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Vysvétleni, zména c¢i doplnéni zadavaci dokumentace ¢. 1
k Verejné zakazce

Zadavatel: Slezska nemochnice v Opavé, pFrispévkova organizace
Se sidlem: Olomoucka 470/86, Pfredmeésti, 746 01 Opava
1CO: 47813750

Zastoupena: Ing. Karlem Siebertem, MBA, feditelem

Verejna zakazka:

,Dodavky reagencii a zaptjc¢eni analyzatoru na prtikaz
pritomnosti patogenti metodou PCR"

Cislo spisu: OPA/Hal/2023/14/reagencie a vypljcka-CL
Cislo zakazky: P23V00000117
(dale jen ,,VZ%)

Na zakladé pozadavku Ucastnika ZR poskytuje zadavatel k vy$e uvedené VZ tyto informace.

DOTAZ ¢. 1

V Kupni smlouvé pro dodavky reagencii (pfiloha 6) je v oddilu III. Predmét smlouvy v bodé 8.
uvedeno, ze predmét pinéni (tj. reagencie) spliuje pozadavky nafizeni EU 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a je z hlediska pravnich ptedpisi zpdsobily a
vhodny pro poskytovani zdravotni péce. Bude zadavatel akceptovat, Ze jedna z pozadovanych
poloZek, presnéji panel pro detekci typickych a atypickych bakterii, virGd a geni
rezistence na ATB z dolnich cest dychacich, je registrovana podle Evropské smérnice
98/79/ES pro in vitro diagnostické zdravotnické prostFedky? V soucasné dobé plati
pfechodné obdobi, tzn. soubéh platnosti obou norem az do kvétna roku 2025, a produkt je stale
registrovan v souladu s Evropskou normou a je zplsobily a vhodny pro poskytovani zdravotni péce.
Zaroven doplnujeme, ze produkt je pfipravovan pro registraci dle nafizeni EU 2017/746 a bude po
konci prechodného obdobi tj. po kvétnu 2025 i nadale plnit pozadavky o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a bude z hlediska prévnich predpisd zplsobily a vhodny pro
poskytovani zdravotni péce.

ODPOVED &. 1
Ano, zadavatel bude akceptovat stavajici registraci vyse uvedené polozky.

V Opavé
Digitélné podepsal
Ing. Karel Ing. Karel Siebert, MBA
1 Datum: 2023.04.21
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Ing. Karel Siebert, MBA, reditel
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