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0sszefoglald:

Ajdnlatkérd kézpontilaboratériuma és mikrobiolégiai
laboratériuma szdmara, alaptevékenysége
végzéséhezsziikséges laboratdriumi

reagenseket kivdn beszerezni, a felhasznaldsukhoz
szllkséges 1 db késziilékek biztositdsaval.
Elvégzend6 vizsgalatszam: Alpha-1-Antitrypsin

200 vizsg Coeruloplazmin 120 vizsg Szabad Lambda
kénnyd ldnc (szérum) 700 vizsg Szabad Kappa
kénnyd ldnc (szérum) 700 vizsg

Az orvostechnikai eszk6z megfelel6ségét az
ajanlattevé az MDR-ben, az IVDR-ben, illetve az
orvostechnikai eszk6zokrél sz616

rendeletben, vagy azin vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendeletben
el6irtak szerint megfeleléségi nyilatkozattal

és - ha azorvostechnikai eszk6z vagy azin vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z forgalomba
hozataldhozaz MDR, az IVDR,

illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet,
vagy azin vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrél sz616 rendelet

alapjan sziikséges - CE megfelelfségi
tanusitvdnnyal kételes igazolni. Ajdnlatkéré a
321/2015. (X.30.) Korm. rendelet 46. §

(3) bekezdése alapjan rogzti, hogy az ajanlati
felhivasban és kdzbeszerzési dokumentumokban
meghatdrozott gydrtmanyu, eredetd,

tipusu dologra, eljarasra, tevékenységre,
szabadalom vagy védjegyre valé hivatkozds csak a
targy jellegének egyértelmld meghatarozasa
érdekében tortént, és a megnevezés alatt a ,vagy
azzal egyenérték(”-t kell érteni. Az egyenértéklség
bizonyitdsa Ajanlattevé

feladata. Azegyenérték( terméknek a miszaki
lefrdsban megadott paraméterekkel legaldbb
azonos, vagy jobb mUiszaki tulajdonsaggal

kell rendelkeznie. Az egyenértékliségnek a
teljesitmény, az érzékenység, a mliszaki
paraméterek és egyéb eldirdsok tekintetében

is fenn kell &llnia. A részetes specifikdciot és
kévetelményeket a kdzbeszerzési dokumentumok
tartalmazzak.



Osszefoglalé: Ajanlatkérd kézponti laboratériuma és mikrobiolégiai laboratériuma szamara,
alaptevékenysége végzéséhez sziikséges laboratériumi reagenseket kivdn beszerezni, a
felhaszndlasukhoz sziikséges 1 db készilékek biztositdsaval. Elvégzendd vizsgalatszam:
Alpha-1-Antitrypsin 200 vizsg Coeruloplazmin 120 vizsg Szabad Lambda kénnyd lanc
(szérum) 700 vizsg Szabad Kappa kénnyd lanc (szérum) 700 vizsg Az orvostechnikai eszkodz
megfelel6ségét az ajanlattevé az MDR-ben, az IVDR-ben, illetve az orvostechnikai
eszk0zokrél sz616 rendeletben, vagy azin vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6krél
sz616 rendeletben elbirtak szerint megfeleléségi nyilatkozattal és - ha az orvostechnikai
eszkéz vagy azin vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz forgalomba hozataldhoz az
MDR, az IVDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet, vagy azin vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet alapjan sziikséges - CE
megfeleldségi tanudsitvdnnyal kdteles igazolni. Ajdnlatkéré a 321/2015. (X.30.) Korm.
rendelet 46. § (3) bekezdése alapjan rogzti, hogy az ajanlati felhivdsban és kdzbeszerzési
dokumentumokban meghatdrozott gydrtmanyd, eredetd, tipusu dologra, eljarasra,
tevékenységre, szabadalom vagy védjegyre valdé hivatkozas csak a targy jellegének
egyértelmU meghatdrozasa érdekében tortént, és a megnevezés alatt a ,vagy azzal
egyenértékd”-t kell érteni. Azegyenértékliség bizonyitdsa Ajdnlattevd feladata. Az
egyenértékd terméknek a mUlszaki leirdsban megadott paraméterekkel legaldbb azonos,
vagy jobb mliszaki tulajdonsaggal kell rendelkeznie. Az egyenértékliségnek a teljesitmény,
az érzékenység, a mliszaki paraméterek és egyéb eldirdsok tekintetében is fenn kell
allnia. A részletes specifikdciét és kovetelményeket a kdzbeszerzési dokumentumok
tartalmazzak.



