: doslovensky ustav srdcovych
a cievnych chordb, a.s.

P. O. Box 35, Ondavska 8, 040 11 KoSice

Vysvetlenie ¢. 5:

Verejny obstaravatel Vychodoslovensky uUstav srdcovych a cievnych chordb, a.s. (dalej len "verejny
obstaravatel") pri zadavani nadlimitnej zakazky podla § 66 vyhlasenej vo Vestniku EU &. S 103 dfia 30.05.2025
pod ozn. 346693-2025 a vo Vestniku VO ¢. 108/2025 dria 02.06.2025 pod ozn. 8968-MST, ktorej predmetom
je ,Spotrebny zdravotnicky material a Specidlny zdravotnicky material pre intervencnu angiologiu”
poskytuje odpoved na Ziadost o vysvetlenie, ktord obdfzal dria 16.06.2025:

Otazka ¢. 1:

Dobry den, v nadvaznosti na prebiehajlce verejné obstaravanie by sme sa potrebovali informovat
nasledovné:

Sutazné podklady, ¢ast 6 Ostatné poziadavky na predmet zakazky, bod 6.4, resp. 6.4.1 u vSetkych
ponukanch produktov uvedenych v Prilohe &. 7 tychto SP neoverent fotokdpiu Potvrdenia SUKL. Priklad
scanu z databdzy SUKL, je uvedené potvrdenie za obstaravatela postacujuce?

@ Katéter Marksman

Kéd: P 85371

Nazov: Katéter Marksman
Doplnok: rézne velkosti
Trieda ZP: Ul

Vyrobca skratka: EV3

Vyrobca: Micro Therapeutics Inc., DBA ev3 Neurovascular
9775 Toledo Way
926 18 Irvine, CA
Spojené Staty americké

Spinomocnenec: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
NL-6422 P) Heerlen
Holandsko

Odpoved:
Verejny obstaravatel v sutaznych podkladoch, ¢asti C. OPIS PREDMETU ZAKAZKY bode 6. Ostatné poZiadavky

na predmet zakazky v bode poZaduje cit.:

6.4 V3etky ponukané produkty uvedené v Prilohe &. 7 tychto SP musia byt zaregistrované/zaevidované
v Statnom ustave pre kontrolu lie¢iv, resp. ich terapeutické pouzitie povolilo MZ SR v zmysle platnej
legislativy:

Na preukazanie splnenia verejnym obstaravatelom stanovenej poZiadavky uvedenej v bode 6.4 tejto casti SP

sa pozaduje predlozit:

6.4.1 u vSetkych ponukanych produktov uvedenych v Prilohe &. 7 tychto SP neoverenu fotokdpiu
Potvrdenia SUKL - vystup z databazy registrovanych liekov, resp. iny ekvivalentny doklad, ktory
nahradza pozadované potvrdenie. Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit vo forme
naskenovaného dokumentu, vo formate .pdf s nazvom ,SUKL".

Verejny obstaravatel bude akceptovat predlozenie takéhoto scanu z databazy Statneho Ustavu pre
kontrolu lie¢iv (SUKL).



