Krajska zdravotni, a.s.
Socidlni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

kz Krajska zdravotni

Nazev vefejné zakazky: Dodavky diagnostického materiilu a vypiijéka biochemickych

a imunochemickych analyzitoru pro Krajskou zdravotni, a.s.
Druh vefejné zakazky: VeFejna zakizka na dodavky
Rezim vefejné zakazky: Nadlimitni vefejna zakazka
Druh zaddvaciho fizeni: Oteviené Fizeni
Zadavatel: Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Usti nad Labem, Socialni péée 3316/12A, PSC 401 13,
spolecnost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym
soudem v Usti nad Labem pod spisovou znackou B 1550
Eviden¢ni ¢islo: 2668/2021

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 4

Dotaz ¢. 1:
- Sloupec B oznaceny jako Bl.: jaky je vyznam - jde o kod oddéleni?

- Sloupec F, koédy metod: zadame o dodani rozkli¢ovani — ke kazdému kédu
pfifazen 1 nazev metody

- Sloupec G oznacena jako Zadani: jde o ¢as pijmu v laboratofi?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 1:

Sloupec ,,BL.“ obsahuje informaci o bloku ve FONS OpenLIMS, v némz je dana metoda zafazena.

Zadavatel jiz v ramci Vysvétleni zadédvaci dokumentace ¢&. 2 zvefejnil aktualizovanou piilohu &. 6 ZD
Vzorovy mési¢ni piehled pozadavki na vy$etieni, doplnénou o list ,,Zkratky“, kde je uveden seznam
metod a pouzitych zkratek v jednotlivych laboratofich.

Ano, ve sloupci ,,Zadani* je uveden datum a ¢as zadani poZzadavku do laboratorniho informaéniho
systému, tedy €as pfijmu v laboratofi.

Dotaz ¢. 2:

Ptiloha ¢. 3, Technicka specifikace: pro ,,Hub* laboratofe je pozadovan v ramci plné
automatické linky mj:

a. vstupni modul s odvickovacem zkumavek
b. vystupni modul s konfigurovatelnymi zénami

V ptipadg, Ze uchaze¢ nabizi moduly v jiném uspofadani (jeden modu zabezpedujici zarovei vstup a
vystup zkumavek, s konfigurovatelnymi zénami, déle decapper jako samostatny modul), budou pro
nabidku akceptovatelné?
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Odpovéd’ na dotaz €. 2:

Ano, zadavatel bude akceptovat popsané feseni, a to za podminky, Ze zminéné komponenty budou plnit
technické parametry popsané v Piiloze ¢. 3 ZD Technicka specifikace.

Dotaz ¢. 3:
Priloha ¢. 3, Specifické technické pozadavky, odstavec A, ¢ast b — Automaticka centrifuga: jaky je
akceptovatelny pocet zkumavek v centrifuze? Jaké jsou akceptovatelné rychlosti staceni? Jsou vSechny

akceptovatelné rychlosti v souladu s pozadavky CSKB a vyrobeii zkumavek?

Odpovéd’ na dotaz €. 3:

Zadavatel nehodld omezovat Dodavatele definici akceptovatelného poctu zkumavek v centrifuze ani
rychlosti staCeni. Plati, Ze musi byt splnény pozadavky uvedené v Priloze ¢. 3 ZD Technicka
specifikace, a to v€etné splnéni vykonnostnich pozadavki na provedeni analyz v predepsaném case. Je
plné v odpovédnosti Dodavatele, Ze jim navrzené technické feSeni je v souladu s mezinarodnimi,
narodnimi doporucenimi odbornych spole¢nosti a/nebo validovanymi tudaji vyrobei odbérovych
zkumavek, pfipadné bude schopen dolozit jinym zplsobem, Ze jim pouzity centrifugacni protokol
neovliviiuje spravnost vysledki analyz.

Dotaz ¢. 4:

Piiloha ¢. 3, Specifické technické pozadavky, odstavec A, ¢ast b — Automaticka centrifuga: jaka je v
soucasnosti validovand rychlost a doba centrifugace primamich zkumavek zadavatele v ,Hub*
laboratofich?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 4:

V ,.Hub* laboratotich Zadavatele je pouZivana rychlost a doba centrifugace v souladu s mezinarodnimi,
narodnimi doporuc¢enimi odbornych spole¢nosti a/nebo validovanymi Udaji vyrobct odbérovych
zkumavek.

Dotaz €. 5:

Piiloha ¢. 3., Specitické technické pozadavky, odstavec A, ¢ast b — Automaticka centrifuga: v ramci
pozadavku na jednu centrifugu a doby 60 minut pro plné automatické linky (pro 95% pozadavki; ¢as
od vlozeni nezcentrifugovanych vzorkd do vstupniho modulu do vydani vysledkl analyzatorem) je
ekonomicky nejvyhodné€jsi nabidnout pouze jednu centrifugu s minimalni teoretickou dobou
centrifugace. Jakou dobu staceni a rychlost centrifugace si zadavatel pieje v provozu pouzit? Pokud se
tato doba lisi od doby a rychlosti centrifugace v soucasnosti validované: je ptipadny odli$ny poZadavek
na plnou zodpovédnost zadavatele s tim, Ze veSkeré validace vysledki ziskanych na nabizené
technologii na takto zpracovanych vzorcich provede zadavatel a ponese nasledky pii jakékoli ptipadné
klinické diskrepanci vysledkl, které mohly byt preanalyticky ovlivnény jinym centrifuga¢nim
algoritmem? Pokud ano, budou tyto validace (zcela jisté ¢asové naro¢né vzhledem ke spektru metod a
pozadovanym statistickym souborim v ramci prikazu u laboratorniho auditu) probihat jiz mimo
¢asovy ramec vymezeny k instalaci a zprovoznéni technologie (9 mésici)?
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Odpovéd’ na dotaz ¢. 5:

Jak Zadavatel uvadi jiz v odpovédi na otdzku ¢&. 3, nehodld nijak omezovat Dodavatele definici
parametru centrifugace. Plati, ze musi byt splnény poZzadavky uvedené v Piiloze ¢. 3 ZD Technicka
specifikace, a to v¢etné splnéni vykonnostnich poZadavkd na provedeni analyz v predepsaném Gase.
Je plné v odpovédnosti Dodavatele, Ze jim navrZené technické feSeni je v souladu s mezinarodnimi,
narodnimi doporucenimi odbornych spole¢nosti a/nebo validovanymi udaji vyrobci odbérovych
zkumavek, piipadné bude schopen dolozit jinym zpiisobem, Ze jim pouzity centrifugaéni protokol
neovliviluje spravnost vysledki analyz. Zadavatel provede pfi zavedeni novych analytickych systémii
v laboratofich porovnani a verifikaci metod v souladu s platnym doporu¢enim odborné spole¢nosti.

Dotaz ¢. 6:

Muze zadavatel lépe vyvazit piinos hodnocenych fakultativnich parametrd 1b, 1c,1d? Manualni
odvi¢kovéni je jeden z ¢asové nejnaro¢néjsich a potencialné infekéné jeden s nejrizikovéjsich procest
pro personal v laboratofi. Pfinos odvitkovani by byl pro 4 resp. 5 spoke labotarofi a hlavné jejich
personal. Zatimco automatické rozpoznani zcentrifugovanych vzorka a to jen pro 2 hub laboratofe je
funkce, ktera je, i s ohledem na pozadavek automatické centrifugace, ve srovnani s funkci
automatick€ho odvi¢kovani pro spoke laboratofe okrajova a da se fesit jinymi velmi efektivnimi
zpusoby. Stejné tak je to i s funkei automatického vyhodnoceni objemu vzorku, kdy ISO norma 15189
vyzaduje: ,,Oprdvnéni pracovnici musi zhodnotit, zda piijimané vzorky splituji kritéria piijeti pro
pozadovana laboratorni vySetfeni®. Povinnosti pracovnika tedy je jiZ na pHjmu vyhodnotit, zda je
objem dostate¢ny ¢i nikoliv. Nerozporujeme, pro zadavatele, mozny pfinos rozpoznani zanedbatelného
poctu zcentrifugovanych vzorki ¢i vyhodnoceni dostupného objemu v nékterych vyjimeénych
pfipadech, ale vyvazenost bodovych hodnot jednotlivych kritérii v ramci VZ na 6 resp. 7 nemocnic.

Odpovéd’ na dotaz ¢. 6:

Zadavatel stanovil hodnocené fakultativni parametry v souladu se svymi potfebami. Pro posouzeni
hodnocenych fakultativnich parametrt byly stanoveny vahy jednotlivych subkritérii a subsubkritérii, a
to na zaklad¢ vyznamu jejich kvalitativniho pfinosu pro Zadavatele v ramci poptavaného plnéni.
Zadavatel proto nebude ménit hodnocené fakultativni parametry ani stanovené vahy jednotlivych
subkritérii a subsubkritérii.

, 20 12. 01
V Usti nad Labem dne:

generalni feditel
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