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Odpovede na Ziadosti o vysvetlenie SP ¢. 1 aZ ¢. 3 k predmetu zakazky ,,Pomdcky urcené k
sterilizacii“ pre Cast’ & 4: Spotrebny material pre sterilizaény systém STERRAD v sulade s § 48
zakona €. 343/2015 Z.z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,ZoVO*).

Zakazka bola zverejnena: v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie ¢. 381379-2026, &islo vydania série S
tiradného vestnika: 105/2026 zo diia 03.06.2026 a vo Vestniku verejného obstardvania Uradu pre
verejné obstaravanie Bratislava ¢. 110/2026 zo dia 04.06.2026 s ozn. 7748 - MST.

Cast’ & 4: Spotrebny material pre sterilizaény systém STERRAD

Ziadost o vysvetlenie SP &. 1:

Otazka:

Prosim bude obstaravatel’ pre ¢ast’ ¢. 4 akceptovat’ miesto STERRAD Chemické indikacné pasiky aj
Chemické indikacné pruzky od iného vyrobcu vhodné pre plazmovi nizkoteplotnii sterilizaciu?
Sterrad je registrovana znacka jediného vyrobcu, ktora nema vplyv na pozadovanti funkénost' a
kompatibilitu indika¢nych prizkov na zamysl'any postup sterilizacie.

Odpoved’:
Je pripustna akceptacia pre validované indikatory pre plazmovu sterilizaciu od vyrobcu sterilizatora
STERRAD 100NX.

Ziadost’ o vysvetlenie SP &. 2:

Otazka:

Dovolujeme si poziadat’ VO o vysvetlenie predloZzenych dokladov v ramci zakazky: Pomdcky uréené
k sterilizacii, konkrétne v Casti 4. Spotrebny material pre sterilizacny systém STERRAD, Priloha ¢. 1
RD - Opis a $pecifikacia predmetu zakazky pre ¢ast’ ¢. 4, B. STERRAD Chemické indika¢né pasiky:

Znenie:
Chemické indikacné pasiky vyuzivajuce technologiu atramentu — lahka indikacia ¢i boli nastroje
vystavené pdsobeniu peroxidu vodika, indikuju ¢i proces prebehol bezpecne a spravne.
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Otazka ¢. 1:

a) Podl'a vysSie uvedenej Specifikacie ide pravdepodobne o indikatory Typ 1. Tieto indikatory su
sucastou obalového materialu. Pri tychto indikatoroch (Typ 1) nam nie je zname, Ze by sa pouzivala
technologia atramentu. Pravdepodobne je tento opis urCeny pre indikatory pre parnu sterilizaciu.
Vedeli by ste uviest, v ktorej norme je uvedené pouzitie atramentovych indikatorov pre sterilizaciu
peroxidom vodika resp. blizsie objasnit’ pojem technoldgia atramentu?

b) Podl'a druhej Casti vlastnosti ,,indikuju ¢i proces prebehol bezpecne a spravne™ je pravdepodobne
myslené ¢i bola sterilizacia uspes$na z hl'adiska usmrtenia mikroorganizmov. Pri tejto poziadavke vSak
je potrebné Specifikovat’ pri akej koncentracii peroxidu vodika a pri akej expozicii by mali indikatory
dosiahnut’ kone¢nu zmenu farby a zaroven urobit’ subezne kontrolu aj s biologickymi indikatormi,
nakol’ko koncentracia pocas procesu je premenna velicina.

¢) V uvedenej Specifikécii by bolo potrebné uviest' typ sterilizovanych pomdcok (duté resp. plné)
vratane ich rozmerov najmi u dutych ZP. Tato poziadavka vyplyva z odborného usmernenia MZ SR
(uverejnené vo Vestniku MZ SR dna 30.05.2014), v ktorom sa rozliSuje kontrola pre plné, resp. duté
ZP. Pre sterilizaciu dutych pomdcok je potrebné pouzivat indikatory v simulatore. Vlastnosti
simulatora je tiez potrebné zadefinovat’ podl'a geometrie dutych pomocok. Myslime si, ze vzhl'adom
ku komplexnosti tejto problematiky je mozné urobit’ vyber indikatorov az na zaklade realizacie
potrebnych merani. Tie su potrebné pre spravnu Specifikaciu indikatora a st sucastou urcenia
spdsobilosti vykonu (PQ) sterilizacie peroxidom vodika.

Aby sa predislo konfliktu zaujmu, vyrobca sterilizatorov by nemal byt totozny s vyrobcom
indikatorov.

Je mozné Specifikaciu upravit’ v zmysle vyssie uvedenej namietky?

Otazka ¢. 2:

Vzhl'adom na vy$sie uvedené vidime ako optimalne rieSenie

a) obstaravat’ uvedent komoditu samostatne, nie ako sucast’ spotrebného materialu sterilizatora,
b) obstaravat’ indikatory spolo¢ne s potrebnymi meraniami.

Je mozné, aby VO obstaraval ¢ast’ B. STERRAD Chemické indika¢né pasiky v samostatnej Casti v
zmysle vyssie uvedeného a s oh'adom na optimalny kone¢ny vysledok?

Odpoved’:

K otazke €. 1 uvadzame nasledovné:

Predmetom polozky je chemicky procesny indikator / indikacnd paska urCend na pouzitie v
sterilizaCnych procesoch s peroxidom vodika v sterilizatoroch STERRAD.

Utelom pozadovaného indikétora je rozliSenie materialu, ktory bol vystaveny sterilizaénému procesu,
od materialu, ktory procesu vystaveny nebol, pripadne uzatvorenie steriliza¢nych obalov pri zachovani
kompatibility s danou technologiou.

K bodu a)

Pojem ,,technoldgia atramentu* je potrebné chapat’ ako oznacenie indikacného atramentu / indikacnej
farby, ktora na zdklade chemickej reakcie meni farbu po expozicii prislusnému sterilizaénému médiu.
Nejde o samostatnit normativnu kategoriu, ale o opis funkéného principu chemického indikatora.

Pre postdenie vhodnosti je rozhodujuce najmé splnenie prislusnej klasifikacie podl'a EN ISO 11140-1,
urenie vyrobcom pre sterilizaciu peroxidom vodika a kompatibilita s prislusSnym sterilizacnym
systémom.

K bodu b)

Zadavatel’ upresiiuje, ze pri indikatore Typ 1 nie je pozadované preukdzanie sterility ani usmrtenia
mikroorganizmov.

Chemicky indikator Typ 1 nenahradza biologické indikatory, validaciu ani kvalifikaciu sterilizaéného
procesu.

Jeho ucelom je vizualne rozliSenie spracovaného a nespracovaného materidlu, resp. potvrdenie
expozicie steriliza¢nému procesu v rozsahu ur¢enom vyrobcom indikatora.
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K bodu ¢)

Poziadavky na simulatory, process challenge devices, biologické indikatory a validaciu/PQ
sterilizacného procesu st samostatnou oblastou kontroly uc¢innosti sterilizacie, najmi pri dutych
zdravotnickych pomockach.

Predmetna polozka sa vSak tyka chemického indikatora / indika¢nej pasky Typ 1, pri ktorej sa
geometria konkrétnych sterilizovanych pomocok neurcuje ako rozhodujici parameter vyberu.

Tieto poziadavky preto nie s dovodom na zmenu predmetnej Specifikacie tejto polozky.

Zadavatel’ preto trva na poziadavke, aby dodany vyrobok bol uréeny na pouzitie v sterilizacnych
procesoch s peroxidom vodika a kompatibilny so sterilizatormi STERRAD.

Dodavatel’ musi dolozit’ prislusni dokumentaciu vyrobecu, najmi navod na pouZitie, klasifikaciu podla
EN ISO 11140-1 a potvrdenie urcenia alebo kompatibility pre dany typ sterilizacného procesu.

Zadavatel' zaroven upresiuje formuléciu tak, Ze chemicky indikator / indika¢na paska nesluzi na
preukazanie sterility, ale na vizualne rozliSenie materialu vystaveného a nevystaveného sterilizaénému
procesu.

K otazke €. 2 uvadzame nasledovné:
Zadévatel trva na ponechani indikatorov ako stucast’ dodavky spotrebného materidlu.

Ziadost o vysvetlenie SP &, 3:

Otazka:

Réd by som sa informoval, ¢i v rdmci overenia ndm viete poskytnut’ objednavaci kod na produkty v
Casti 4A a 4B (Sterilizacné kazety Sterrad a chemické indikacné pasiky). Radi by sme overili, ¢i
produkt ktory mame v portféliu je naozaj o totozny s produktom o ktory mate zaujem.

Odpoved’:

Objednavacie kody na produkty v Casti 4A a 4B nie je mozné poskytnut’.

Vzhl'adom na inStalované programy v sterilizatore Sterrad 100NX pouZivame vyrobcom sterilizatora
odporucane indikatory a pasky, ktoré su dodavané ako spotrebny material k sterilizatoru.

Samozrejme ako pre indikatory aj pasky je pripustna akceptacia pre validované produkty pre
plazmovu sterilizaciu od vyrobcu sterilizaitora STERRAD 100NX.

Na zaklade vysSie uvedeného nedochadza k zmenam v sut’aznych podkladoch.

Institat vysvetlenia sut'aznych podkladov v zmysle § 48 ZoVO ako vyplyva zo samotného oznacenia,
sluzi na wvysvetlenie, objasnenie alebo spresnenie sutaznych podkladov zadanych verejnym
obstaravatelom v procese verejného obstaravania.
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