Operativa

medicinska spolotnost

TITULNY LIST PONUKY

k vyzve €. 22 - Antigénové testy

Predmet zakazky DNS: ,Ochranné, zdravotnicke pomécky a hygienické potreby

Identifikatné idaje zaujemcu:

Obchodny ndzov zdujemcu: Operativa, medicinska spoloénost’ s.r.o.
Adresa sidla: Donskd 61, 841 06 Bratislava
Statutdrny zdstupca: Ing. Silvia Augustinovi, konatel

IC0: 35757 329

DIC: 2020253730

IC DPH: SK2020253730

Kontaktnd osoba zdujemcu: iova, asistent konatela
Fax:

e-mail: ravani iva.

OBSAH PONUKY:

1. Titulny list - menny zoznam predlozenych dokladov a dokumentov vrat. identifikaénych tdajov
Zaujemcu

2. Technicky (produktovy list) vyrobku

3. ES vyhlasenie o zhode (Declaration of Conformity s iradnym prekladom do slovenského jazyka) +
SUKL kéd

4. Navod na pouZitie (pribalovy letdk v slovenskom jazyku)

5. Navrh na plnenie kritéria na vyhodnotenie ponik a identifika¢né uidaje uchadzaca

V Bratislave, dna 29.1.2021

Ing. Silvia Augustinova, konatel

E operativa@operativa.sk
www.operativa sk

QOperativa, medicinska spoloénost s.r.o. 1ICQ 35757 329 T
Donska 61, 841 06 Bratislava, Slovenska republika I€ DPH SK2020253730 F




Abbott

www.poc-covid.abbott

*Citlivost a specificita vs. PCR




Prekladatel: Emil Viskupi¢

Zadavatel: 1900, s.r.o., Cremchova 2/b, 83101 Bratislava (pre: Operativa medicinska spoloénost s.r.o.,
Donska 61, 841 06 Bratislava)

Cislo spisu (objednavky): neuplatiiuje sa

PREKLAD ¢islo: 80/2020

z jazyka anglického do slovenského jazyka

Predmet prekladu: Vyhlasenie o sulade

Pocet stran prekladanej listiny/pocet stran prekladu: 1/1 (bez titulnej strany a doloZzky)
Pocet odovzdanych vyhotoveni: 1
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Abbott

KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY

Name und Adresse des Herstellers: Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
Name and address of manufacturer: Orlaweg 1

07743 Jena

Germany

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH erkiart in alleiniger Verantwortung, dass das IVD Medizinprodukt
Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH declares on his own responsibility that the IVD medical device

Name / Name:

Referenz-Nr. /Reference number

den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG, Anhang | entspricht.
meets the essential requirements of the Directive 98/79/EC Annex I.

IVD Kategorisierung / VD categorization: Directive 98/79/EC, Sonstige IVDs/
Other IVDs (non-annex I, non-self-test)

Konformitatsbewertungsverfahren: Directive 98/79/EC Annex i
Conformity assessment procedure:

Name, Adresse und Kennnummer der Benannten Stelle: N/A
Name, address and identification number of Notified Body:

Glltigkeitsdauer / Validity 25.03.2021

Start der CE-Kennzeichnung / Start of CE-marking: 18.08.2020

Ort, Datum / Place, date

(Site Manager)
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Logo spolocnosti Abbott |
Abbott Rapid Diagostics Jena GmbH

VYHLASENIE O ZHODE

NZzov a adresa vyrobcu: Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
Orlaweg 1
07743 Jena
Nemecko

Spolo¢nost Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH vyhlasuje na svoju viasini zodpovednost, Ze
diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro

Nazov:

Referenéné d&islo:

spifia podstatné poziadavky prilohy &. 1 smernice 98/79/ES

Zaradenie diagnostickej zdravotnickej smernica 98/79/ES, iné diagnostické zdravotnicke pomoct in

pomdcky na in vitro: vitro (neuvedené v prilohe ¢& I, neurCené na
samotestovanie)

Vyhodnotenie stuladu podra: Smernica 98/79/ES, priloha Il

Nazov, adresa a identifikatné ¢islo neuplatiiuje sa
notifikovaného organu:

Platnost do: 25.03.2021

Prvé udelenie znacky CE 18.08.2020

Jena, 18/08/2020 necitatefny podpis
Miesto, datum Olaf Such

(veduci pracoviska)

strana 1/1

Prekladatel'ska dolozka

Preklad som vykonal ako prekladatel zapisany v zozname znalcov, tlmoénikov a prekladatelov, ktory vedie
Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore jazyk anglicky, evidenéné ¢&islo prekladatela
970423

Som si vedomy nasledkov umyselne nespravneho prekladu

(84 ]

ratislave dna 14.10.2020

Emil Visgkupic




Detail zdravotnickej pomocky | SUKL Page 1 of 1

SUKLS

(https://www.sukl.sk/)

DETAIL ZDRAVOTNICKE] POMOCKY

@ Suprava na rychlotest Panbio COVID-19 Ag

Kod: P 1600A

Nazov: Suprava na rychlotest Panbio COVID-19 Ag
Doplnok: nazofaryngealny, na profesionalne pouzitie
Trieda ZP: IVD

Platnost do: Bez obmedzenia

Vyrobca skratka: ABT

Vyrobca: Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
Orlaweg 1
077 43 Jena
Nemecko

n (https://www.facebook.com/sukl.sr) I@l (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

m (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

Tlacena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377
www.sukl.sk © 2020

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotni... 9.12.2020









Hlavné mesto SR Bratislava Dynamicky nikupny systém
B Primacidlne nam. 1 Vyzva & 22

ammm 31499 Bratislava »Antigénové testy™

Priloha €. 2 - Navrh na plnenie kritéria na vyhodnotenie
ponuk a identifikacné Udaje uchadzaca

Obchodné meno uchadzaca: Operativa, medicinska spolo¢nost’ s.r.0.
Sidlo uchadzaca: Donska 61, 841 06 Bratislava

ICO: 35757329

Meno a priezvisko Statutarneho zastupcu  Ing. Silvia Augustinova

IC DPH: SK2020253730

Nazov banky: Tatra banka, a.s.

Cislo u&tu (IBAN): I
Telefonne ¢islo: =y |

E-mailova adresa: obstaravanie@operativa.sk

Predmet zakazky: ,Antigénové testy”

Kritérium na vyhodnotenie poniik: najnizia cena za cely predmet zakazky v EUR s DPH.

Nazov Celkova cena v EUR Vy¥ka DPH Celkova cena v EUR
bez DPH (20%) s DPH

Antigénové testy v celkovom mnoZstve
5700ks v siulade s opisom predmetu | 35 625,00 € 10% 39 187,50 €
zakazky tejto vyzvy €. 22

Cena uvedend uchadzatom obsahuje vSetky naklady, ktoré uchadzatovi vzniknu v sivislosti
s plnenim predmetnej zdkazky.

Som — Nie-sem platitePom DPH (nehodiace sa prefkrtnite)

Ak uchadza¢ nie je platitelom DPH, na tito skuto¢nost’ upozorni verejného obstaravatela. Ak
uchadza¢ nie je platcom DPH, nim uvedena cena bude povaZovana za kone¢ni aj v pripade, ak by
sa pocas plnenia predmetu zakazky stal platitel'om DPH. V pripade, ak uchadzaé je platitel'om DPH,
aviak jeho sidlo je v inom ¢lenskom state EU alebo sidli mimo EU, uvedie v ponuke cenu, ktord
bude rozdelend na nim navrhovanu cenu bez DPH, vysku DPH a aj cenu s DPH podl’a slovenskych
pravnych predpisov (20%), aj ked’ samotnit DPH nebude fakturovat’.

V Bratislave, dfia 29.1.2021 eraener R —

Ing. Silvia Augustinova
podpis Statutarneho zastupcu,
petiatka
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