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IV. K…ZBESZERZƒSI M!SZAKI LEêRçS  
 
 
MINTAGY!JT" TARTçLY ƒS A MƒRƒSRE SZOLGçLî TESZT ƒS MƒR"ESZK…Z M!SZAKI LEêRçSA  
 
A feladat ršvid meghat‡roz‡sa:  
 

! ! a sz!rŽsi kitek Žs a vizsg‡lathoz szŸksŽges reagens kŽszletek sz‡ll’t‡sa, diagnosztikai eszkšzšk biztos’t‡sa 
(er"forr‡s sz!rŽsi kit K 12) - m!szaki le’r‡s szerinti 1. rŽsztevŽkenysŽg (tov‡bbiakban rt.), azaz 1.1 -1.5. 
rŽszfeladat (tov‡bbiakban rf.)  

! ! gumikeszty! sz‡ll’t‡sa (er"forr‡s gumikeszty! K 12) -  m!szaki le’r‡s szerinti 2. rt., azaz a 2.1 -2.2 rf.  
! ! sim’t—z‡ras n ejlon tasak sz‡ll’t‡sa (er"forr‡s: sim’t—z‡ras nejlon tasak K 12) -  m!szaki le’r‡s szerinti 3. rt., 

azaz a 3.1 -3.2 rf.  
! ! lŽgp‡rn‡s bor’tŽk elkŽsz’tŽse (er"forr‡s: nyomdai kivitelez" K 12) -  m!szaki le’r‡s szerinti 4. rt., azaz a 4.1 -

4.2 rf.  
! ! sz!rŽsi egysŽgcso mag kŽsz’tŽse (er"forr‡s: sz!rŽsi egysŽgcsomag kŽsz’t" K 12) -  m!szaki le’r‡s szerinti 5. 

rt., azaz 5.1 -5.4. rf.  
! ! sz!rŽsi egysŽgcsomag kisz‡ll’t‡sa a h‡ziorvosi praxisoknak kŽt rŽszletben (er"forr‡s: sz!rŽsi egysŽgcsomag 

sz‡ll’t— K 12) -  m!szaki le’r‡s szer inti 6. rt., azaz 6.1 -6.2. rf.  
 
A feladat rŽszletes meghat‡roz‡sa:  
 
1 . RŽsztevŽkenysŽg (a tov‡bbiakban Rt. ) :  Sz!rŽsi kitek Žs 600 000 db  vizsg‡lathoz szŸksŽges reagens kŽszlet 
sz‡ll’t‡sa, diagnosztikai berendezŽs biztos’t‡sa, haszn‡lat‡nak betan’t‡sa, m!kš dŽsŽhez szŸksŽges m!szaki - technikai 
feltŽtelek folyamatos fenntart‡sa. (er"forr‡s: sz!rŽsi kit K 12):  

1.1 R Žsz f eladat (a tov‡bbiakban Rf.) :  300.000 db sz!rŽsi kit sz‡ll’t‡sa  
! ! 1.1.1 Rf.  100.000 db  sz‡ll’t‡sa a szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l sz‡m’tott legkŽs"b b 60. napig , azzal a 

megkštŽssel, hogy az 1.1.1 Rf -ben, a 2.1 Rf -ben, a 3.1 Rf -ben Žs a 4.1 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak 
egyszerre teljes’thet"k  

! ! 1.1.2 Rf.  100.000 db  sz‡ll’t‡sa a  szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l  sz‡m’tott legkŽs"bb 12 0. napig , azzal a 
megk štŽssel, hogy az 1.1.2 Rf -ben, a 2.2 Rf -ben, a 3.2 Rf -ben Žs a 4.2 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak 
egyszerre teljes’thet"k  

! ! 1.1.3 Rf.  100.000 db  sz‡ll’t‡sa az  egyedi megrendelŽs kiad‡s‡t—l  sz‡m’tott legkŽs"bb 60. napig , azzal a 
megkštŽssel, hogy az 1.1. 3 Rf-ben, a 2. 3 Rf-ben, a 3. 3 Rf-ben Žs a 4. 3 Rf-ben szerepl" egyes Rf -ek csak 
egyszerre teljes’thet"k  

! ! 1.2 Rf.:  ImmunkŽmiai szŽkletvŽr reagens kŽszlet, azaz a mintagy!jt" tart‡lyokba levett mint‡k 
vizsg‡lat‡hoz, tov‡bb‡ a kalibr‡ci—khoz Žs min"sŽgellen"rz" m ŽrŽsekhez szŸksŽges anyagok sz‡ll’t‡sa 
(600.000 darab mintagy!jt" tart‡ly vizsg‡lat‡ra Žs a sz!rŽsben rŽsztvev" laborat—riumokba a sz!rŽs cŽlj‡ra 
kihelyezett kŽszŸlŽkek kalibr‡ci—ja Žs min"sŽgellen"rz" mŽrŽseihez szŸksŽges, alkalmas mennyisŽg! 
reagens, puf fer oldat, kalibr‡l— oldat, ellen"rz" oldat, tesztoldat) Aj‡nlatkŽr" teljes’tŽsi segŽdje(i), azaz a 
klinikai, kŽmiai laborat—rium(ok) /tov‡bbiakban: teljes’tŽsi segŽd/ rŽszŽre. -  szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l 
sz‡m’tott 90. napt—l legfeljebb 2020. jœnius 30 - ig folyamatosan.  

! ! 1.3 Rf.:  A mintagy!jt" tart‡lyokba gy!jtštt mint‡k vizsg‡lat‡hoz szŸksŽges diagnosztikai berendezŽsek 
sz‡ll’t‡sa, Ÿzembe helyezŽse a teljes’tŽsi segŽd ‡ltal megjelšlt helye(ke)n. Biztos’tand— mŽrŽsi kapacit‡s: az 
anal’zis sebessŽge: legal‡ bb 250, max. 1000 minta/—ra/kihelyezett œj kŽszŸlŽk biztos’t‡sa. A kihelyezett 
automata berendezŽsek šsszkapacit‡sa kŽpes legyen 6 000 minta/nap vizsg‡latot elvŽgezni ( napi 8 
Ÿzem—r‡val).  

! ! 1 .4 Rf.:  A mintagy!jt" tart‡lyokba gy!jtštt mint‡k vizsg‡lat‡hoz sz ŸksŽges diagnosztikai berendezŽsek 
haszn‡lat‡nak betan’t‡sa (minden diagnosztikai berendezŽs Ÿzembe helyezŽse esetŽn, valamint a tesztŸzem 
elvŽgzŽse ut‡n egy -egy alkalommal, a m!szer kezelŽsŽt vŽgz" szakszemŽlyzet rŽszŽre). A betan’t‡s 
elkezdŽsŽnek meg kel l tšrtŽnnie az 1.3 Rf -ben jelzett lesz‡ll’t‡st kšvet" 10 napon belŸl.  

! ! 1.5 Rf.:  A diagnosztikai berendezŽsek m!kšdŽsŽhez Žs az Ÿzemszer!en zajl— vizsg‡latok elvŽgzŽsŽhez 
szŸksŽges folyamatosan fenntarthat— m!szaki - technikai feltŽtelek az 1.3 Rf -ben jelzett  lesz‡ll’t‡st kšvet" 
ŸzembehelyezŽst"l kezd"d"en, de legkŽs"bb 2020. jœnius 30 - ig.  

2. Rt.:  300.000 p‡r, M -es mŽret!, egyszer haszn‡latos, nem steril, latex gumikeszty! sz‡ll’t‡sa, legal‡bb enyhŽn 
pœderes kivitelben (er"forr‡s: gumikeszty! K 12) -  (kŽt kŸl šnbšz" sz‡ll’t‡si hat‡rid"ben)  
! ! 2.1 Rf.:  100.000 p‡r  sz‡ll’t‡sa a szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l sz‡m’tott legkŽs"bb 60. napig ., azzal a 

megkštŽssel, hogy az 1.1.1 Rf -ben, a 2.1 Rf -ben, a 3.1 Rf -ben Žs a 4.1 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak 
egyszerre teljes’t het"k  

! ! 2.2 Rf.:  100.000 p‡r  sz‡ll’t‡sa a szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l  sz‡m’tott legkŽs"bb 120 . napig , azzal a 
megkštŽssel, hogy az 1.1.2 Rf -ben, a 2.2 Rf -ben, a 3.2 Rf -ben Žs a 4.2 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak 
egyszerre teljes’thet"k  

! ! 2.3 Rf.  100.000 p‡r  sz‡ll’t‡sa az  egyedi megrendelŽs kiad‡s‡t—l  sz‡m’tott legkŽs"bb 60. napig , azzal a 
megkštŽssel, hogy az 1.1. 3 Rf-ben, a 2. 3 Rf-ben, a 3. 3 Rf-ben Žs a 4. 3 Rf-ben szerepl" egyes Rf -ek csak 
egyszerre teljes’thet"k  

3. Rt.:  300.000 darab, A/5 mŽret! sim’t—z ‡ras nejlon tasak sz‡ll’t‡sa (er"forr‡s: sim’t—z‡ras nejlon tasak K 12) -  
(kŽt kŸlšnbšz" sz‡ll’t‡si hat‡rid"ben)  
! ! 3.1 Rf. :  100.000 db  sz‡ll’t‡sa a szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l sz‡m’tott legkŽs"bb 60. napig , azzal a 

megkštŽssel, hogy az 1.1.1 Rf -ben, a 2.1 R f-ben, a 3.1 Rf -ben Žs a 4.1 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak 
egyszerre teljes’thet"k  

! ! 3.2 Rf. :  100.000 db  sz‡ll’t‡sa a  szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l  sz‡m’tott legkŽs"bb 120 . napig , azzal a 
megkštŽssel, hogy az 1.1.2 Rf -ben, a 2.2 Rf -ben, a 3.2 Rf -ben Žs a 4.2 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak 
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egyszerre teljes’thet"k  
! ! 3.3 Rf.: 100.000 db  sz‡ll’t‡sa az  egyedi megrendelŽs kiad‡s‡t—l  sz‡m’tott legkŽs"bb 60. napig , azzal a 

megkštŽssel, hogy az 1.1. 3 Rf-ben, a 2. 3 Rf-ben, a 3. 3 Rf-ben Žs a 4. 3 Rf-ben szerepl" egye s Rf -ek csak 
egyszerre teljes’thet"k  

4. Rt.:  300.000 darab, A/8 -as mŽret!, lŽgp‡rn‡s c’mzŽssel ell‡tott bor’tŽk sz‡ll’t‡sa Žs d’jhitelezŽs keretŽben 
tšrtŽn" fizetŽs jelzŽsŽre szolg‡l— (a Magyar Posta Zrt. ‡ltal megkšvetelt) adatokkal tšrtŽn" ell‡t‡sa (er" forr‡s: 
nyomdai kivitelez" K 12) -  (kŽt kŸlšnbšz" sz‡ll’t‡si hat‡rid"ben)  
! ! 4.1 Rf. :  100.000 db  sz‡ll’t‡sa a szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l sz‡m’tott legkŽs"bb 60. napig , azzal a 

megkštŽssel, hogy az 1.1.1 Rf -ben, a 2.1 Rf -ben, a 3.1 Rf -ben Žs a 4.1 Rf -ben sze repl" egyes Rf -ek csak 
egyszerre teljes’thet"k  

! ! 4.2 Rf. :  100.000 db  sz‡ll’t‡sa a  szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l  sz‡m’tott legkŽs"bb 120 . napig , azzal a 
megkštŽssel, hogy az 1.1.2 Rf -ben, a 2.2 Rf -ben, a 3.2 Rf -ben Žs a 4.2 Rf -ben szerepl" egyes Rf -ek csak 
egyszerre teljes’thet"k  

! ! 4.3 Rf.:  100.000 db  sz‡ll’t‡sa az  egyedi megrendelŽs kiad‡s‡t—l  sz‡m’tott legkŽs"bb 60. napig , azzal a 
megkštŽssel, hogy az 1.1. 3 Rf-ben, a 2. 3 Rf-ben, a 3. 3 Rf-ben Žs a 4. 3 Rf-ben szerepl" egyes Rf -ek csak 
egyszerre teljes’thet"k  

5 . Rt.: sz!rŽsi egysŽgcsomag kŽsz’tŽs (er"forr‡s: sz!rŽsi egysŽgcsomag kŽsz’t" K 12)  
! ! 5.1. Rf.:  A vastagb Žlsz!rŽsekhez szŸksŽges 100.000 darab  p‡ciens egysŽgcsomag šssze‡ll’t‡sa Ð a 

szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l sz‡m’tott legkŽs"bb 75 . napig , azzal a megkštŽs sel, hogy az 5.1 rf Žs az 5.2 rf -
ben szerepl" egyes rf -k csak egyszerre teljes’thet"k  

! ! 5.2. Rf.:  A vastagbŽlsz!rŽsekhez szŸksŽges 100.000 darab  p‡ciens egysŽgcsomagb—l 2.000 darab  sz!rŽsi 
egysŽgcsomag šssze‡ll’t‡sa Ð a szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l sz‡m’tott  legkŽs"bb 75 . napig , azzal a 
megkštŽssel, hogy az 5.1 rf Žs az 5.2 rf -ben szerepl" egyes rf -k csak egyszerre teljes’thet"k. Egy darab 
sz!rŽsi egysŽgcsomag tartalmaz: 50 db p‡ciens egysŽgcsomagot.  

! ! 5.3. Rf.:  A vastagbŽlsz!rŽsekhez szŸksŽges œjabb 100.000 da rab  p‡ciens egysŽgcsomag šssze‡ll’t‡sa Ð a 
szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l  sz‡m’tott legkŽs"bb 135 . napig , azzal a megkštŽssel, hogy az 5.3 rf -ben Žs az 
5.4 rf -ben szerepl" egyes rf -k csak egyszerre teljes’thet"k .  

! ! 5.4. Rf.:  A vastagbŽlsz!rŽsekhez szŸksŽges œj abb 100.000 darab  p‡ciens egysŽgcsomagb—l œjabb 2.000  
darab sz!rŽsi egysŽgcsomag šssze‡ll’t‡sa Ð a szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l  sz‡m’tott legkŽs"bb 135 . napig , 
azzal a megkštŽssel, hogy az 5.3 rf -ben Žs az 5.4 rf -ben szerepl" egyes rf -k csak egyszerre telj es’thet"k  

! ! 5.5 Rf.:  A vastagbŽlsz!rŽsekhez szŸksŽges œjabb 100.000 darab  p‡ciens egysŽgcsomag šssze‡ll’t‡sa Ð az 
egyedi megrendelŽs kiad‡s‡t—l  sz‡m’tott legkŽs"bb 75  napig , azzal a megkštŽssel, hogy az 5. 5 rf -ben Žs az 
5. 6 rf -ben szerepl" egyes rf -k csak eg yszerre teljes’thet"k .  

! ! 5.6 Rf.:  A vastagbŽlsz!rŽsekhez szŸksŽges œjabb 100.000 darab  p‡ciens egysŽgcsomagb—l œjabb 2.000  
darab sz!rŽsi egysŽgcsomag šssze‡ll’t‡sa Ð az egyedi megrendelŽs kiad‡s‡t—l  sz‡m’tott legkŽs"bb 75 . napig , 
azzal a megkštŽssel, hogy az  5. 5 rf -ben Žs az 5. 6 rf -ben szerepl" egyes rf -k csak egyszerre teljes’thet"k .  

6. Rt.:  6.000 darab sz!rŽsi egysŽgcsomag kisz‡ll’t‡sa az aj‡nlatkŽr" ‡ltal megadott h‡ziorvosi praxisoknak kŽt 
rŽszletben  (er"forr‡s: sz!rŽsi egysŽgcsomag sz‡ll’t— K 12) -  (kŽt kŸlšnbšz" sz‡ll’t‡si hat‡rid"ben, valamennyi 
megyŽben hozz‡vet"legesen h‡ziorvosi praxisar‡ny eloszl‡sban).  
! ! 6.1. Rf.:  A Nyertes aj‡nlattev" sz‡ll’tsa ki a 2 .000  orvosi praxis rŽszŽre 1 - 1 darab sz!rŽsi egysŽgcsomagot a 

szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l sz‡m’tott  legkŽs"bb 90. napig .  
! ! 6.2 Rf.:  A Nyertes aj‡nlattev" sz‡ll’tsa ki a 2.000  orvosi praxis rŽszŽre 1 -1 darab sz!rŽsi egysŽgcsomagot a  

szerz"dŽs hat‡lyba lŽpŽsŽt"l  sz‡m’tott legkŽs"bb 15 0. napig . 
! ! 6. 3 . Rf.:  A Nyertes aj‡nlattev" sz‡ll’tsa ki a 2.000  orvosi pra xis rŽszŽre 1 -1 darab sz!rŽsi egysŽgcsomagot a z 

egyedi megrendelŽs kiad‡s‡t—l  sz‡m’tott legkŽs"bb 90. napig . 
 
A mintagy#jt$ tart‡lyra vona tkoz— elv‡r‡sok:  
 

! ! szemŽlyenkŽnt legal‡bb 2 minta gy!jtŽsŽt tegye lehet"vŽ 2 kŸlšn eszkšzben,  
! ! legyen a p‡ciensek sz‡m‡ ra kšnnyen kezelhet" mind a mintavŽtel, mind a minta bejuttat‡sa az eszkšzbe,  
! ! rendelkezzen magyar nyelv!, a p‡ciens sz‡m‡ra kŽszŸlt haszn‡lati œtmutat—val , a lakosok sz‡m‡ra Žrthet" 

m—don mutassa be a mintavev" haszn‡lat‡t, szŸksŽg szerint tartalmazzon ‡br ‡t, j—l olvashat— bet!mŽret! 
legyen Žs ne tartalmazzon idegen kifejezŽseket  

! ! alkalmas legyen postai tov‡bb’t‡sra,  
! ! lej‡rati ideje minimum egy Žv legyen,  
! ! az eszkšz rendelkezzen CE jelzŽssel.  

 
Egy darab sz#rŽsi kit tartalmaz:  

! ! 2 db olyan szŽklet mintagy!jt" tar t‡lyt, ami alkalmas postai tov‡bb’t‡sra, Žs szavatoss‡gi ideje a lesz‡ll’t‡st—l 
sz‡m’tva legal‡bb 12 h—napig ŽrvŽnyes (az eszkšz rendelkezzen CE jelzŽssel).  

! ! A 2 db szŽklet mintagy!jt" tart‡lynak rendelkeznie kell egyedi azonos’t‡sra alkalmas vonalk—ddal, a melynek 
a rendszerhez tšrtŽn" kompatibilit‡s biztos’t‡s‡hoz az aj‡nlattev" egyŸttm!kšdik az aj‡nlatkŽr"vel.  

! ! A rendszernek alkalmasnak kell lenni arra, hogy az 1.3 Rf -ben ršgz’tett diagnosztikai berendezŽsek 
automatiz‡lt form‡ban Ð vonalk—d olvas—val Ð kŽpe sek legyenek a vonalk—dok beolvas‡s‡ra, valamint a 
vonalk—dos azonos’t— alapj‡n tšrtŽn" mintaelemzŽsre Žs annak eredmŽnyŽnek produk‡l‡s‡ra.  

! ! 1 db haszn‡lati utas’t‡st.  
 
Egy darab p‡ciens egysŽgcsomag tartalmaz:  

! ! 2 db mintagy!jt" tart‡lyt Žs vŽdelmet biztos’t — nejlontasakkal,  
! ! 1 db haszn‡lati utas’t‡st,  
! ! 1 p‡r gumikeszty!t,  
! ! 1 db lŽgp‡rn‡s d’jhitelezett Žs c’mzŽssel ell‡tott bor’tŽkot.  
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! ! A bor’tŽkra az al‡bbi tartalom kerŸljšn nyomtat‡sra: c’m, els"bbsŽgi jelzŽs, bŽrmentes’tŽs jele. A 
szŽkletmint‡t tartalmaz— bor’t Žkok postai œton tšrtŽn" felad‡s‡nak kšltsŽgŽt az aj‡nlatkŽr" fedezi. A c’met az 
aj‡nlatkŽr" a szerz"dŽs megkštŽsekor megadja a nyertes aj‡nlattev"nek.  

 
A tesztre Žs a mŽr$eszkšzre vonatkoz— analitikai elv‡r‡sok:  

! ! szŽkletvŽr kimutathat—s‡g als— hat‡ra: leg yen megadva mikrogramm hemoglobin/g szŽklet ŽrtŽkben,  
! ! az anal’zis sebessŽge: legal‡bb 250, max. 1000 minta/—ra/kihelyezett œj kŽszŸlŽk  biztos’t‡sa. A kihelyezett  

berendezŽsek šsszkapacit‡sa  kŽpes legyen  6 000 minta/nap  vizsg‡lat ot  elvŽgezni  (napi 8 Ÿzem—r‡val). A 
biztos’tott kŽszŸlŽkek darabsz‡ma:  minimum  2 db , maximum 3 db . A kŽszŸlŽk ugyanazon metodik‡val Žs 
reagensekkel, fogy—anyagokkal Žs kiegŽsz’t"kkel m!kšdjšn.  Minden egyes kihelyezett kŽszŸlŽk  azonos 
gy‡rt—t—l sz‡rmaz— Žs ugyanazon t’pusœ berendezŽs  legyen. A berendezŽst m!kšdtetŽs sor‡n illeszteni 
lehessen az intŽzmŽny informatikai rendszerŽhez  ( rendelkezzen kŸls" - , bels" interfŽsszel az OSZR 
rendszerhez ) , az informatikai illesztŽsr"l a nyertes aj‡nlattev"nek kell gondoskodni.  

! ! Az elv‡r‡s a laborat—r iumi rendszerrel szemben, hogy a bekŸldend" eredmŽnyek .csv (Comma Separated 
Values -  pontos vessz!vel tagolt szšveges file )  form‡tumban elkŽsz’thet"ek legyenek az Onkol—gia Sz!rŽsi 
Rendszer (tov‡bbiakban: OSzR)  felŽ val— feltšlthet"sŽg ŽrdekŽben.  
A file  felŽp’tŽse:  

! ! elv‡laszt— karakter: ;  
! ! karakterkŽszlet: ANSI  
! ! A mez"k ŽrtŽkeit idŽz"jel kšzŽ kell tenni (ãÓ)  
! ! A fejlŽc mez"i:  

1. ! KEZDIDO: a laborvizsg‡lat kezdŽsi ideje, szigorœan d‡tum form‡tumœ: YYYY.MM.DD.  
2. ! KERORV: a vizsg‡latot kŽr" orvos pecsŽtsz‡ma, a laborkŽ r" lapon vonalk—ddal szerepel.  
3. ! KEOOSZT: Ð a vizsg‡latot kŽr" orvos praxisk—dja, a laborkŽr" lapon vonalk—ddal szerepel.  
4. ! TAJ: a p‡ciens TAJ sz‡ma, a laborkŽr" lapon vonalk—ddal szerepel.  
5. ! NEV: a p‡ciens neve.  
6. ! SZULIDO: a paciens szŸletŽsi ideje, szigorœan d‡t um form‡tumœ: YYYY.MM.DD.  
7. ! LV_NEVE: a laborvizsg‡lat neve, csak Žs kiz‡r—lag Ð karakterre pontosan! Ð a kšvetkez" ŽrtŽkekkel: 

"SzŽkletvŽr sz!r"vizsg‡lat 1", "SzŽkletvŽr sz!r"vizsg‡lat 2".  
8. ! EREDMENYLO: labor eredmŽny. Itt b‡rmi szerepelhet. PŽld‡ul: val—s lab or eredmŽny, ãa minta 

kifolyt a tart‡lyb—lÓ, ãa tart‡ly Ÿresen ŽrkezettÓ, ãa tart‡ly tœl kŽs"n ŽrkezettÓ stb.  
9. ! REMARK: megjegyzŽs, csak Žs kiz‡r—lag Ð karakterre pontosan! Ð a kšvetkez" ŽrtŽkekkel: "Negat’v", 

"Pozit’v ", "Nem ŽrtŽkelhet"."  
10. ! NAPISORSZA: a labo r napl—sz‡ma (nincs formai megkštŽs)  

 
! ! PŽlda struktœra:  

KEZDIDO  KERORV  KEROOSZT  TAJ  NEV  SZULIDO  LV_NEVE  EREDMENYLO  REMARK  NAPISORSZA M 

2017.10.06  57658  80090063  xxxxxxxxx  xyz  1962.04.04  SzŽkletvŽr sz!r"vizsg‡lat 1  < 50  Negat’v  2017.10.06. / 7001  

2017.10.06  57658  80090063  xxxxxxxxx  xyz  1962.04.04  SzŽkletvŽr sz!r"vizsg‡lat 2  Anyag nem Žrkezett.   2017.10.06. / 7001  

 
! ! Az œj Orsz‡gos Sz!rŽs T‡mogat— Rendszer (tov‡bbiakban: OSzTR) elkŽszŸltŽvel a Laborat—riumok az 

EgysŽges EgŽszsŽgŸgyi Szolg‡ltat‡si TŽrbe (tov‡bb iakban: EESzT) interface -en keresztŸl kŸldhetik be a 
vizsg‡lati eredmŽnyeket, Žs ezen eredmŽnyeket az OSzTR az EESzT -b"l interface -en kŽri le. A laborat—riumok 
informatikai rendszerŽvel elv‡r‡s, hogy az OSzTR indul‡sakor m‡r az EESzT felŽ interface -szel 
re ndelkezzenek, hogy a leleteket azon keresztŸl tudj‡k publik‡lni, de legyen meg a lehet"sŽg a .csv file 
export‡l‡sra is.  

 
Az aj‡nlattev"nek biztos’tania kell mindazon tartozŽkokat, kiegŽsz’t" modulokat, illetve berendezŽseket, 
amelyek  

- ! az Ÿzemszer!en zajl— vizsg‡latok elvŽgzŽsŽhez szŸksŽges m!szaki - technikai feltŽtelek (mŽrŽsi 
kapacit‡s) folyamatos fenntart‡s‡hoz szŸksŽgesek (elengedhetetlenek)  

- ! 600 000 db vizsg‡lat elvŽgzŽsŽig, de legkŽs"bb 2020. jœnius 30 - ig.  

Az aj‡nlattev"nek a fenti kštelezettsŽg teljes’t Žse ŽrdekŽben  

- ! a hibabejelentŽst kšvet" 24 —r‡n belŸl m!kšd"kŽpessŽget kell biztos’tania, amennyiben ez kijav’t‡ssal 
nem oldhat— meg, œgy azonos paramŽterekkel rendelkez" cserekŽszŸlŽket kell biztos’tania Žs  

- ! a sz‡ll’tand— gy‡rtm‡ny Žs t’pus fŸggvŽnyŽben az automata rendelkezzen kŸlšnšsen 
szŸksŽg‡ramforr‡ssal, v’zel"kŽsz’t" berendezŽssel, megfelel" kalibr‡l— oldatokkal, a kšzponti szerverhez 
tšrtŽn" illeszthet"sŽg ŽrdekŽben megfelel" modullal,  

- ! feleljen meg a Nemzeti FejlesztŽsi MinisztŽrium vonatkoz— rendelet einek Žs  

- ! feleljen meg a 14/2007. (III.14.) EŸM rendelet kšvetelmŽnyeinek Žs  

- ! teljes’tse a 2012/0266 (COD) -  Eur—pai uni—s javaslat a medikai eszkšzškre Žs Ÿzemben tart‡s‡ra Ð 
kšvetelmŽnyeit, illetve  

- ! gondoskodjon jogszab‡lyok Žs szakmai aj‡nl‡sok (szok‡sok) szerinti id"szakos felŸlvizsg‡lat‡r—l.  
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A tesztekre vonatkoz— kšvetelmŽnyek:  
! ! standard laborat—riumi bels" Žs kŸls" min"sŽgbiztos’t‡si elj‡r‡s alkalmazhat—s‡ga biztos’tott legyen  (az 

Aj‡nlattev" biztos’tsa a bels" min"sŽgbiztos’t‡si vizsg‡latokhoz szŸksŽges  kontrollokat Žs reagenseket),  
! ! a reagensek lej‡rati ideje (az Žves vizsg‡lati volumen tŸkrŽben) a gy‡rt‡st—l sz‡m’tva minimum 1 2 h—nap 

legyen,  
! ! a mŽr"kŽszŸlŽkek kŽpesek legyenek a prozon jelensŽg jelzŽsŽre , 
! ! a teszt feleljen meg a hat‡lyos eur—pai IVD direkt ’v‡knak Žs CE jellel rendelkezzen,  
! ! a mŽrŽst vŽgz" automatiz‡lt eszkšz legyen alkalmas kvantitat’v eredmŽny megad‡s‡ra,  
! ! a cut off ŽrtŽk a felhaszn‡l— ‡ltal be‡ll’that— legyen,  
! ! a mŽrŽsi folyamat legyen automatiz‡lt a mint‡k Žs reagens(ek) mŽr"eszkšzbe tšrtŽn " behelyezŽsŽt"l  az 

eredmŽny megad‡s‡ig),  
! ! a reagens valid‡lva legyen a kŽszŸlŽkre,  
! ! a teszt Žs mŽr"eszkšzre vonatkoz— analitikai ŽrtŽkek kštelez"en a kšvetkez"k legyenek:  
! ! CRC ŽrzŽkenysŽg: (min. 60%, max. 100%) (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g szŽklet cu t -off 

alkalmaz‡s‡n‡l , fajlagoss‡g megad‡s‡ra megjelšlttel azonos vizsg‡latb—l),  
! ! CRC fajlagoss‡g: (min. 85%, max. 100%) (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g szŽklet cut -off 

alkalmaz‡s‡n‡l, ŽrzŽkenysŽg megad‡s‡ra megjelšlttel azonos vizsg‡latb—l),  
! ! CRC pozit’v  j—sl— ŽrtŽk (PPV): min. 0%, max. 20 % (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g szŽklet cut -off 

alkalmaz‡s‡n‡l)  
! ! CRC + advanced adenoma pozit’v j—sl— ŽrtŽk (PPV+AA): min 3 0%, max 100% (a javasolt mikrogramm 

hemoglobin/g szŽklet cut - off alkalmaz‡sn‡l)  
! ! CRC negat’v j—sl— ŽrtŽk: min. 85%, max. 100%, (a javasolt mikrogramm hemoglobin/g szŽklet cut -off 

alkalmaz‡s‡n‡l)  
 

Az itt meghat‡rozott ŽrtŽkek kštelez"en teljes’tend"ek, azok b‡rmelyikŽnek nem teljes’tŽse az aj‡nlat Kbt. 
szerinti ŽrvŽnytelensŽgŽt vonja maga ut‡n. Az Aj‡nlatkŽr" kŽrt adat forr‡sakŽnt az Aj‡nlatt ev" ãgy‡ri adataitÓ 
(termŽkle’r‡s, kŽszŸlŽk felhaszn‡l—i kŽzikšnyv vagy gy‡rt—i nyilatkozat) fogadja el.   

 
A prozone jelensŽggel kapcsolatban felh’vjuk a figyelmet a kšvetkez$kre:  
 
Az antigŽn -antitest reakci—n a lapul— immunkŽmiai elj‡r‡sok esetŽben a meghat‡rozni k’v‡nt antigŽn/antitest 
koncentr‡ci— Žs a mŽrt jel (antigŽn -antitest komplex koncentr‡ci—) nagys‡ga kšzštti šsszefŸggŽst a Heidelberger -
Kendall gšrbe ’rja le. A koncentr‡ci— nšvekedŽsŽvel a jel egy ideig  nšvekszik, elŽri a maximumot, majd csškken. A 
koncentr‡ci— nšvekedŽse mellett tapasztalhat— csškken" jelintenzit‡s a prozone jelensŽget okozza, azaz hamisan 
alacsony koncentr‡ci—t mŽr a rendszer. Az immunkŽmiai teszteknek jelezniŸk kell, hogy a mŽrŽs sor‡ n prozone 
jelensŽg lŽpett fel. Az a m—dszer, amelyik nem kŽpes jelezni a prozone jelensŽget, nem felel meg az Aj‡nlatkŽr" ‡ltal 
meghat‡rozott m!szaki le’r‡snak.  
 
A sz‡ll’t‡s sor‡n az Aj‡nlattev" kštelezettsŽge a reagens Magyarorsz‡gra tšrtŽn" import‡l‡sa s or‡n a szŸksŽges -  az 
Eur—pai KšzšssŽg v‡mjoga Žs a kšzšssŽgi v‡mjog vŽgrehajt‡s‡r—l sz—l— 2003. Žvi CXXVI. tv. el"’r‡sa szerinti Ð 
v‡migazgat‡si elj‡r‡s ‡ltal megkšvetelt kštelezettsŽgek teljes’tŽse, valamint az Aj‡nlattev" kštelezettsŽge mindazon 
engedŽl yek beszerzŽse, amelyek a reagens hazai forgalmaz‡s‡hoz szŸksŽgesek a mindenkor hat‡lyos jogszab‡lyok 
szerint.  
 
 
 
 




