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Zaujemci

Vec: Vysvetlenie sutaznych podkladov

Vézeni zaujemci,

Uvéadzame a zverejiilujeme Vam vysvetlenie sit'aznych podkladov na otdzku jedného zo
zaujemcov vo verejnej sut'azi: ,, Nemocnicné 16Zka vratane doplnkovej vybavy, no¢nych
stolikov, matracov a zaru¢ného servisu “ vyhlasenej vo VVO ¢&. 54/2017 zo dna 16.03.2017
pod znackou 3301-MST.

Otazka : Mame certifikat EN ISO 9001:2008 pre vyvoj, vyrobu a distribuciu nemocni¢nych
posteli. Chcem sa opytat’ ¢i je plnohodnotny s certifikdtom 13 485 ktory pozadujete.

Odpoved’ verejného obstaravatela:

Verejny obstardvatel v sulade s § 35 zdkona o verejnom obstardvani pozaduje v Sutaznych
podkladoch v oddiele A.2, bode 3.2 predlozenie certifikatu systému manazérstva kvality 1SO
13485 vydaného nezavislou institiciou.

Certifikat systému manaZérstva kvality ISO 13485 zahtiia ISO 9001 a dopiiia ho o
dalsie podmienky kvality. Verejny obstaravatel’ chce dodrzat’ §tandardy Eurépskej Unie,
a preto pozaduje predloZenie certifikatu ISO 13485. Hlavny dovod pouzitia ISO 13485 je, Ze
dany certifikat sa zameriava na zabezpecovanie bezpecnosti a efektivity produktov
Vv zdravotnictve, zatial’ o ISO 9001 déva doraz na spokojnost’ zakaznikov vSeobecne.
Rozsah 1SO 9001 sa definuje ako vSeobecny a druhovy Standard pre manazment kvality,
pricom certifikat ISO 13485 je Specificky zamerany na kontrolu manazmentu kvality
organizacii, ktoré vyrabaji medicinske produkty. Navyse certifikat [ISO 13485 napomaha nie
len zabezpecit’ potreby zdkaznikov, ale aj splnenie regulacnych podmienok v krajinach, kde
by tieto medicinske produkty mali byt poskytnuté. V neposlednom rade, v certifikate ISO
9001 absentuji podmienky Standardov medicinskych produktov.

S pozdravom

JUDr. Miroslav BOHAC v.r.
riaditel’ OVO
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