@39 ZDRAVOTNICKA TECHNIKA

Fakultni nemocnice Olomouc
Zdravotniku 248/7
779 00 Olomouc

V Praze, dne 28. listopadu 2024

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

BTL zdravotnicka technika, a.s., nize oznaovana jako ,,uchaze¢* nebo ,,distributore, v
souvislosti s vefejnou zakdzkou s ndzvem ,,Systém pro reaktivni posturalni odpoveéd™,
identifika¢nim ¢islem zakazky VZ0201972 a identifika¢nim ¢islem zpravy c4008a79-d09f-4aea-
abf7-b735e¢1404414, predklada toto Cestné prohlaseni jakozto odpoveéd’ na pozadavek zadavatele
tykajici se registrace zdravotnického prostiedku (ZP) v registru Statniho Gstavu pro kontrolu
1é¢iv (SUKL).

Uchazec vyslovné prohlasuje, Ze zdravotnicky prostfedek BalanceTutor (model: HMBT100 A)
nabizeny v ramci pfedmétu této vefejné zakazky je dle ptilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostiedcich (MDR) klasifikovan tfidou rizika I. Tuto skute¢nost také doklada
ptilozenym 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 prosttedku v registru SUKL, nebot’
takové ¢islo pfidéleno nebylo.

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