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Vec:

Odpoved’ na Ziadost’ o vysvetlenie SP &.7 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
Suradného vestnika: 193/2025 zo dia 08.10.2025 a vo Vestniku verejného obstaravania Uradu
pre verejné obstaravanie Bratislava ¢. 204/2025 zo diia 09.10.2025 s ozn. 16058 — MST; korigendum
zverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej 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 &.7:

V odpovedi na otazku ¢. 1 v ziadosti o vysvetlenie SP ¢. 6, zverejnenl dia 6. 11. 2025, verejny
obstaravatel’ pozaduje, aby vyrobky pre ,,Cast ¢. 5: Gazové tvorce skladané” boli zaradené do triedy
Ila, ¢o je v sulade s platnou legislativou Eurépskej tnie a zabezpetuje, Ze vyrobky spinaju vietky
relevantné poziadavky na bezpecnost’ a uc¢innost’ podl'a uvedeného nariadenia.

Otazka:

Ak verejny obstaravatel' pozaduje, aby vyrobky pre ,,Cast & 5: Gazové $tvorce skladané” boli
zaradené do triedy Ila a mohli byt pouzité v chirurgickom prostredi, kde prichadzaju do priameho
kontaktu s ranou alebo vnitornymi tkanivami a s ur€ené na absorpciu telesnych tekutin a ochranu
tkaniv pocas zékroku, potom takéto gazové vyrobky musia obsahovat’ aj vlakno s RTG kontrastom.

Verejny obstaravatel’ viak v ,,Opise a $pecifikacii predmetu zakazky pre Cast’ ¢. 5“ tato poziadavku na
RTG kontrastné vlakno neuvéadza. Pokial gdzové vyrobky neobsahujii RTG kontrastné vldkno, st
zaradené do triedy I (pripadne Is — sterilné) a nemozu byt pouzité v chirurgickom prostredi, kde
prichadzaju do priameho kontaktu s ranou alebo vnutornymi tkanivami a st urcené na absorpciu
telesnych tekutin a ochranu tkaniv pocas zakroku.

Navrhujeme preto verejnému obstaravatelovi, aby do parametrov v ,,Opise a Specifikacii predmetu
zékazky pre Cast &. 5° doplnil aj poziadavku, Ze vietky gazové $tvorce skladané musia obsahovat’
vlakno s RTG kontrastom. Je to dblezité pre spravne vypracovanie cenovej ponuky aj predloZenie
spravnych dokladov k vyrobkom.
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Odpoved’ k otazke ¢.1 v Ziadosti o vysvetlenie SP ¢.7:

Verejny obstaravatel’ v Odpovedi na ziadost’ o vysvetlenie SP ¢.6 k predmetu zakazky ,,Géza, vata,
tampony” okrem iného uviedol: ,,Z uvedenych dovodov verejny obstaravatel’ pozaduje, aby vyrobky
pre ,,Cast & 5: Gazové §tvorce skladané” boli zaradené do triedy Ila, &o je v stlade s platnou
legislativou Eurdpskej tnie a zabezpeluje, e vyrobky spiiaji vietky relevantné poziadavky na
bezpecnost’ a ucinnost’ podl'a uvedeného nariadenia”.

Verejny obstaravatel’ po dodato¢nom posudeni veci upresiiuje, Ze Odpoved’ na Ziadost’ o vysvetlenie
SP ¢.6 neodzrkadlovala povodny zamer a charakter predmetu zékazky pre ,,Cast’ 5: Gazové §tvorce
skladané*.

Predmetom zikazky pre Cast’ & 5 sii nesterilné gazové §tvorce uréené na vonkajsie pouzitie (na
krytie ran, absorbovanie tekutin, alebo na ochranu rany pred vonkajSou kontaminaciou), nie na
invazivne pouZzitie v zmysle MDR. Pomocky ur¢ené na invazivne pouzitie su definované v inych
Castiach SP.

Na zaklade uréeného spdsobu pouZitia predmetu zakazky pre Cast’ &. 5 verejny obstaravatel’ spresiiuje,
7e pre ,Cast’ 5: Gazové Stvorce skladané“ netrvd na poZiadavke na triedu Ila, uvedenej
Vv Odpovedi na ziadost’ o vysvetlenie SP ¢.6.

Verejny obstaravatel’ trva na zadefinovanom predmete zakazky a jeho technickych parametroch, po
dodato¢nom posudeni odpovedi na otazky zaujemcov v ramci vysvetlovania spresiuje ucel pouzitia
predmetu zakazky pri tomto type zdravotnickeho materialu.

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

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