Krajskda zdravotni, a.s.
Socidlni péce 3316/12A
40113 Usti nad Labem
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\J nemocnhice Usteckeho kraje e-mail: sekretariat@kzcr.eu

Nazev vefejné zakazky: REACT-EU 98 - Vybaveni PCR laboratofe pro oddéleni klinické
mikrobiologie - Nemocnice Most, o.z. - East 4 - Real-time PCR cycler
Druh vefejné zakazky:  vefejna zakazka na dodavky
ReZim vefejné zakazky: VZMR
Druh zadavaciho fizeni: oteviene fizeni
Zadavatel: Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Usti nad Labem, Socialni péce 3316/12A, PSC 401 13,
spolecnost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem
v Usti nad Labem pod spisovou znackou B 1550
Evidenéni &islo: 3698/2023

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 2

Dotaz €. 1:

Od 27. 5. 2022 vstoupilo v uginnost nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ohledné nové
legislativy IVDR, kde, mimo jiné, je nafizeno, Ze veskeré produkty tfidy A musi byt od tohoto data vyrabény v
souladu s IVDR, coz je stvrzeno nové vydanym Prohlasenim o shodé v souladu v IVDR. Do této skupiny produkt
patfi i Real-time PCR cyclery, které jsou pouzivany k diagnostice CE IVD produkti. Rad bych se tedy zeptal, zda
skutecné umoznite nabidnout zafizeni, které se nemuze prokazat shodou s IVDR?

Odpovéd na dotaz €. 1:

Zadavatel pfehodnotil svou pfedchozi odpovéd a rozhodl se, Ze bude vyzadovat certifikaci IVDR dle ptvodnich
pozadavku a zaroven rusi svou odpovéd na pfedchozi Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace €. 1.

V souvislosti s vy$e uvedenym zadavatel prodluzuje IhGtu pro podani nabidek. Nova IhGta pro podani nabidek je
uvedena na profilu zadavatele.
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IC: 25488627, DIC: CZ25488627, Krajska zdravotni a.s. je vedend Krajskym soudem v Usti n. L, oddil B viozka 1550. 1z1
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