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Odpovéd na zadost o dodate¢né informace k zadavacim podminkam v ramci otevieného fizeni pro
nadlimitni vefejnou zakazku s ndzvem ,,ReactEU-100_Laboratorni my¢ky”

Dotaz €. 1:

V zadavaci dokumentaci je v odstavci 2.1 Pfedmét vefejné zakazky uvedeno.

,»Soucasti predmétu vetejné zakazky je rovnéz:

— prohléseni o shodé dle zédkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich®, a dale pak v odstavci
2.6 Kod predmétu verejné zakazky dle klasifikace CPV:

33191000-5 Sterilizacni, desinfekéni a hygienické pfistroje.

Nami nabizeny pfistroj je sice myci automat pro piipravu laboratorniho skla, u néhoz je mozné
vytvofit programy s termickou dezinfekei, ale neni to certifikovany zdravotnicky prostiedek ttidy II.

a nebo ILb dle zminéného zdkona ¢. 89/2021 Sb. Tedy ani neni mozné dolozit zadavatelem
pozadované prohlaSeni o shodé.

Samoziejmé na to navazuje 1 nesplnéni klasifikace dle CPV 33191000-5 Steriliza¢ni, desinfekéni
a hygienické pfistroje, protoze pro myti labor. skla to jednoduSe neni potieba.

Nejedna se o dezinfektor pro OP instrumentarium nebo OP obuv. Je to pouze mycka labor. skla, tak
jak 1 nazev této zakazky zni: ,,ReactEU-100 Laboratorni mycky*.

Bude tedy zadavatel akceptovat myci automat pro labor. sklo, ktery sice splni pozadovany ucel, ale
neni u n¢j mozné dolozZit certifikaty jako pro zdravotnicky prostiedek?

Na zavér prikladame prohlaseni o shod¢ pro naSe mycky laboratorniho skla.

Odpovéd’ na dotaz ¢. 1:

Zadavatel sdéluje, Ze neni tfeba ménit zadavaci dokumentaci, kterd je zcela v poradku. Zadavatel
nepozaduje certifikovany zdravotnicky prostiedek tfidy Il.a nebo ILb dle zakona ¢. 89/2021 Sb.
Zadavatel upozornuje dotazujiciho, Ze v ptiloze ¢. 5 — ProhldSeni o zdravotnickych prostfedcich
dodavatel zaskrtava podminku, zda-li zdravotnicky prostfedek podléha/nepodléha notifikaci
zdravotnického prostiedku dle zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zékon o 1éCivech),
ve znéni pozdéjSich predpisi. Soucasné zadavatel sd€luje, ze ptipominka k CPV kddu je irelevantni

k danému dotazu.
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