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1. Einleitende Beschreibung

In der Arzneimitteluntersuchungsstelle des Landes NRW werden Proben von
Humanarzneimitteln, Veterinararzneimitteln, Futterungsarzneimitteln, als Arzneimittel
geltenden Produkten, Medizinprodukten und Futtermitteln untersucht, die aufgrund
gesetzlicher Vorgaben von Uberwachungsbehorden als Planproben entnommen
wurden oder als Verdachts- oder Beschwerdeproben von Ermittlungsbehdrden oder
Verbrauchern stammen.

Dabei wird insbesondere auf die angegebene Zusammensetzung, unbekannte Stoffe,
Stabilitat, (ungewohnliche) Verunreinigung sowie spezielle physikalische Messgrofen
gepruft.

Die Arzneimitteluntersuchungsstelle befindet sich in der Joseph-Konig-Stralle 35 in
48147 Munster. An diesem Standort soll die Anlage in Betrieb genommen werden.

Ausgeschrieben wird die Beschaffung eines analytischen Kapillarelektrophorese-
systems gemald nachstehend aufgefluhrter Spezifikation inklusive Aufstellung,
Inbetriebnahme sowie Mitarbeiterschulung in den Raumlichkeiten der Arzneimittel-
untersuchungsstelle.
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2. Anforderungsprofil und Spezifikationen (Mindestanforderungen)

Um die bestehenden Anforderungen des Qualitatssicherungssystems hinsichtlich der
Geratequalifizierung und Methodenvalidierung zu erfullen, missen mindestens die
folgenden Anforderungen (Spezifikationen) erfullt sein.

Das Kapillarelektrophoresesystem muss folgendes beinhalten:

Parameter

ein hochauflésendes Separationsmodul

einen hochempfindlichen Diodenarray-Detektor mit einem Wellenlangenbereich von
190 — 600 nm

einen hochempfindlichen UV-Detektor. Im Angebot enthalten soll auch ein 280nm-
Filter sein.

ein temperierbares Probenrack fur mindestens 40 Probenvials und mindestens
30 Puffervials

die FlUssigkeitstemperierung der Trennkapillaren

die Mdglichkeit der Nachristung mit einem in das Gerat integrierbaren LIF-Detektor
zu einem spateren Zeitpunkt

die Mdglichkeit der Probenapplikation mittels einer Mikrotiterplatte mit 96 Kavitaten

die Mdglichkeit der Durchfihrung der Kapillarelektrochromatographie mit einer
Druckbeaufschlagung von bis zu 6 bar

die Moglichkeit der Durchfuhrung einer Isoelektrischen Fokussierung (IEF);
alle notwendigen Utensilien missen im Angebot enthalten sein

die Mdglichkeit der Durchflihrung einer IGG Reinheits-Kontrolle;
alle notwendigen Utensilien mussen im Angebot enthalten sein

Die Ubernahme / Mitnahme eines CE-Altgerates (siehe nachfolgende Aufstellung)
zwecks Inzahlungnahme ist Bestandteil der Ausschreibung.
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Altanlage fur die Inzahlungnahme bzw. zur Entsorgung

System Hersteller Bezeichnung Serien-Nr. Beschaffungs-
jahr
CE AB Sciex [PAS800 Plus A746032019 |2017

Angebote, die den Mindestanforderungen nicht entsprechen, werden von der weiteren
Wertung ausgeschlossen (Ausschlusskriterien).

3. Weitere Anforderungen (Mindestanforderungen)

In der Arzneimitteluntersuchungsstelle NRW ist ein EMPower 3.9® - Client/Server-
Netzwerk im Betrieb. Eine vollumfangliche Geratesteuerung (hierzu gehdért auch das
Ruckstellen von Zahlerstanden nach durchgefuhrten Geratewartungen) uber die
EMPower 3.9 - Software ist zwingend erforderlich. Eventuell notwendige Geratetreiber
mussen im Angebot enthalten sein.

Im EMPower-Geratenetzwerk erfolgt der Anschluss der Analysengerate an bereits
vorhandene LACE/E-32 Acquisition Server Uber eine USB- oder LAN-Schnittstelle. Die
Geratetreiber werden ebenfalls auf den LAC/Es installiert. Hierbei muss ein einwand-
freier Betrieb neben Geratetreibern anderer Hersteller moglich sein.

Die Installation der Gerate und die Einbindung in die EMPower 3.9®-Software sind in
den Laborraumen der Arzneimitteluntersuchungsstelle NRW in Munster durchzufuh-
ren.

Der Installationsservice muss im Angebot enthalten sein.

Die Kosten fur die Einweisung und die Schulung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
bezlglich der Geratehandhabung sind auszuweisen. Die Schulung ist vom Auftrag-
nehmer in den Raumen der Arzneimitteluntersuchungsstelle durchzufihren.

Die Lieferung muss frei Haus erfolgen.

Die Sachmangelhaftung muss 2 Jahre betragen (Vollservice-Vertrag fur das zweite
Jahr zulassig).
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Angebote, die den Mindestanforderungen nicht entsprechen, werden von der weiteren
Wertung ausgeschlossen (Ausschlusskriterien).
4. Anforderungen an das Angebot:

Das Angebot ist bis zum 21.09.2026 — 12:00 Uhr ausschlie3lich Gber den Vergabe-
marktplatz des Landes NRW https://www.evergabe.nrw.de einzureichen.

Informationen zu den zu verwendenden elektronischen Mitteln, den technischen
Parametern zur Einreichung elektronischer Teilnahmeantrage und Angebote sowie zu
Verschlisselungs- und Zeiterfassungsverfahren entnehmen Sie bitte den auf dem
Vergabemarktplatz des Landes NRW hinterlegten Nutzungsbedingungen sowie den
weiteren Informationen im beigefugten Formular 312/322.

Erbeten wird ein Angebot, das die beschriebenen Gerate/Apparaturen sowie die
dazugehorigen Dienstleistungen enthalt und die Kosten hierfur quantifiziert
(Festpreis).

Hierzu hat der Bieter zwingend das als Anlage beigefligte Preisblatt zu verwenden und
zusammen mit den ubrigen Angebotsunterlagen unterschrieben einzureichen.

Darlber hinaus hat der Bieter die Anlage Mindestanforderungen in allen Punkten
ausgefullt und unterschrieben einzureichen. Fur die Anlage Mindestanforderungen
gelten folgende Vorgaben:

Bieter haben in Spalte E vollstandig einzutragen, ob die angebotenen Gerate/Appara-
turen die Mindestkriterien erfullen oder nicht erfullen. Es wird darauf hingewiesen, dass
Angebote, die den Mindestanforderungen nicht entsprechen (Angabe von ,nicht erfullt*
in Spalte E) von der Wertung ausgeschlossen werden.

Bieter haben in Spalte F aufzuflhren, aus welchen Unterlagen sich die Erfullung der
Mindestkriterien ableiten Iasst. Die Erfullung aller Spezifikationen muss vom Bieter
dokumentiert werden. Dies kann z.B. durch das Beifugen technischer Datenblatter
oder ahnliches erfolgen. Das Mitschicken von Prospektmaterial alleine reicht nicht aus.
Sofern sich die Erfullung der Mindestkriterien nicht aus Anlagen ableiten Iasst, hat der
Bieter in Spalte F den Begriff Eigenerklarung einzutragen. Hiermit bestatigt der Bieter
rechtswirksam, dass die Mindestanforderungen erfullt sind.


https://www.evergabe.nrw.de/
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5. Mindestanforderungen (Ausschlusskriterien):

Angebote, die die Mindestanforderungen nicht erfillen werden von der Wertung
ausgeschlossen.

Die Erflllung der Mindestanforderungen sind mit den entsprechenden Anlagen
Preisblatt und Mindestanforderungen sowie mit formlosem Angebotsschreiben
nachzuweisen. Ausfullanleitungen zur Anlage Mindestanforderungen ergeben sich
aus der Ziffer 4. Anforderungen an das Angebot.

6. Zuschlagskriterien:
Die Bewertung der Angebote erfolgt anhand der folgenden Zuschlagskriterien:
Preis 100%

Grundlage der Wertung ist der geprufte Gesamtpreis des Preisblatts.

7. Vertragsbedingungen

Es gelten die beigefugten Bewerbungs- und Vertragsbedingungen des Landes NRW
und die zusatzlichen sowie besonderen Vertragsbedingungen des Landes NRW.
Anderslautende Geschafts-, Liefer- oder Zahlungsbedingungen des Auftragnehmers
werden nicht Bestandteil des Vertrages.
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