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Vec:

Odpoved’ na Ziadost’ o vysvetlenie SP ¢.3 k predmetu zakazky ,,Material na zastavenie krvacania“
pre Cast’ & 4: Pradkové polysacharidové hemostatikum s aplikatorom v sulade s § 48 zakona &.
343/2015 Z.z. 0 verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,ZoVO*).

Zakazka bola zverejnena: v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie &. . 12958-2026, &islo vydania série
Stradného vestnika: 6/2026 zo dia 09.01.2026 a vo Vestniku verejného obstaravania Uradu
pre verejné obstaravanie Bratislava ¢. 6/2026 zo dia 12.01.2026 s ozn. 313 — MST.

Otazka ¢.1 v ziadosti o vysvetlenie SP ¢.3:

Otazka &. 1 — K diZke aplikatora: V prilohe ¢. 1, Cast’ &. 4, Polozka B, riadok 4 a 5, je uvedena
konkrétna poziadavka na dlzku aplikatora.

Odévodenie: Na trhu existuju rozne $tandardizované dizky laparoskopickych nastrojov a aplikatorov,
ktoré su v klinickej praxi povazované za Standardné a plne postacujice pre dosiahnutie opera¢ného
pol’a pri danom type vykonov. Trvanie na inej, $pecifickej dizke (s rozdielom radovo v milimetroch &
jednotkach centimetrov) neprinasa preukazatelny klinicky benefit, avSak vyrazne obmedzuje
hospodarsku sit'az na konkrétnych vyrobcov.

Otazka: Bude verejny obstaravatel’ v sulade s § 42 ods. 3 ZVO akceptovat’ ako ekvivalentné rieSenie aj
aplikatory s inou pracovnou diZkou, ktoré plne umoziiuju vykonanie pozadovaného medicinskeho
ukonu bez obmedzenia operatéra?

Méme za to, Ze rozna dizka aplikatora nebrani riadnemu medicinskemu vyuzitiu pomocky a rozna
odchylka od $pecifikacie nema vplyv na funkénost’.

Na trhu st dostupné $tandardizované aplikitory roznych vyrobcov v rdznych dizkach, ktoré st
v klinickej praxi dlhodobo overené a ich dizka je pre dany typ operaénych vykonov plne postacujiica.
Sme presvedéent, ze drobna obchylka v dizke nepredstavuje funkény rozdiel, ktory by branil riadnemu
vyuzitiu pomdcky.

Odpoved’ k otazke ¢.1 v Ziadosti o vysvetlenie SP ¢.3:

Verejny obstaravatel’ upravuje poziadavku na dizku aplikatora v rozsahu: minimalna dizka 430 mm,
maximalna diZka aplikatora 480 mm.

Upravu technickej $pecifikacie v ramci ,,Opisu a $pecifikacie predmetu zékazky pre Cast’ &. 4 (Priloha
¢. 1 Ramcovej dohody)” pre polozku ,,B. Laparoskopicky aplikator k praskovému polysacharidovému
hemostatiku® vyznacil verejny obstaravatel’ cervenym pismom.
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PoloZzka B. Laparoskopicky aplikator k praskovému polysacharidovému hemostatiku

Meni sa:

PoZadujeme uviest’,
¢i splita poZadovani
Pozadovany parameter | hodnotu 4no/nie
resp. uviest’
konkrétny ciselny
udaj

Technické a funkéné vlastnosti

5 | Dizka aplikatora 440 mm

Meni sa na:

PoZadujeme uviest’,
¢i spiiia poZzadovanu
Pozadovany parameter | hodnotu ano/nie
resp. uviest’
konkrétny ciselny
udaj

Technické a funkéné vlastnosti

Dizka aplikatora v rozsahu min 430 mm max. 480
mm.

presny rozmer uvedie
uchadzac

Otazka ¢.2 v Ziadosti o vysvetlenie SP ¢.3:

Otazka ¢&. 2 — K poziadavke na svorku: V rovnakej &asti technickej $pecifikacie (Priloha ¢. 1, Cast’ .
4, Polozka B, riadok 4 a 5) sa vyzaduje, aby aplikator disponoval svorkou.

Odo6vodnenie: Sutaz podklady vyzadujt, aby aplikator disponoval svorkou. Poziadavka na ,,svorku®
odkazuje na konkrétne konStrukéné (technické) rieSenie, nie na funkénu vlastnost’ (performance
requirement). Moderné technické riesenia v oblasti zdravotnickych pomocok vsak Casto vyuzivaju
inovativne mechanizmy, ktoré zabezpecuju fixaciu alebo aplikdciu bez nutnosti pouzitia klasickej
svorky, pricom bezpec¢nost’ pacienta a komfort operatéra ostavaju zachované na rovnakej. Mame za to,
ze poziadavka by mala smerovat’ k funkénému vysledku, nie ku konkrétnemu konstrukénému prvku.

Otazka: Bude verejny obstaravatel’ akceptovat’ ako ekvivalentné rieSenie aj aplikator, ktory nie je
konstrukéne vybaveny svorkou, ak tento produkt dosahuje rovnaky ucel pouzitia a spliia vSetky
funk¢éné a bezpecnostné Standardy pre dany medicinsky ukon?

Odpoved’ k otazke ¢.2 v Ziadosti o vysvetlenie SP ¢.3:

Verejny obstaravatel umoziuje predlozenie ponuky s ekvivalentnym vyrobkom. Ekvivalencia musi
byt preukazana technickou dokumentaciou vyrobcu spifiajiici vietky funkéné a bezpe&nostné
Standardy pre dany medicinsky tkon.

Upravu technickej $pecifikacie v ramci ,,Opisu a $pecifikacie predmetu zékazky pre Cast’ &. 4 (Priloha
¢. 1 Ramcovej dohody)” pre polozku ,,B. Laparoskopicky aplikator k praskovému polysacharidovému
hemostatiku® vyznacil verejny obstaravatel’ cervenym pismom.
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PoloZzka B. Laparoskopicky aplikator k praskovému polysacharidovému hemostatiku

Meni sa:

PoZadujeme uviest’,
¢i splita poZadovani
Pozadovany parameter | hodnotu 4no/nie
resp. uviest’
konkrétny ciselny

Technické a funkéné vlastnosti

udaj
4 UzamykateI'na svorka na zabranenie ano
uniku prasku
Meni sa na:

Pozadujeme uviest’,
&i spiia pozadovani
PoZadovany parameter | hodnotu ano/nie
resp. uviest’
konkrétny ¢iselny
udaj

Technické a funkéné vlastnosti

Uzamykatel'na svorka na zabranenie ano
uniku prasku

4 | resp. ekvivalentné rieSenie, ktorym sa
dosiahne rovnaky ucel pouzitia,
pri¢om bezpecnost’ pacienta a komfort
operatéra zostanu zachované

Na zaklade uvedeného dochadza kzmene vsutaznych podkladoch, a tov editovatel’nych
prilohach ,,Opis a $pecifikicia predmetu zikazky pre Cast’ &. 4 (Priloha & 1 Rimcovej dohody)”
a ,,Cenova ponuka pre Cast’ & 4 (Priloha & 2 Rimcovej dodody)”.

Uvedené zmeny su v predmetnych prilohach vyznacené ¢ervenym pismom.

Verejny obstaravatel’ predlZuje lehotu na predkladanie ponik a na otvaranie ponuk v zmysle
dokumentu ,,Odpoved’ na Ziadost’ o vysvetlenie SP €. 1 pre ¢asti €. 1 a €. 2, ktory je zverejneny
v systéme JOSEPHINE v sekcii dokumenty. Nové lehoty uvadzame aj v dokumente ,,Stit’azné
podklady — po vysvetleni SP ¢ 1 a ¢ 3%, ktory verejny obstaravatel’ zverejneni v systéme
JOSEPHINE v sekcii dokumenty.

Ostatné udaje v sut'aznych podkladoch ostavaji nezmenené.
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