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Ezlton tajékoztatjuk Onoket, hogy a Debreceni EgyetDEK-325/2016.: Laboratdriumi

reagensek szdllithsa az Ajanlatkér sajat tulajdonaban Iéw laborkészilékekhez, egyes
részajanlati korok esetén a sziikséges laborkészugtéritésmentes hasznalatba adasaval
egyutt” targyd kozbeszerzési eljarasaval kapcsolatban atigbhoz kiegészét tajékoztatas

kérések érkeztek.

Ajanlatké6 a beérkezett kiegésé&itajékoztatas kérésekre az alabbi valaszt adjata36b § (2)

bekezdése alapjan:

K.1.:

27.rész: 4.2. tételcsoport:

Kiegészid tajékoztatas

A Debreceni Egyetem ,DEK-325/2016.: Laboratériungagensek szallitasa az Ajanlaikér
sajat tulajdonaban |6V laborkészilékekhez, egyes részajanlati korok mesatészilkséges
laborkészilékek téritéesmentes hasznalatba adasagglitt” targyd kozbeszerzeési eljaras
Molekularis Diagnosztikai (LMI) részének 4.2-es [gGézolalas, Junior) tételcsoportjaval
kapcsolatban a kovetk&nsztazo kérdés merdilt fel:

Mivel két jol elkulonitheét részigl all a csoport — mint ahogyan a cimben is szerepehnnak a
sajat tulajdonu készulékhez detektald reagensedggsnem specifikalt izolalé géphez izolald
reagensek, készllék kihelyezéssel, ezért van-e lahatség, hogy ajanlatot tegylnk a
specifikacionak megfelgdn csak a Geépi izolalas részre (4-9 részpontokegtskészulek

kihelyezésével?
V.1.:
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Nem adhaté kilon arajanlat a 4-9. tételekre (réstghwa), egyben kérjik az arajanlatot a teljes
részre.

40. rész: 5.3. tételcsoport:

A DEK-325 laboratoriumi reagensek kdzbeszerzésigzalt Patologiai részén belll 5.3. Sajat
tulajdonban [é¢ QIA Cube biorobot wkddtetésével kapcsolatban a koévetkdelvetés
tisztazando:

Biralati szempontokkal kiegészitettispaki leirds dokumentumban a biralati szempontoknal
szerepel az antigén feltarasi képesség. Tudomasmeknt a DNS izolalas folyaman nem
torténik antigén feltards. Technoldgiailag a kétlyfonat nem fligg 0Ossze. Kérjuk ennek
tisztazasat.

Ajanlatke a 2. értékelési részszempontot a koveikeznodositja: ,A szOvetfeltard oldat
egyben deparaffinaljon is.” Ajanlatk&a felhivas mddositasarél hirdetményt adott fel.

37.rész: 4.12. tételcsoport:

A DEK-325 laboratoriumi reagensek kozbeszerzésygzaltt Molekularis Diagnosztikai (LMI)
részének 4.12 tételcsoport, vegyes reagensek, dogygok (DNS polimerdz) résszel
kapcsolatban felmerult kérdés:

Megajanlhat6-e olyan reagens, amely 500u helyefiOw&s, de a csomagolasa 4x250u-0s
kiszereléseket tartalmaz?

A kiirasban szereplkiszerelés mellett megajanlhaté mas kiszereldgysaz 1000 (4x250) U is.
Eves szinten 6sszesen 5000 egységre van sziksédraliz értékelésénél a kulonksoz
kiszerelések miatt az egységre (Unit-ra) egységarat kérjuk feltiintetni az artablazatbarazés
egy unitra e$ egységara kérjuk beszorozni az 5000 Unit menngedég

K4.:

38. rész:

5.1. részajanlati kor: BOND X immunféstutomata

Megajanlhato-e a CA125 BOND Ready-to-use 7 ml-&geahhelyett a BioSB CA125 Ready-to-
use 7 ml-es OC125 klénu antitest?

V.4..

A palyazatban megadott klonoktol nem kivanunk eitéiivéve abban az esetben, ha a palyazat
kiirdsa alatt az adott klon gyartdsa meégszHa a CA125 BOND Ready-to-use 7ml-es antitest
gyartasa megséint, akkor elfogadjuk a biSB CA 125 Ready-to-use -és)l OC125 klénu
antitestet.

K.5.:

38. rész:5.1. részajanlati kor: BOND X immunfestitomata

A kiirasra kerid CD79a antitest 11000 klon antitest esetében elic@igenhetett. Ebben az
esetben megajanlhat6-e a BOND CD79a BOND Readgédofunl-es 11E3 klonu antitest?

V.5.:

A CD79a antitest 11000 klon antitest esetébensetiiétént (Excel tdblazat atalakitotta a 11E3
klon nevet), ezért megajanlhato a BOND CD79a Readyse 7 ml-es 11E3 klonu antitest.

2./12 oldal



DEK-325/2016. 1. sz. kiegészitd tajékoztatas

K.6.:

38. rész:

5.1. részajanlati kor: BOND X immunféstutomata

Megajanlhato-e az Epidermal Growth Factor Recepkoncentralt EGFR.25 klonu antitest
helyett az EGFR.113 klonu koncentralt antiteste?

V.6.:

A palyazatban megadott klonoktol nem kivanunk eitéiivéve abban az esetben, ha a palyazat
kiirAsa alatt az adott klon gyartasa meégsz Ha az Epidermal Growth Factor Receptor
koncentralt EGFR.25 klonu antitest gyartasa mégszakkor elfogadjuk az EGFR.113 klonu
koncentrélt antitestet.

47. rész:

5.10. részajanlati kor: Immunhisztokémiai detekt@iddszer (Nestin-C4d)

Megajanlhatoak-e a Nestin primer antitest esetél@mEP287 klonud, IgG osztélyu, nydlban
termelt, 0,1 ml, 0,5 ml és 1 ml kiszerélastitestek?

V.7.:

A palyazatban megadott klonoktol nem kivanunk eitéiivéve abban az esetben, ha a palyazat
kiirdsa alatt az adott klon gyartasa meégszA Nestin antitest esetén, a 10C2 klon gyartélsan
megs#inése esetén fogadjuk el az EP287 klénu antitéstetnl-es kiszerelésben.

K.8.:

47. rész:

5.10. részajanlati kor: Immunhisztokémiai detekt@iddszer (Nestin-C4d)

Megajanlhatoak-e a SV40 primer antitest esetébeRalal01 kiénu, 0,1 ml, 0,5 ml és 1 ml
kiszerelé§ antitestek?

V.8..

5.10. részajanlati kor: Immunhisztokémiai detektélddszer (Nestin-C4d)

A palyazatban megadott klonoktol nem kivanunk eitéiivéve abban az esetben, ha a palyazat
kiirAsa alatt az adott klon gyartasa meégsz Az SV40 antitest esetén az MRQ-44 klén
gyartasanak megszese esetén fogadjuk el a Pab101 klonu antitestet.

K.9.:

47. rész:

5.10. részajanlati kor Immunhisztokémiai detektélidszer (Nestin-C4d)

Megajanlhatoak-e a C4d primer antitest esetéberilan®, 0,5 ml és 1 ml kiszerelésntitestek?
V.9.:

A palyazatban megadott C4d primer antitestet O;/8sritiszerelésben keértiik meg.

K.10.:

36. rész:

4.11. Vegyes reagensek, fogydanyagok (HLA-DQ2/DQ8)

Kérjuk Ajanlatkés pontositsa, hogy az Ertékelési szempontokkal siétgét niszaki leiras
Feltételek 2. és 3. pontja milyen készilékre vamzitk a megajanlott termékeknek milyen
készulék specifikacidjanak kell megfelelni?

V.10.:
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A sajat tulajdonunkban 1év2720 Thermal Cycler tipusu PCR készilékre vonaktkaz2. és 3.
pont.

K.l1l.:

43. rész: 5.6. Immunhisztokémiai festések (manualis

Ajanlatkép elfogadja-e a Tételes artdblazatban szefepititestek esetében a megadott gyarto-
specifikus klonoktdl eltérklbnok megajanlasat?

V.11.:

A palyazatban megadott klonoktol nem kivanunk eitéiivéve abban az esetben, ha a palyazat
kiirasa alatt az adott klon gyartasa meéigsz Tovabbi feltétel, hogy az Uj, megajanlott aait

klonrol részletes tajekoztatast kapunk.

K.12.:

43. rész: 5.6. Immunhisztokémiai festések (manualis

Ajanlatkép elfogadja-e olyan detektalé rendszer megajanlasé&ly nem egy egységcsomagban
tartalmazza az Ertékelési szempontokkal kiegészitészaki leirasban megadott, a reakciohoz
sziikséges reagenseket, hanem a reagensek kildngkatzamon és kilon csomagolasban
kerililnek leszallitasra?

V.12.:

Nem fogadjuk el olyan detektaldé rendszer megajablasnely nem egységcsomagban

tartalmazza a szikséges reagenseket, az immuriéisztn reakciok standardizalt festése miatt.

K.13.:

45. rész: 5.8. Immunhisztokémiai festések manuncgy érzékenysé@ntigének kimutatasara
Ajanlatkéi elfogadja-e a 0,5 ml-s koncentralt primer antigdstesetében 0,1 ml kiszerélés
antitestek megajanlasat, amennyiben a gyartd tepalékajdban nem szerepel a kért
kiszerelés?

V.13.:

Abban az esetben fogadhato el eltérés, ha az aclitttst esetében a klon nem valtozik, vagy az
adott kiszerelés gyartdsa meijsiz Ebben az esetben mérlegelni kell, hogy a felns
szamara a 0,1 ml-es vagy 1 ml-es kiszerelés a gagdaabb.

K.14.:

54. rész: 5.17. Decalcinalas, metszetfedés

Ajanlatkéw elfogadja-e a Tételes artablazatban, illetve akelési szempontokkal kiegészitett
meszaki leirasban megadott kiszerelégegliérs kiszerelég termékek megajanlasat?

V.14.:

Eltérs kiszerelés termékek megajanlasat nem fogadjuk el, csak abbaesetben, ha az adott
kiszerelés gyartasa megsr. Ebben az esetben a megajanlott &ltéiszerelég termékek
Osszetételének ismerete szikséges a hematoldgiatakmibiztonsagos feldolgozasanak
érdekeében.

K.15.:
70. rész:6.15. Antibiotikum korongok EUCASdirdlsok szerint

Ajanlatkéw elfogadja-e a Tételes artablazatban, illetve awkelési szempontokkal kiegészitett
miszaki leirasban megadott kiszerelége&ltérs kiszerelég termékek megajanlasat?
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V.15.:
Elfogadhaté mas kiszerelés is. Ajanlatkéz ajanlati egységarat egységnyi mennyisegre Keri
megadni.

K.16.:

72. rész: 6.17. Antibiotikum minimalis gatlokoncéotd meghatarozas E-test modszerrel
EUCAST szabalyoknak megfékat.

Ajanlatkéw elfogadja-e a Tételes artablazatban, illetve awkelési szempontokkal kiegészitett
meiszaki leirAsban megadottal szemben a Kozbeszeataksmentacié Tovabbi informéacidk 5.
pontja alapjan egyenértékkermék megajanlasat?

V.16.:

Elfogadunk egyenértéktermék megajanlast is. Az egyenétigdget az ajanlattémek kell
igazolnia az ajanlataban.

K.l7.:

A 42. rész 5.5 Molekularis laborvizsgalatok és a &%z 4.3 PRC reakcidoban hasznalhato
polimerdz pontokban a két termékleiras megegyeziknban kiszerelésik eler Kerjik,
ergsitsék meg, hogy ugyanazt a termeket kérik miredietben!

V.17.:

Az 5.5. és a 4.3. részajanlattételi korokben lerhékek nem ugyanazok. A megjelolt termeket
a megadott kiszerelésben kérjuk, az éves vizsgalaisnk alapjdn van szikségink erre a

kiszerelésre.

K.18.:

Amennyiben a K.17. kérdés esetében ugyanarrélnaélasl van sz0, kérjiuk tisztazzak, hogy az
Ajanlati felhivas 11.2.4) pontjanak 28. része ebetéa 3.850.000 Ft (10x1000u) és a 42. része
esetében 7.350.000 Ft (8kit) kozti jetenérbeli kilbnbséget mi okozza!

V.18.:

Ajanlatké6 a felhivast e tekintetben modositani kivanja. Adositott keretdsszeg a 42. rész
(5.5. Molekularis laborvizsgalatok) esetén: 2.800.6t.

K.19.:

A tételes artablazat 5.5 Molekularis laborvizsgalatrészében megjeldlt Go Taq Hot Start
Polymerase (M5005) termék valos kiszerelése 500 aieblgl a termékisl 8 db-ot rendelnek,
annak értéke nagysagrendileg kilonbozik a megadasi0.000 Ft-tél. Kérjik, pontositsak a kért
mennyiséget vagy kérjuk megadni, hogy az Ajanddtiifas melyik pontjahoz tartozik az 5.5
részben megjeldlt Hot Start Polymerase (M5005)!

V.19.:

Tovabbra is a kiirasban szer@pl5005 polimerase 500 unit-os kiszerelését, valarmunéves 8
db igénylnket is fenntartjuk.

K.20.:

48. rész: 5.11. Kéz metszet festés
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A kiirt termék egyetlen cég anyaga. Létezik a piasgyanezen célra hasznélt mas markénev
azonos 0Osszetéfeltermék is, a Molar Chemicals Kft. terméke a Pdtos&zt az anyagot
egyébként a felhasznaldé korabban hasznalta, ismfethasznalhatésdgaval kapcsolatban
problémat nem jeleztek.

Kérdésunk: megajanlhat6-e mas markahwrmék, mely ugyanarra a felhasznalasra alkalmas?
V.20.:

Alkohol helyettesiiként akkor ajanlhaté a Patosolv, ha az etanolltagtanegegyez vagy
magasabb, mint a DI fellletkedelkeveréké (a gépi viztelenités gazdasadgossaga és
eredményessége a tiszta alkohol tartalomtdl fligg).

K.21.:

50. rész: 5.13. Viztelenités, beagyazas, fixalas

13. sor Patosov 20 literes, 12 db. Ez a termékaelpyt gyartd terméke. Megajanlhaté-e mas
néven, mas gyarté hasonlé terméke?

V.21.:

Alkohol helyettesiiként akkor ajanlhaté més néven, mas gyarté6 hadenhdéke, ha az etanol
tartalma megegyézvagy magasabb, mint a Patosolvé (a gépi viztélergazdasagossaga és

eredményessége a tiszta alkohol tartalomtdl flgg).

K.22.:

50. rész: 5.13. Viztelenités, beagyazas, fixalas

15. sor Petroléter 40-70 1000 ml-es 5 db. Ajanlha#0-65C Petroléter?
V.22.:

Igen, ajanlhato.

K.23.:

50. rész: 5.13. Viztelenités, beagyazas, fixalas

19. sor Méhviasz 25 kg 3 db. 20 kg-os termék agaia?

V.23.:

Eltérs kiszerelég termékek megajanlasat csak abban az esetben déigatl ha az adott
kiszerelés gyartasa megsi.

K.24.:

A 2.9. Allergia részben a biralati szempontok Zitjaan Kiiro felsorolja a szamara

elfogadhaté allergia vizsgalati metodikakat, ésoa4djuk tartozé pontszamokat az alabbiak
szerint:

“2. A kitekben alkalmazott detektalasi metodikengitévitasa alapjan: 10

(Enzimmel efsitett kemilumineszcencia: 10 pont,

Direkt kemilumineszcencia: 5 pont, Fluoreszcengays3 pont,

Fotometrias enzim immunoassay: 1 pont)”

A felsorolt metodikak kozo6tt nem talaltuk egyérfembeazonosithatdé mddszerként megjelélve a
nemzetkdzi szakmai megitélés alapjan jelenlegranysstandardként elfogadott Fluoroenzim-
immunoesszé (ImmunoCAP) médszert.

Elfogadja-e, hogy az ImmunoCAP maddszer legalabberemyeki az Enzimmel ésitett
kemilumineszcencia maddszerrel az elbiralas teléhtt? Amennyiben az ImmunoCAP
modszernek szamit a felsoroltakhoz képest, hartptddaan erre a metodikara adni?

V.24.:
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Az ImmunoCAP assay detektalasi rendszere ,Enzineiisitett fluoreszcens” technikan alapul,
amelynek érzékenysége a ,Direkt kemilumineszcenss éaz ,Enzimmel disitett
kemilumineszencia” médszerek kozott van. Ez alapjde a metodikara 8 pont adhaté.
Ajanlatke® e tekintetben a felhivast modositani kivanja.

K.25.:
16. rész: 2.10. Laboratoriumi Immunolégia
A ,Véarhaté éves vizsgalatszamok” tablazatban abhlgétel kertlt megjeldlésre:
Anti-citrullinalt protein ellenes IgG antitest
meghatarozas az anti-CCP vizsgalat kiegégdi€nt/alternativajaként: 50
Az RA33 IgG-t-t elfogadja-e az anti-CCP alterngként?
V.25.:
Az RA33 IgG-t-t nem tudjuk elfogadni alternativaké@itrullinalt protein ellenes IgG antitest
detektalasara alkalmas assay-re varunk ajanlatdtaa anti-CCP vizsgalat kiegésyé lehet.
Az RA33 IgG teszt nem citrullinalt protein ellerastitestet hataroz meg.

K.26.:

17. rész: 2.11. Indirekt immunfluoreszcencia+BLONAE

A birdlati szempontokkal kiegészitett iisraki leiras, 17. rész: 2.11.: Indirekt
immunfluoreszcencia+BLOT+ENA részében az alabltétideket kell figyelembe venni az
ajanlat 6sszedllitasakor:

A ,Feltételek” 3. b. pontjaban foglaltak alapjan:

A készllék szoftvernek alkalmasnak kell lenni #z fesztek értékelésére, legaldbb a
pozitivitas/negativitas eldontésére”

A ,Biralati szempontok” 2. pontja szerint:

»A lIF vizsgalatokat értékeél készllék (szoftver) altal azonositott antinukkeéaktor mintazatok
szama”

A ,Véarhat6 éves vizsgalati szamok” tablazatban t&#ehnikaval meghatarozandé tesztek lettek

felsorolva:

M4éj-Vese-Gyomor (Liver/Kidney/Stomach - LKS) sgadflgG autoantitestek
kimutatasa indirekt immunfluoreszcens technikaval

HEp-2-specifikus, 1gG osztalyd ANA autoantitestetlukatasa indirekt
immunfluoreszcens technikaval

IgG ANCA kimutatasa indirekt immunfluoreszcensng@val etanol és formalin
fixalt human granulocytakon
Szigetsejt ellenes 1gG antitest kimutatasa indim@kbunfluoreszcens technikaval
Mellékvese kéreg ellenes antitest kimutatasa iktliremunfluoreszcens
technikaval

Szivizom ellenes antitest kimutatasa indirekt inflrnareszcens technikaval
Jol értelmezzik-e, hogy a készulék kiértekeftware-ének a HEp-2 és az ANCA (,Feltételek”
3. b pontja) esetében mindenképpen és emelletblaz&tban foglalt tesztek kozil ledstg
szerint minél tobb teszt esetében legyen képes llfaztesztek értékelésére, legaldbb a
pozitivitas/negativitas eldéntésere”?

V.26.:

A pozitivitas/negativitas eldontésére csak a ,HEgp2cifikus, IgG osztalyd ANA autoantitestek
kimutatasa indirekt immunfluoreszcens technikava$’ az ,|gG ANCA kimutatdsa indirekt
immunfluoreszcens technikaval etanol és formalkalfi human granulocytdkon” vizsgalatok
esetében kell képesnek lennie a rendszernek. A téditt esetében ez nem elvaras.

7.112 oldal
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A Birdlati szempontok 2. pontjdban ,HEp-2-specifkugG osztalyd ANA autoantitestek
kimutatasa indirekt immunfluoreszcens technikavat$galat mintazatainak szamat értéekeljtk.

K.27.:

17.rész: 2.11. Indirekt immunfluoreszcencia+BLOT#E

Ugyanezen rész (17. rész: 2.11. Indirekt immunélsecencia+BLOT+ENA) ,Feltételek” 3. c.
pontjaban a Kkiirt blot vizsgalatok k&zott szerepelgangliosid blot. A teszt varhatd éves
vizsgalatszama a 17. részben (a teljes rész 56vl8Qalati szamahoz képest) igen elenyész
csupan 80 vizsgalat (az éves 0ssz. vizsgalat 0,/8)3sente. Tudomasunk szerint ez a termek
csak egy gyartotdl szerezfietbe hagyomanyos dészitést igényl formaban (pl.
szobaldmeérsekleten torteéhinkubalassal), ezért ennek a terméknek a szeetpsdt ebben a
fejezetben, kulondsen a vizsgalatszamot tekinhagkolatlanul korldtoznd az ajanlatiék
szamat.

Kivanja-e Kiir6 a gazdasagi szeréklesélyegyeritégének biztositdsa érdekében a gangliosid
blot tételt a fejezeth kivenni, vagy legalabb erre az egy tételre vooafian az automatizalastol
eltekinteni?

V.27.:

A Gangliosid blot tételt a fejezetbnem tudjuk kivenni, de erre az egy tételre voonatian az
automatizalastol el tudunk tekinteni.

K.28.:

17. rész: 2.11. Indirekt immunfluoreszcencia+BLONAE

Ugyanezen rész 17. rész: 2.11. Indirekt immunfemrencia+BLOT+ENA ),Biralati
szempontok” 4. pontjaban ,Az ANCA IIF vizsgalat téee az etanol és formalin fixalt
granulocitak és a zavar06 ANA illetve egyéb antestmegjelenése ugyanazon a
lemezen/meben értékelhet.

Kérnénk megeéisitésiiket, hogy a maximalis 10 pontet élbirdlas vonatkozik arra az esetre is,
ha a kiértékel szoftver ugyanabban a képben/dieEn egyszerre digitalisan képes megjeleniteni
az adott paciens ANCA, ANA, illetve egyéb antitestézatait?

V.28.:

Azt, hogy a kiértékél szoftver ugyanabban a képben/dtem egyszerre digitdlisan képes
megjeleniteni az adott paciens ANCA és ANA mintagahem tudjuk 10 ponttal elbiralni, mert
ehhez kulon lemezeken (etanol fixalt granulocybamialin fixalt granulocyta, HEp2 sejtek) kell
az adott mintat feldolgoznunk. Ez haromszoros néntagatot igenyel, és a lemezek
elkészitésének munka- és reagens igénye is haromsszb maximalis 10 pontot akkor tudjuk
megadni, ha a 3 szubsztrat (etanol fixalt granulycfomalin fixalt granulocyta, HEp2 sejtek)
egy lemezen van, igy 1 minta 1 lemezen feldolgaxzhat

K.29.:

18. rész: 2.12. Laboratoriumi Immunolégia egyéboauntitest meghatarozdsok (anti-CCP-
vizsgalat)

A biralati szempontokkal kiegészitettigraki leirds 2.12 részajanlati kor: Laboratériumi
Immunoldgia egyéb autoantitest meghatarozasok -@@# vizsgalat) részében specifikalt
.Feltételek” 2. pontjdban a kdvetkéxritérium szerepel:

»A kimutatashoz szikséges ciklikus citrullindlt pépantigénnek az" EP#1456662B és
EP#0941244B " szabadalmaknak megéelesszetétéhek kell lennie, melyet a gyartbnak a
licenc bemutatasaval igazolni kell. Rheumatoid mtifies betegcsoportban a diagnosztikai
szenzitivitdsnak legalabb 75%-nak kell lennie 95%6+igzitett specificitas esetén, olyan
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kontrollcsoporttal szemben, mely nem rheumatoidhidtis-es egyéb autoimmun beteget is
tartalmaz._Ezen adatot nemzetk6zi tudomanyos falp@n angol nyelven megjelent fliggetlen
publikcidval kell igazolnt

A tudomanyos szaklapban megjelent publikacio kaibéa helyett kérjik, hogy Kiiré fogadja el
az EC Direktiva élirdsa szerinti- és a CE regisztracio feltételédtsxt verifikacids -igazold
ellendrzési- riportban kdzolt adatokat, amelyek a forgab@a hozatal feltételei is egyben.
Kérésink indoka: nemzetk6zi, tudomanyos folyGiratb@egjelent cikk tartalma fligghet a
szponzoraldo személgét elvarasaitol, ill. a mérési-, és standardizalagorilményeld.
Véleményiink szerint egy termék hasznalhatésagidtthvémyei tekintetében egy tudomanyos
cikk — és annak publikalasi nyelvére vonatkozir@& — nem biztosit ,objektivebb” feltételt a
megkdvetelt szenzitivitasi és specificitasi értekekonatkozéan, mint a gyartd altal kozolt
adatok hitelességeét alatamaszté verifikacios riport

Kiir6 elfogadja-e a gyartd altal dokumentélt, éseaamék megfelétégét igazold verifikacios
riportot?

V.29.:

Alapvetb elvarasunk az anti-CCP antitest kimutatdsahoz ssgjds kittel szemben, hogy
rheumatoid arthritis-es betegcsoportban a diagik@sazenzitivitAsnak legalabb 75%-nak kell
lennie 95%-on rogzitett specificitas esetén  olyamtrolicsoporttal szemben, mely nem
rheumatoid arthritis-es egyéb autoimmun betegtdrialmaz. Ennek igazolasahoz a gyarto altal
dokumentalt és a termék megféwdgét igazold verifikacios riportot elfogadjuk, nem
ragaszkodunk nemzetkdzi, fliggetlen, angol nyglwblikaciohoz.

K.30.:
Az ajanlati felhivasban megadott ,keretdsszeg” Keténettd vagy bruttd értékek?
V.30.:

A felhivasban a 11.2.4) pontban feltlintetett kessidiegek nettd (afa nélkili) 6sszegek.

K.31.:

8. rész: 2.2. Speciélis HETIA

Ezuton kérjuk szives pontositd tajékoztatasukaDBK-325/2016.. Adasvételi keretszénles
keretében a Debreceni Egyetem Klinikai Kézpontéesiaboratoriumi reagensek széllitasa az
ajanlatkéw sajat tulajdonaban lé¥ laborkészilékekhez, egyes esetekben pedig a gesiksé
laborkészilékek téritésmentes hasznalatba adassygltt” targyu kozbeszerzési eljaras 8.
(2.2.: Specialis HETIA) részajanlati korben megadates vizsgalati szamokra vonatkozoan,
mivel a ,Biralati szempontokkal kiegészitettismaki leirds 1_4 LMIl.docx” dokumentum 18.
oldalan megadott és a ,Tételes artablazat 1 4 LM% dokumentum vonatkozé részében
megadott éves vizsgalati szamok eltérnek. Kilonjslentss mérték az eltérés a 25-OH
Vitamin D Total vizsgalat esetén: 1740 és 4769.

Kérjuk, sziveskedjenek megadni, hogy a 8. (2.2ci8ls HETIA) részajanlati kor tekintetében
ajanlatunkat mely vizsgéalati szamok alapjan kéegkied?

V.31.:

Valoban eltét a két tablazatban a vizsgalati darabszam. Aja@iatkéri, hogy ajanlatteik a
.Teteles Aartabldzat 1 4 LMI.xIsx” n&v dokumentum szerinti darabszamokat vegyek
figyelembe és aszerint tegyék meg az ajanlatuggitaipéldaként adott 25 -OH vitamin D Total
esetében a varhatd éves vizsgélati szam 4769.

K.32.:
Az Ajanlati Felhivasban a 74. rész tekintetébealalkbi szerepel:
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74.rész: 6.19. Interferon gamma felszabaduldsapulcellularis vizsgélat: 21.000.000 Ft;
1200 éves vizsg.sz.
Ezzel szemben a Birdlati szempontokkal kiegésziistiaki leirasban a kovetkegzerepel:

Termék neve Varhato éves vizsgalati szanj kiszer/gsm
Quantiferon TB Gold Kit ELISA 600 192
Quantiferon TB Gold specidlis mintavev 600 10

Jol értelmezzik-e hogy a ,Varhatd éves vizsgalans: 600? Kérjuk tisztazni a fenti
ellentmondast.

V.32.:

A 6.19. részajanlattételi kor esetén valéban 6Qfsgalatra kérink ajanlatot, a kérdésben
feltlintetett két tételben.

K.33.:

55. rész: 5.18. FISH vizsgélatok:

Megajanlhato-e formamidot tartalmazé HER2 és ALEHFIproba?

V.33.:

Nem fogadunk el formamidot tartalmazo prébakat.eheb legkisebb biztonsagi kockazattal
kivanunk laborjainkban dolgozni.

K.34.:

55. rész: 5.18. FISH vizsgélatok:

Megajanlhato-e 4 oranal hosszabb hibridizaciééviel rendelkez HER2 és ALK FISH proba?
V.34.:

Nem fogadunk el 4 oranal hosszabb hibridizacidsetl rendelke& probakat a vizsgalatszam
mennyisége és a humaéfrras maximalis kihasznalasa miatt.

K.35.:

76. rész: 6.21. Taptalaj alap

Az ajanlati dokumentéacié Tételes artablazat 6 Mikotbgia.xls ney file - 6.21. Taptalaj alap
nevi lapja az aldbbiakat tartalmazza:

db

Részel Megnevezés L,
petricsésze

CHROMID CPS AGAR 100lemezes 10

@

9. MRSA szelektiv taptalaj 10

A 6.21 részben az alaptaptalajok altaldban kulowhdgzerelég portaptalajok.

A CHROMID CPS AGAR termék tartalmazza a ,100lenfezesgjeldlést, az MRSA szelektiv
taptalaj azonban nem tartalmaz megjel6lést.

Kérdésink, hogy 8. és 9. sorban szefephptalajok is portaptalajt jelentenek vagy
felhasznaldsra kész lemezes téptalajt. Ha lemeapwlajrol van szd, akkor a 9. sorban
az"MRSA szelektiv taptalaj” esetében milyen a lakz egység?

V.35.:

Chromid cps agar 100 lemezes sort Ajanldtkaodositja Chromagar 5000 ml- re.

Csak por formatumban fogadunk el ajanlatot.
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Mrsa szelektiv taptalaj kiszerelése: db

K.36.:

61. rész: 6.6. Ellenanyag és antigén vizsgalatohVAX ELISA automatan

A 61. részre vonatkozé Biralati részszempontokkgiékzitett iszaki leirasban az ajanlatk@r
— ,Csak teljes kdf ajanlatot fogadunk el az alabbi tételekre” kijelést teszi. Ezzel ellentétben
a Tételes artablazatban a _6_ Mikrobiologia, 61. zigen a 6.6. Ellenanyag és antigén
vizsgalatok ETIMAX ELISA automatan résznél ,Soromkidgadunk el ajanlatot az alabbi
tételekre” kijelentést teszi.

A 61. rész: 6.6. Ellenanyag és antigén vizsgal&DRAX ELISA automatén tekintetében
elfogad-e soronkeénti ajanlatot?

V.36.:

Ajanlatkes teljes kofi ajanlatot fogad el. Ajanlatké&ia Tételes artablazatat javitotta.

K.37.:

17.rész: 2.11. Indirekt immunfluoreszcencia+BLOHRHA

Feltételek 1. ont: Ajanlatkér Ujautomata készulék biztositasat kéri autoantitéstektald
immunoassayk meghatarozasahoz.

Kérdésink: lehet-e a készllékgyartd altal feldjitadsziléket biztositani, vagy kizarélag U
készlléket fogadnak el?

V.37.:

Kizarodlag 0j késziléket fogadunk el.

K.38.:

17.rész: 2.11. Indirekt immunfluoreszcencia+BLOHRHA

Gangliosid blot:

Kérdéslnk, hogy a 80-as mintaszam hogyan értdetlgG és 40 IgM, vagy 80 IgG és 80 IgM?
V.38.:

80 1gG és 80 IgM.

K.39.:

17.rész: 2.11. Indirekt immunfluoreszcencia+BLOHRHA

Tablazat 3. sordban ANCA vizsgéalatok esetében AfgGhalin és ANCA-etanol vizsgalatok
lehetségesek.

Kérdéslink, hogy ebben az esetben 4500 formalin568 4étanol fixalt ANCA vizsgalatrol
beszélhetliink vagy 6sszesen 4500 vizsgalatrél @2%@lin és 2250 etanol)?

V.39.:

4500 formalin és 4500 etanol fixalt ANCA vizsgaddtkérink ajanlatot.

K.40.:

61. rész: 6.6. Ellenanyag és antigén vizsgalatdkAx ELISA automatan

A tdblazatnal az szerepel, hogy soronként lehetlajét tenni a részen belll, mig a leiras
szerint: Csak teljes kéirarajanlat fogadhato el. Kérjuk, oldjak fel az eitmmondast.

HiV teszt esetén a kiszerelést 576/6 lemezben autgk

Kérdéslnk: mas kiszerelésben is megajanlhat6-sza, teld. 5 lemez/480 teszt.

V.40.:
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Ajanlatkéi teljes kofi ajanlatot fogad el. Ajanlatkém Tételes artablazatét javitotta (lasd V.36.
valaszunkat).

K.41l.:

Bizonyos részek eseten a feltételek kozott szerguglar nyely leirds megléte.

Azon részek esetében, ahol nem tintetik fel kkitiiyy magyar nyelivleirast kérnek, ott nem is
szlikséges a tesztek leirasat csatolni a tendergaine ?

V.41.

Azoknal a teszteknél, ahol Iétezik magyar nyieleszt, ott kérjik a magyar nyélvesztleirast,
azoknal a teszteknél, ahol nem létezik, ott elfbgad idegen nyelvis. Ajanlatkéé elfogadja a
tesztleirasokat elektronikusan is.

Kérjuk a fentiek szives figyelembe vételét.

Debreceni Egyetem
Kancellaria
Jogi lgazgatosag
Kbzbeszerzési Osztaly
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