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Vysvetlenie €. 3
Predmet zakazky: Chirurgicka maska (opakovatelne pouzitefna)

Ver. obstaravatel: Sprava $tatnych hmotnych rezerv Slovenskej republiky Prazska 29, 812 63
Bratislava

Otazka uchadzaca €. 1

Dobry den,

STN 80 0055 "Textilie. Textilné a odevné vyrobky, ktora je uvedend v "Opise predmetu zakazky" je
podriadena norme (ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury a CWA 17553: 202. Preto prosim o vysvetlenie resp.
upresnenie Ci je postacujuce, ak ma dany vyrobok splnend normu podlfa Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006 ,nakolko je tato norma v stlade s Vami uvadzanou STN 80 0055:2004.

Odpoved verejného obstaravatela:
Na podklade vysSie uvedenej otazky uchadzaCa verejny obstaravatel vyslovene prostrednictvom
dokumentov Sutaznych podkladov ¢ast B — Podmienky Ucasti a Cast A — Opis predmetu zakazky pozadoval
aby bola chirurgicka maska (opakovatelne pouzitelna) minimalne v zhode s:
o STN 80 0055 "Textilie. Textilné a odevné vyrobky. Technické pozZiadavky a skisobné
metddy“ a sucasne s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o
registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o
zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, alebo CWA 17553: 2020 Tvarové ruska na
kaZzdodenné pouzitie. Prirucka na minimalne poZiadavky, skusobné metody a
poutZitie,
o normou AATCC Test Method 100 alebo normou ASTM E 2149 pre potvrdenie
antibakterialnej aktivity formou redukcie baktérii
Je teda nepochybné, Ze chirurgickd maska (opakovatelne pouZitelnd) musi byt v zhode s STN 80 0055
a sucasne s nariadenim ¢. 1907/2006 alebo CWA 17553:2020.
NesuUhlasime s tvrdenim podriadenosti a nadriadenosti STN 80 0055 k nariadeniu €. 1907/2006. Norma STN
80 0055 ma rozsirené poziadavky na vyrobok oproti nariadeniu €. 1907/2006, priCom uvadzame nasleduijuce:
Norma STN 80 0055 oproti nariadeniu &. 1907/2006, méa rozSirené poziadavky na extrahovatelné tazké kovy
(skusané su: arzén, kadmium, olovo, ortut, med, chrém, kobalt, nikel, antimén) v nariadeni REACH (su
skusané len: kadmium, chrém, arzén, olovo);

- ma rozsirené poziadavky na stanovenie celkového obsahu rezidui pesticidov, €o je velmi dblezité
najma pri bavinenych, resp. hodvabnych ruskach,

- mé rozSirené poziadavky na stanovenie tetrachlorfenolu a orofenylfenolu (konzervacné latky,
pouzivané najma pri prevoze textiinych materialov z tretich krajin, proti vzniku plesni), nariadenie
pozaduje len pentachlérfenal,

- pozaduje aj stanovenie pH vodného vyluhu materialov, takisto doleZity parameter, pri velmi kyslom,
alebo velmi zasaditom pH, mdze byt spdsobena alergicka reakcia na tvari.
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- Norma STN 80 0055 oproti nariadeniu ¢. 1907/2006 naviac pozaduje vyhovujuce stalofarebnosti, o
je ddleZité len u farebnych rusok (je to stalofarebnost pri otere mokrom a suchom, vo vode, v kyslom
a alkalickom pote, v prani a pri detskych ruskach je to aj odolnost vyfarbenia v slinach a pote).
Z vy$Sie uvedeného vyplyva, Ze zastipenie normy STN 80 0055 v stanoveni poziadaviek na textiiné ruska
je velmi dolezité a je zaroven opodstatnené pozadovat zhodu vyrobku s normou STN 80 0055 a suCasne
s nariadenim €. 1907/2006 alebo CWA 17553:2020.

Otazka uchadzaca €. 2

Dobry den, v opise predmetu zakazky je poziadavka na potvrdenie antibakteriélnej aktivity formou redukcie
bakteérii podla noriem AATCC Test Method 100 alebo ASTM E 2149. Ak je poZadovana minimalna redukcia
baktérii?

Dalej je uvedené, Ze chirurgicka maska (opakovatelne pouzitelna) musi odolat minimélne 5 &istiacim cyklom,
pricom nie je definované, ale predpokladame, ze antibakterialna aktivita formou redukcie baktérii musi byt
zachovana aj po tychto 5 cykloch, ina¢ by poziadavka na antibakterialnu aktivitu pri opakovatelne pouzitelnej
chirurgickej maske nemala zmysel. Je potrebné teda doloZit aj protokol o skuskach po piatich pracich cykloch
potvrdzujuci antibakterialnu aktivitu formou redukcie baktérii podfa vy$sie uvedenych noriem?

Odpoved verejného obstaravatela:

Verejny obstaravatel nedefinuje poziadavku minimalnej redukcie baktérii, pozaduje vSak, aby uchadzac
deklaroval potvrdenie antibakterialnej aktivity formou redukcie baktérii podfa noriem AATCC Test Method
100 alebo ASTM E 2149 a zaroven predlozil certifikat antibakterialnej aktivity formou redukcie baktérii v
zmysle normy AATCC Test Method 100 alebo normy ASTM E 2149.

K dalSej Casti otazky verejny obstaravatel uvadza, Ze chirurgicka maska (opakovatelne pouzitefna) musi
odolat minimalne 5 Gistiacim cyklom pri minimalnej teplote prania 60 °C. Vzhladom na poziadavku verejného
obstaravatela ohladne odolnosti minimélne 5 Cistiacich cyklov pri minimainej teplote prania 60 ‘C, je
nepochybné, ze tato odolnost nesmie Ziadnym spdsobom zniZit, alebo eliminovat dalSie vlastnosti vyrobku,
ktoré pozadoval verejny obstaravatel. Je teda taktiez nepochybné, Ze deklaraciu nemennosti viastnosti
vyrobku v ramci piatich Cistiacich cykloch musi uchadzac preukazat. Nazdavame sa, Ze protokol o skuskach
je vhodnym dbkazom, nie vSak jedinym.

Otazka uchadzaca ¢. 3

Sutazné podklady Cast ,Cast C — Opis predmetu zékazky“, zékazka ,Chirurgicka maska (opakovatelne
pouzitelna)" obsahuju nasledovnl poZiadavku:

"Balenie ruska: - obsahom balenia bude rusko, - balené hygienicky a jednotlivo (1ks Ruska), ¢im je obsah
balenia chraneny pred mechanickym poSkodenim a kontaminaciou,"

Otazka: Budu akceptované aj balenia rudok o pocte 10, 20, resp. 50 rusok/bal.?
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Odpoved' verejného obstaravatela:

Verejny obstaravatel vyslovene poZaduje, aby bola chirurgickd maska (opakovatelne pouZitelna) balena
hygienicky a jednotlivo (1ks chirurgickej masky - vzorka), ¢im je obsah balenia chraneny pred mechanickym
poskodenim a kontaminaciou. Vzhlfadom na z&mer pouzitia uvedenej obstaranej masky, resp. obstaranych
masiek v kompetenciach verejného obstaravatela poCas sanacie krizovych situacii je tato poZiadavka
opodstatnena. Verejny obstaravatel v8ak pripusta dodanie masiek aj vo vacSich baleniach, ak bude
zachované balenie masky ,hygienicky a jednotlivo“ v ramci vacSieho ,transportného® balenia.

Otazka uchadzaca €. 4

Sutazné podklady Cast ,Cast C — Opis predmetu zakazky“, zakazka ,Chirurgickd maska (opakovatelne
pouZitelna)" obsahuju nasledovnu poZiadavku:

"Oznacenia na baleni ruska: Vzorka musi mat jasne a trvalo vyznacené niz$ie uvedené informéacie na baleni
v slovenskom jazyku"

Otazka: Bude akceptované aj balenie v inom jazyku, napriklad v anglitine a vo francuzstine, resp. a pripadne
v ¢estine ak budu s produktom zaroveri dodané dokumenty (produktovy list, navod na pouzitie a dalSie) v
uradnom preklade do slovenského jazyka?

Odpoved verejného obstaravatela:
Na podklade otazky uchadzaca si dovoluje verejny obstaravatel uviest, ze pre pripad splnenia podmienok
ucasti bude akceptovat doloZenie uradnych prekladov oznaCenia balenia vyrobku, ak tie nebudud v sulade s
§ 21 ods. 6 ZVO v slovenskom alebo Ceskom jazyku. Vzhladom na to, Ze verejny obstaravatel mieni
obstarany tovar pouzit na rieSenie pripadnych krizovych situécii, je nevyhnutné v pripade UspesSnosti
uchadzaca dodat tovar v sulade s poZiadavkami verejného obstaravatela:
Chirurgicka maska (opakovatelne pouzitelna) musi mat jasne a trvalo vyznagené nizSie uvedené informéacie
na baleni v slovenskom jazyku:

- nazov vyrobcu, obchodna znacka alebo iné prostriedky na jeho identifikaciu, postovu alebo webovt

adresu, typové Cislo alebo Cislo SarZe alebo sériove Cislo,
- navod na pouZitie,
- symboly na Udrzbu v zmysle normy STN EN ISO 3758.

Dna 14.06.2021
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