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Odpověď na žádost o dodatečné informace k zadávacím podmínkám v rámci veřejné zakázky 

malého rozsahu s názvem „Dodávky předplněných stříkaček NaCl 0,9% pro Karlovarskou 

krajskou nemocnici a.s.” 

 

 

Dotaz č. 1: 

V technické specifikaci je uveden požadavek na zdravotnický prostředek třídy IIa.  
 

Rádi bychom si ověřili, zda zadavatel připouští také nabídku zdravotnického prostředku třídy III dle 

Nařízení EU (MDR), který splňuje veškeré požadované funkční a kvalitativní parametry.  
 

Třída III představuje vyšší míru regulatorního dohledu a přísnější proces posuzování shody než IIa. 

Z hlediska účelu použití i bezpečnostních parametrů výrobek odpovídá plně požadovanému určení. 
 

Žádáme proto o potvrzení, zda je možné nabídnout ZP třídy III. Splňující ostatní technické 

požadavky zadávací dokumentace. 

 

Odpověď na dotaz č. 1: 

Zadavatel požaduje, aby nabízený zdravotnický prostředek splňoval minimálně požadovanou třídu 

rizika IIa dle MDR, jak je uvedeno v technické specifikaci. 
 

Nabídka zdravotnického prostředku vyšší třídy rizika (III) není v rozporu s požadavky, pokud 

současně plně splňuje všechny ostatní technické, kvalitativní a funkční parametry stanovené 

zadavatelem. 
 

Zadavatel tedy připouští nabídku ZP třídy III, pokud odpovídá požadovanému účelu použití a 

splňuje veškeré technické požadavky zadávací dokumentace. 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Ing. Jaroslav Bednář 

  vedoucí obchodního oddělení 

 

 

 

VŠEM ÚČASTNÍKŮM  

ZADÁVACÍHO ŘÍZENÍ 
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