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V Praze, dne 19. prosince 2024

Véc: Cestné prohlaSeni / doloZeni informace k registraci nabidnutého ZP v registru SUKL

BTL zdravotnicka technika, a.s., nize oznaovana jako ,,uchaze¢* nebo ,,distributor®, v
souvislosti s vefejnou zakazkou s ndzvem ,,Kombinovany pfistroj elektrolécba a ultrazvuk I1.%,
identifikacnim ¢islem zakazky VZ0201728 a identifikaénim ¢islem zpravy 66753eb0-8672-
419b-a62c-17b6c8d13d03, predklada toto ¢estné prohlaseni jakozto odpoveéd’ na pozadavek
zadavatele tykajici se registrace zdravotnického prostfedku (ZP) v registru Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Uchaze¢ vyslovné prohlasuje, ze zdravotnicky prostfedek BTL-Vac Il nabizeny v ramci
predmétu této vefejné zakazky je dle ptilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich (MDR) klasifikovan tfidou rizika I. Tuto skute¢nost také dolozil prohlasenim o
shodé¢, které bylo soucasti podané nabidky.

Vzhledem k tomu, Ze nabizeny zdravotnicky prostiedek spada do ttidy rizika I, pak dle
ustanoveni § 23 odst. 2, pism. e) zdkona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, neni distributor povinen podavat zadost o
registraci tohoto prostfedku u Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv. Z tohoto diivodu nebyl uchaze¢
schopen ve své nabidce uvést evidenéni &islo zdravotnického prostiedku v registru SUKL.
Objasnéni informaci k rizikové tfidé u produktu BTL-Vac II, kdy v dolozeném prohlaseni o
shod¢ je uvedena tiida I, a v evidenci na ISZP je uvedena rizikova tfida Ila je uvedeno

v samostatném dokumentu vyrobce pfedmétného zdravotnického prostiedku.

Za BTL zdravotnicka technika, a.s.
Ing. Radovan Sedlar
prokurista.
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