajtnlatt ev" agytri adataitO
(termZkle'rts, kZszY1Zk felnaszntl—i kZziksnyv vagy gytrt—i nyilatkozat) fogadja el.

A prozone jelensZggel kapcsolatban felh'vjuk a figyelmet a k$vetkez$kre:

Az antigZn -antitest reakci—n a lapul— immunkZmiai eljtrtsok esetZben a meghattrozni k'vint antigZn/antitest
koncentrtci— Zs a mZrt jel (antigZn  -antitest komplex koncentrici—) nagystga k3zstti $sszefYggZst a Heidelberger -
Kendall g3rbe 'rja le. A koncentrici— ndvekedZsZvel a jel egy ideig n3vekszik, elZri a maximumot, majd csskken. A
koncentrici— ndvekedZse mellett tapasztalhat— cs3kken" jelintenzitts a prozone jelensZget okozza, azaz hamisan

alacsony koncentrfci—t mZr a rendszer. Az immunkZmiai teszteknek jelezniYk kell, hogy a mZrZs sort n prozone
jelensZg 1Zpett fel. Az a m—dszer, amelyik nem kZpes jelezni a prozone jelensZget, nem felel meg az AjtnlatkZr" fltal

meghatfrozott m!szaki le’rtsnak.

A sztll'tfs sortn az Ajtnlattev” kitelezettsZge a reagens Magyarorsztgra trtZn" importtlisa s ortn a szYksZges - az
Eur—pai K3z38ssZg vimjoga Zs a kdz8ssZgi vimjog vZgrehajttstr—| sz—I— 2003. Zvi CXXVI. tv. el"risa szerinti 1)
vimigazgattsi eljfrts tltal megksvetelt kstelezettsZgek teljes'tZse, valamint az Ajfnlattev" kstelezettsZge mindazon

engedZ| yek beszerzZse, amelyek a reagens hazai forgalmaztsthoz szYksZgesek a mindenkor hattlyos jogszabitlyok

szerint.






