FNsPF. D. Roosevelta
. BANSKA BYSTRICA s s s =

Vsetkym zaujemcom

Vas list ¢islo/zo dia Nase cislo Vybavuje/kontakt Ddtum
+421 48 441 3240
aspitalska@nsphbb.sk

Vec:

Odpoved’ na Ziadost’ o vysvetlenie SP &.6 k predmetu zikazky: Géza, vata, tampény pre Cast’ &, 5:
Gazové Stvorce skladané 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 &. 657605-2025, &islo vydania série
S tradného vestnika: 193/2025 zo dia 08.10.2025 a vo Vestniku verejného obstardvania Uradu
pre verejné obstaravanie Bratislava ¢. 204/2025 zo diia 09.10.2025 s ozn. 16058 — MST; korigendum
zverejnené v Uradnom vestniku Eurépskej unie &. 694402-2025, ¢&islo vydania série S uradného
vestnika: 203/2025 zo dia 22.10.2025 a vo Vestniku verejného obstaravania Uradu pre verejné
obstaravanie Bratislava ¢. 214/2025 zo dina 23.10.2025 s ozn. 16823 — 10X.

Otazka ¢.1 v Ziadosti o vysvetlenie SP ¢.6:

Pozaduje obstaravatel’, ze vyrobky uvedené v Casti ¢.5 - Gazové Stvorce skladané musia byt zaradené
v rizikovej triede Ila, aby spiiiali poziadavky Nariadenia Eurépskeho Parlamentu a Rady (EU)
2017/745 z 5. aprila 2017, Priloha VIII, Kapitola III - Pravidla klasifikacie, najma pravidla ¢. 6 a 7 pre
chirurgické invazivne pomocky, pokial’ ide o dobu pouzivania (prechodné resp. kratkodobé) pouzitie?

Nariadenie EU 2017/746 z 26. maja 2021, zname ako MDR, v prilohe VIII uvadza presnii klasifikaciu
zdravotnickych pomocok a zaroven definuje pripustny ¢as kontaktu pomocky s telom pacienta. V
ramci tejto klasifikdcie boli presne vymedzené rozsahy pouzitia pomdcok. Podla tejto klasifikacie su
pomdcky triedy Is (prva sterilna) povolené na neinvazivne pouzitie. To znamena, Ze sa nesmi1 vkladat’
do telovych otvorov pacienta - mimo uUstnej dutiny a zvukovodu. Ak sa pomdcky budu pouzivat
invazivne - zavadzané do telovych otvorov — vratane chirurgickej rany, musia byt klasifikované ako
invazivne pomocky. Takéto pomdcky musia byt triedy Ila alebo vysiej a musia spiiiat’ pravidlo 6
alebo 7.

Odpoved’ k otazke €.1 v Ziadosti o vysvetlenie SP ¢.6:

Z prilohy k sutaznym podkladom ,,Opis a $pecifikicia predmetu zakazky pre Cast 5 (Priloha ¢.1
Ramcovej dohody)” je zrejmé, ze predmetom zékazky pre ,.Cast & 5: Gazové stvorce skladané” su
zdravotnicke pdmocky uréené na pouzitie v chirurgickom prostredi, kde prichadzajia do priameho
kontaktu s ranou alebo vnatornymi tkanivami a s pouzivané na absorpciu telesnych tekutin a ochranu
tkaniv podas zékroku, ¢im spiiiaju podmienky pre zaradenie medzi chirurgicky invazivne pomocky na
prechodné alebo kratkodobé pouzitie.

Z uvedenych dovodov verejny obstaravatel' pozaduje, aby vyrobky pre ,,Cast &. 5: Gazové $tvorce
skladané” boli zaradené¢ do triedy lla, ¢o je v stlade s platnou legislativou Europskej tnie a
zabezpeduje, e vyrobky spifiaju vietky relevantné poziadavky na bezpeénost a G&innost podla
uvedeného nariadenia.
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Na zaklade vysSie uvedeného nedochadza k zmenam v sut’aznych podkladoch.

Institat vysvetlenia sutaznych podkladov v zmysle § 48 ZoVO ako vyplyva zo samotného oznacenia,
slizi na vysvetlenie, objasnenie alebo spresnenie sutaznych podkladov zadanych verejnym
obstaravatel'om v procese verejného obstaravania.
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