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Odpovéd’ na zadost o dodatecné informace k zaddvacim podminkdam v ramci vetejné zakazky
malého rozsahu s nadzvem ,,Dodavky predplnénych stfikacek NaCl 0,9% pro Karlovarskou
krajskou nemocnici a.s.”

Dotaz ¢. 1:
V technické specifikaci je uveden poZadavek na zdravotnicky prostiedek tiidy Ila.

Radi bychom si ovéfili, zda zadavatel pripousti také nabidku zdravotnického prostredku tiidy I1I dle
Natizeni EU (MDR), ktery splituje veskeré pozadované funkéni a kvalitativni parametry.

Ttida III pfedstavuje vy$si miru regulatorniho dohledu a ptisnéjsi proces posuzovani shody nez Ila.
Z hlediska ucelu pouziti i bezpe¢nostnich parametrii vyrobek odpovida plné pozadovanému urceni.

Zadame proto o potvrzeni, zda je mozné nabidnout ZP tiidy III. Spliujici ostatni technické
pozadavky zadavaci dokumentace.

Odpovéd’ na dotaz ¢. 1:
Zadavatel poZaduje, aby nabizeny zdravotnicky prostfedek spliioval minimalné poZadovanou ttidu
rizika ITa dle MDR, jak je uvedeno v technické specifikaci.

Nabidka zdravotnického prostfedku vyssi tfidy rizika (III) neni v rozporu s poZadavky, pokud
soucasn¢ pln¢ splituje vSechny ostatni technické, kvalitativni a funkéni parametry stanovené
zadavatelem.

Zadavatel tedy ptipousti nabidku ZP ttidy III, pokud odpovidd pozadovanému ucelu pouziti a
spliiuje veskeré technické pozadavky zadavaci dokumentace.
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