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Adasvételi szerz6dés jardbeteg szakellatas fejlesztésére EFOP-2.2.19-17-2017-00061
azonositdé szamu palyadzat keretein belll:1. rész Kardiolégiai diagnosztikai eszkdzok2. rész
Elektromos csipesz3. rész Gasztroenterolégiai eszk6zok4. rész Sterilizadlads eszkdzeis.
részUjszilétt halldsvizsgalé6.részPatoldgiai elszivé- indité asztal 7.rész Kisértékd
orvostechnoldgiai eszk6z6k8. részTraumatoldgiai rogzité eszkdzok 9. rész Mobilidk10.rész
Teljestetpletizmogrdfll.rész: Szemészeti orvostechnikai eszk6z6k12.rész Video
kolposzkdépl3.részFlexibilis video bronchoscopl4.rész Cysto-uretroscop, fényforrassal,
fénykdbellell5.rész: Naso-pharyngo-laryngo-fiberoscopAjanlatkéré tdjékoztatja a Tisztelt
Gazdasagi Szerepléket, hogy targyi eljdrast megel6zéen Elézetes Piaci konzultacié
keriltlefolytatdsra. Az EPK szdama: EKR000296122023Felhivjuk a Tisztelt Gazdasagi Szereplék
figyelmét, hogy a nyertes ajanlattevének a szerz6dés megkdtésének idépontjara a nyertes
ajanlattevéknek rendelkezésre kell bocsataniuk a CE tanusitvanyt vagy gyartéi megfelel6ségi
nyilatkozatot. - Valamennyi megajanlott eszkéz vonatkozdsdban az orvostechnikai eszk6z
megfelel6ségét az MDR, illetve az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendeletben elbirt gyartoéi
megfeleléségi nyilatkozattal ES adott esetben- ha az orvostechnikai eszkéz forgalomba
hozataldhoz az MDR (az orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet) , illetve az orvostechnikai eszk6z0krdl sz616 rendelet alapjan
szlikséges - CE megfeleléség értékelési tanusitvannyalkételes igazolni. (16/2012. (ll. 16.)
Korm. rendelet 9. § (2) bek) Amennyiben a megajanlott termék nem tartozik azon eszkdzok
k6zé, mely vonatkozidsdban kotelezettség a CE megfeleléség értékelési tanlsitvany megléte,
akkor azon termékek esetében csak a gyartéi megfelelé6ségi nyilatkozatot (EC Conformity
Declaration) kotelezé benyujtani.A gyartéi megfeleléségi nyilatkozatok (EC Conformity
Declaration), CE tanusitvdnyok, termékismerteték forditdsa elfogadott ajanlattevé
forditdsaban.



