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Rigo Csaba Balazs
elndk Or részére

Tisztelt Elnck Ur!

A Semmelweis Egyetem (1085 Budapest, Ullgi Gt 26.), mint a kozbeszerzésekrdl sz616 2015.
évi CXLIIL tv. (a tovabbiakban: Kbt.) 5. § (1) bekezdése c) pontja szerinti ajanlatkérd a Kbt.
98. § (2) bekezdése ¢) pontja alapjan nemzeti eljarasrendnek megfeleld, hirdetmény nélkiili
targyalasos kozbeszerzési eljarast indit ,,3D Bionyomtato élo sejtekhez, midtrixokhoz”
targyban.

A tajékoztatast a Kbt. 103. § (1) bekezdése alapjan és annak megfeleld tartalommal tesszik
meg.

L. ALKALMAZANDO SZABALYOK
A Semmelweis Egyetem, mint a Kbt. 5. § (1) bekezdése c¢) pontja szerinti ajanlatkér6 a Kbt.
98. § (2) bekezdése c) pont szerinti hirdetmény nélkiili targyalasos kozbeszerzési eljarast
kivan lefolytatni nemzeti eljarasrendben.
Az arubeszerzés becsiilt értéke: netté 32.658.000,- Ft.
Az eljaras tirgya: 3D Bionyomtaté €16 sejtekhez, matrixokhoz

II. AZELJARAS ALKALMAZASAT MEGALAPOZO KORULMENYEK

A kozbeszerzésekrdl szolo 2015. évi CXLIIL tv. (a tovabbiakban: Kbt.) 98. § (2) bekezdése c)
pontja értelmében: :

Levelezési cim: 1085 Budapest, UlGi 0t 26.
Kdzponti e-mail cim:
titkarsag.beszerzes@semmelweis-univ.hu

Iroda: 1091 Budapest, UNGi 0t 55.
Tel: 210-9610
Fax: 210-9618
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» (2) Az ajanlatkérd hirdetmeény nélkiili targyaldsos eljarast alkalmazhat kivételes esetben, ha
¢) a szerzédés miiszaki-technikai sajdtossdgok vagy kizdrolagos jogok védelme miatt
kizarolag egy meghatdrozott gazdasagi szereplével kithet meg, feltéve, hogy az ajanlatkérd
szamara nem létezik redlis alternativa beszerzési igényének kielégitésére, és a verseny hidnya
nem annak a kovetkezménye, hogy a kozbeszerzés targydt a versenyt indokolatlanul sziikité
modon hatdroztak meg.”

Ajanlatkéré miiszaki-technikai sajdtossagok miatt kizarolag egy meghatarozott gazdasagi
szereplovel kithet szerzodést, mely jogalap az alabbi indokok alapjan 4ll fenn:

A Nemzeti Bionika Programhoz benyujtott 18-as szdmi témapélydzatunk 3D
Bionyomtatds Kompetencia Kozpont cimmel célja egy az egyetemen indulé 3D
bionyomtatasra, élészdvetek nyomtatisara alkalmas egység kiépitése. Ehhez olyan specialis
Bioprinter munkadllomds kialakitdsa sziikséges, amely a felhaszndlok, kutatok dltal
modosithato nyomtatdsi programok végrehajtdsdra és kiilonbozo egyedi formdk, igy steril
szovetek geometriailag igen preciz, akdr iireges szdlas alakzatokat is tartalmazo
kinyomtatisdira alkalmas a legkiilonbézobb, az éldszervezethben eldfordulé vagy azok
helyettesitésére megfelelG anyagokbdl, €16 sejtek szuszpenzicibol Ez szolgdlja kutatdsi és
fejlesziési  igényeinket, amelyekben 3D organikus in vitro fenntarthato tobbrétegil
szovetdarabok nyomtatdsa az elsidleges cél. Ezen cél elérésére pedig kizarolag a GeSim -
BioScaffolder 3.2 berendezés alkalmas. Jelen indokolds mellékletét képezd dsszehasonlité
tablazat tartalmazza a fG célkitiizéseinkkel kompatibilis és a piacon jelenleg elérheté 3D
nyomtatok miiszaki paramétereinek dsszehasonlitdsdt, melybdl — valamint az aldabbi szdveges
osszefoglaldsbol — egyértelmiien megdilapithato, hogy a pdlydzat céljanak eléréséhez
nélkiilozhetetlen miiszaki technikai tulajdonsagokkal kizdrélag ez a berendezés rendelkezik.

A kutatisi célok eléréséhez sziikséges, hogy ne csak fix nyomtatisi programok
végrehajtasara legyen mod, és ez a kutatok szamara egy felhasznalébarat (6sszehasonlito
tablazat 9., 11. sor) nyilt (6sszehasonlité tiblizat 10. sor) rendszer legyen, illetve hogy a
kezel6i feliilethez és az esetleges lizemzavarokhoz interneten keresztiili gyartéi szerviz
segitséget lehessen igénybe venni(pl. Teamviewer platformon Kkeresztiil) a fethasznaloi
problémak bejelentésétdl szamitott 48 oran beliili rendelkezésre éllassal (dsszehasonlité
tiblazat 22., 23., 24. sor).

Bonyolult sejtrétegek felépitéséhez tobbféle sejtszuszpenzid akar azonos idébeni
felhasznalasara (egy nmyomtatdsi sikon beliil) van sziikségiink a nyomtatas soran, ehhez a
sterilitas fenntartasa, a contaminacié megelézése elengedhetetlen(steril fiilkébe helyezhetd
méret, nyomtatofej csicsok automatizalt, programozhato tisztitasa) (6sszehasonlito tablazat
18., 19. sor). A szdvetek nem egy sejttipusbdl épiilnek fel; szdvetek esetében célunk legalabb
3 kiilénbozo sejt vagy sejtkozotti matrixanyag egyidejii nyomtatdsa. A nyomtatni kivant,
elsdsorban tumor szévet darabok a legtobb valddi szdvet esetében az €16 szivetben is tibb
sejtbél épiilnek fel, pl. fibroblasztokat, az adott szbvet jellemzéd sejtjeit (daganatok esetében
daganat sejtek, parhuzamosan akar megfeleld nem daganatos sejtek) és vérér halézatokat
bélelo endothel sejteket, vagy akar a mikrokdrnyezetet modosité mas elemeket is
tartalmaznak. Ezért van szikség legalabb 3 paszta tipusi nyomtatéfej egyiittes
alkalmazasinak lehetGségére (Gsszehasonlité tablazat 2., 3., 4. sor). Rendkiviil fontos a
projekt szamara az iireges szalnyomtatdsi lehetdség is. Diffiziéval a tapanyag és O nem
képes eljutni egy mm-es atmérdjii felépitett/nyomtatott szévet darab belsejébe, a tapanyag és
02 a sejtek tuléléséhez sziikséges. Elobbi a nyomtatott szdvet in vitro fenntartasanak
nélkiilozhetetlen feltétele, ezért a projektben cél egy permeabilis halézat rendszer (mint a
szervezetben a kapillaris erek) nyomtatasa specialis biscaffolder anyagok segitségével a
kialakitasra keriild szovetbe, chhez egy specialis nyomtatasi lehetGséget nyujt az iireges szél
nyomtatasi lehetdség (Core-Shell nozzles nyomtaté fej), amely a szivet vazat is adhatja a
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projcktben (dsszehasonlité tibliazat 8. sor). Az orvosbioldgiai vizsgalatokhoz sziikséges
felhasznalasban kiilén fontossdgi a mikroliter pontossagi folyadék adagolds (pico-literes)
is a nyomtatis soran, bizonyos vivéanyagok vagy a gyogyszerek, vegyszerek adagoldsdhoz
(6sszehasonlité tdblazat 5. sor) a szovetkialakitds vagy a hosszabbtivi tenyésztés kizben
(6sszehasonlité tabldzat 6., 7. sor). Annak a feliiletnek, amelyen elhelyezziik a nyomtatasi
folyamat kozben a plate-et (ebben lesz az 10j nyomtatott sztvet darab), legalabb 3 plate
elhelyezésére alkalmasnak kell lennie,biztositania kell a minimailis rezgést, valamint a
fixdldsit a platek-nek (ne mozduljon el nyomtatas kézben). 3 plate-nyi teriiletre van sziikség,
hogy a folyadék adagolasra és a nyomtatandd szoveteknek is elegendé hely alljon
rendelkezésre egy nyomtatas soran, mert kiillonben a draga biomaterial-okat nem tudjuk
optimalisan hasznalni a vizsgalatok kdzben (Gsszehasonlité tablazat 12. sor). Adott
mérettartomanyok €s pontos nyomtatds kivitelezéséhez a sejtrétegek  szintjén
elengedhetetleniil sziikkséges a megfeleld térbeli felbontis 2um lépéskézzel €s minél jobb
ismétlési pontossaggal, mivel a kiilonbézé sejtek mérete akar 4-8um -ig is lecs6kkenhet. A
pontos nyomtatashoz X,Y iranyban +/- 20 um ismétlési poziciétévesztés megengedhetd
(6sszchasonlité tiblazat 13. sor), mig a Z tengelyen sziikség van megfelelé automatikus
utdnallitasra és eltolodds kompenziciora a nyomtatdeszkozék kozott, mert a rétegek
zavartalan egymasra épitéséhez 1 um -es a fiiggoleges tengelyen elvart pontossagi szint
(Osszehasonlité tablizat 14. sor). Rendkiviil fontos, hogy hiitheté nyomtatéfej is
rendelkezésre alljon, mert bizonyos, a szbveteket felépitd anyagok magasabb hdmérsékleten
megszilardulnak, igy ezeknek a nyomtatéfejeknek, adagoléknak a hiitése elengedhetetlen.
Ilyen matrix anyagok (pl. matrigél) felhaszndlasa a projektben tervezett (dsszehasonlité
tablizat 16. sor).

Tovabbi fontos szempont a késziilék tovabbfejleszthetosége a késébbi biosimilar
anyagok felhaszndlhatosaga miatt (pl. csontszer( struktirdk nyomtatdsahoz), ehhez sziikséges
lehet késobb, hogy beszerezhetd legyen 190 “C fokig melegithetd pasztatartily vagy magas
hémérsékletii termoplaszt anyagok nyomtatasdhoz (250 °C fokig) specidlis nyomtatdfe;
(6sszehasonlité tdblazat 15., 17. sor). A palyazat keretében, amellyel a forrdst nyertiik,
Bioprinter Kompetencia Kozpontot kivanunk kialakitani ennek a késziiléknek a
beszerzésével, ami a legszélesebb potencialis felhasznalasra alkalmas Bioprinter egység
kialakitasat feltételezi mas kisebb fejleszthetéségli és korlatozottabban hasznalhatd
bioprinterekkel szemben. Ilyen megfontolasbdl az elonyds opciondlis kiegészitok kozott
feltiintettiik a lokalis UV besugarzast biztositd feltét lehetoségét is (sszehasonlité tablizat
21. sor), mivel a biokompatibilis szévetvaz anyagok kozott 1éteznek UV-re kikeményedd
fajtak is, és bar a jelenleg clinditani tervezett kisérletekben errél nincs sz6, a jévében jo
eséllyel erre lesz orvosszakmai igény.

A csatolt tablazatban Gsszefoglalt €s kiemelt valamennyi feltéteinek piackutatdson
alapulo ismereteink szerint a GESIM cég legijabb fejlesztésii rendszere, a BioScaffolder 3.2
felel meg, piackutatason alapulé ismereteink szerint jelenleg nem létezik masik, a fentiekben
felsoroltaknak megfelelé Bioprinter késziilék, igy kizarolag ez alkalmas a projektiink
megvalositasara.

3DBCC projekt 3D bionyomtaté megvasarlasahoz miiszaki adatok specifikacidja és
osszehasonlitasai
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1769 Dr. Farkas Dénes

A megjeldlt BioScaffolder 3.2° 3D bionyomaté berendezés kizarolagosan a GESIM mbH-t6]
szerezhetd be és érhetd el az eurdpai piacon, nincs mas forgalmazé, aki ezt a terméket
Magyarorszagra széllitani képes. Ajéanlatkéré mellékeli a gyarté cég kizarolagos nyilatkozatat
a BioScaffolder 3.2’ 3D bionyomatd berendezés Magyarorszagon torténd forgalmazasarol.
Erre tekintettel a szerz6dés kizarélag egy meghatarozott gazdasagi szereplovel kothetd meg,
igy jelen kozbeszerzési eljaras keretében a Semmelweis Egyetem, mint Ajanlatkér$ a Kbt. 98.
§ (2) bekezdés c) pontjara miiszaki-technikai sajitossdgokra tekintettel a GESIM mbH.-t
hivja fel ajanlattételre.

IIl. AZ AJANLATTETELRE FELHIVNI KIVANT SZERVEZET
Az ajanlattételre felhivni kivant gazdasagi szerepld adatai (név, székhely):
Név: GESIM mbH
Székhely: Bautzner Landstrasse 45 01454 Grosserkmannsdorf Germany
Fentiekre foglaltakra tekintettel kérjiik a Tisztelt Elnok Ur szives tudomasulvételét.

Budapest, 2018. november 30.

Tisztelettel:

1 J ‘

W, h

Mell¢kletek: v ‘_ "f';-,.,_
1. sz.: GESIM mbH kizar6lagossagi nyilatkozata £

2. sz.: Eljarast megindité ajanlatiételi felhivas és Kozbeszerze51 Dofkumentumok

Levelezési cim: 1085 Budapest, UlI§i it 26.
Kozponti e-mail cim:
titkarsag.beszerzes@semmelweis-univ.hu

Iroda: 1091 Budapest, DlI&i Ut 55.
Tel: 220-9610
Fax: 210-g6218
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