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Odpov éd’ na dotazy k VZMR - Elisa reader

Dotaz €. 1:

Zadavatel poZaduje jako soucast nabidky kromé prohlaSeni o shodé i CE certifikat. Bude ze strany
zadavatele nabidka povaZovana za kompletni a dostate¢nou, pokud v ni nebude CE certifikat
obsazen? A to v situaci, kdy k nabizenému pfedmétu pInéni bylo fadné a v souladu s pfisluSnymi
pravnimi predpisy vydano prohlaseni o shodé a nabizeny pfedmét pinéni byl opatfen znackou shody,
ale nejednalo se o postup, v némZ by vzhledem k pozadavkim pravnich pfedpist figurovala
notifikovana osoba, a CE certifikat, tak vydan byt nemusel a ani nebyl. Nebo mé byt v takovém pfipadé
soucasti nabidky vysvétlujici Cestné prohlaseni?

Odpov éd’ €. 1:

Zadavatel bude akceptovat ¢estné prohlaseni dodavatele k nedoloZeni CE certifikatu. Nadéle v3ak trva
na predloZzeni ES prohlaSeni o shodé v souladu se zdkonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpist a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek dle
zakona €. 268/2014 Sb. (zdkon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim

klasifika¢ni tfidy a to v Ceském jazyce.

Dotaz €. 2:

Rada bych se Véas dotazala, zda poZzadavkem na moznosti tisku vysledkd je minéna externi tiskarna.
Je tento poZadavek nezbytnou a rozhodujici podminkou pro podani nabidky na Elisa reader. Pokud
ano, jaké parametry tiskarny preferujete.

Odpov éd’ €. 2:
Reader nemusi mit vlastni tiskarnu, staci moznost pfipojeni na externi tiskarny, pouzivané na oddéleni.

Dotaz €. 3:

Jaké poZadavky mate na ovladaci a vyhodnocovaci software. K zakladnim readeridm je dodavany
software Gen5RC umoznujici ovladani readeru, tvorbu protokold, ale omezené moznosti kalkulace
naméfenych dat.

Odpov éd’ €. 3:

Je zcela nezbytné, aby reader umél zméfit a vyhodnotit kinetickou reakci (v&etné vytvoreni kalibracnich
kfivek a dosazeni naméfenych zmén absorbanci do nich a kalkulaci vysledk() — pokud to program
GENS5RC umi, je dostacuijici.
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Dotaz €. 4:

Réada bych se Vas dotdzala, zda poZadavek na manual v ¢eském jazyce je nezbytnou a rozhodujici
podminkou pro podani nabidky na Elisa reader. Manual k softwaru Gen5 mame k dispozici ve
slovenském a anglickém jazyce.

Odpov éd €. 4:

Navod v CJ je podminkou danou zakonem o zdravotnich prostfedcich (Zakon 268/2014 Sb.)

Termin podani nabidky

Zadavatel méni bod 8. a plvodni termin pro podani nabidky 31. 3. 2016 do 11:00 hodin je nové
zménén na 4. 4. 2016 do 11:00 hodin.

S pozdravem

Ing. Lenka Vamberska

vedouci obchodniho oddéleni
FN Brno

Vyfizuje: lva Momirovova, tel.: 532 232 674
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