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Nazev vefejné zakazky: Dodavky diagnostického materiilu a vypiijéka biochemickych

a imunochemickych analyzatoru pro Krajskou zdravotni, a.s.
Druh verejné zakazky: vefejna zakazka na dodavky
Rezim vetejné zakazky: nadlimitni vefejna zakazka
Druh zadavaciho fizeni: oteviené fizeni
Zadavatel: Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Usti nad Labem, Socialni péée 3316/12A, PSC 401 13,
spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym
soudem v Usti nad Labem pod spisovou znackou B 1550
Eviden¢ni ¢islo: 2668/2021

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 6

Dotaz:

Zadame o vysvétleni ZD. Dotaz se vztahuje k jiz zodpovézenému dotazu €.3 (viz niZe):

K vyjasnéni odpovédi na dotaz €. 3. bude zadavatel akceptovat rychlost / dobu staceni kratsi
nez 10 min., konkrétné 4 min., pfestoZe je to v pfikrém rozporu s doporucenim odborné
spole¢nosti CSKB, béZznou praxi i poZadavky vyrobcl zkumavek?

Jaky jiny konkrétni zplsob doloZeni bude zadavatel akceptovat s védomim toho, Ze kratsi nez
10-minutova doba staceni je v rozporu s vySe uvedenym a pripadna nedostatecna
centrifugace by mohla vést k vydani chybnych vysledk( a tim i ovlivnéni diagndzy pacienta?
S ohledem na klinickou, ale i ekonomickou a pravni zavaznost tohoto tématu, Zadame
zadavatele o konkrétni odpovédi bez obecnych prohlaseni.

Dotaz ¢. 3:

Ptiloha ¢. 3. Specifické technické pozadavky, odstavec A, ¢ast b — Automaticka centrifuga: jaky je
akeeptovatelny pocet zkumavek v centrifuze? Jaké jsou akceptovatelné rychlosti staceni? Jsou viechm
akceptovatelné rychlosti v souladu s pozadavky CSKB a v¥robet zkumavek?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 3:

Zadavatel nehodla omezovat Dodavatele definici akceplovatelného pociu zkumavek v centrifuze ani
rychlosti staceni. Plati. Zz¢ musi byt splnény pozadavky uvedené v Priloze ¢ 3 ZD Technicka
specifikace, a to véetne spInéni vykonnostnich pozadavku na provedeni analyz v piedepsaném Case. Je
pIn¢ v odpovédnosti Dodavatele, ze jim navrzené technické fedeni je v souladu s mezinarodnimi,
narodnimi doporutenimi odbormnych spole¢nosti a/nebo validovanymi ddaji vyrobei odbérovych
zkumavek. pfipadn¢ bude schopen dolozit jinym zpusobem. Ze¢ jim pouzity centrifugadifi protokol
ncovliviauje spravnost vvsledki analyz.
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Odpovéd’ na dotaz:

Zadavatel trva na své predchozi odpovédi na uvadény dotaz ¢. 3.
Pro doplnéni dodava, Ze:

1) Ucinnost (dostate¢nost) centrifugace je dana nejen jeji dobou, ale i rychlosti resp. relativni
centrifugac¢ni silou. Zadavatel tedy nemuze v odpoveédi na tento dotaz ani akceptovat, ale ani
vyloucit dobu staceni kratsi nez 10 min., konkrétné 4 min., bez znalosti druhého zasadniho
parametru, relativni centrifugaéni sily.

2) VsSichni tii hlavni svétovi vyrobei odbérovych systému, tedy Becton Dickinson (BD
Vacutainer), Greiner Bio-One (Vacuette) 1 Sarstedt (S-Monovette) v dokumentaci ke svym
produktim uvadi doporucené centrifugac¢ni podminky. NiZze uvadi Zadavatel piiklady udaju
z dokumentace vyrobcti:

Napf. v produktovém katalogu BD Vacutainer (odbérovy systém dominantné pouzivany

v zafizenich Zadavatele) jsou u zkumavky BD Vacutainer® SST™ II Advance uvedeny
podminky centrifugace 10 min. pii 1300-2000g nebo alternativné 5 min. pii 3000g.
Valida¢ni studie vyrobce ,,Performance of BD Vacutainer® SST™ [I Advance Tubes at Four
and Five Minute Centrifugation Times* uvadi klinickou ekvivalenci pro podminky
centrifugace 4-5 minut a 1800-3000g.

BD Vacutainer® Rapid Serum Tube (RST) maji jako preferenéni podminky centrifugace 4000
g /3 minuty nebo 2000 g /4 minuty. U BD Vacutainer® Barricor™ Plasma Blood Collection
Tube je uvedena optimalni vykonnost pii centrifugac¢nich podminkéach 3 minuty a 4000g.
Dale napt. doporuceni vyrobcee Sarstedt (S-Monovette) ,,Centrifugation recommendations for
the S-Monovette®* uvadi centrifuga¢ni podminky pro zkumavky S-Monovette® Serum-Gel
4 minuty a 3000-4000g.

3) V soucasnosti neni CSKB vydano zadné doporugeni pro zdravotnické laboratote definujici
parametry centrifugace. V doporuceni ,,Doporucené diagnostické a terapeutické postupy pro
vieobecné praktické lékate LABORATORNI METODY - Cist 1. Biochemické
metody* z roku 2007 je uvedena jako vhodné varianta centrifugace pii 1000-1500g po dobu
10 min., nikoliv vSak jako jedina mozna.

Clinical and Laboratory Standards Institute odkazuje v doporuceni ,,Procedures for the
Handling and Processing of Blood Specimens® na dokumentaci vyrobcti odbérovych systému
a uvadi, Ze technologicky pokrok muze zajistit adekvatni piipravu vzorki pii riznych
rychlostech a ¢asech centrifugace.

4) Jako eventualni jiny zpusob doloZeni, Ze Dodavatelem pouzity centrifugaéni protokol
neovliviluje spravnost vysledkl analyz bude Zadavatel akceptovat Dodavatelem pfedlozenou
validaci. Uvedené vykonnostni charakteristiky nasledne¢ Zadavatel podrobi standardni
verifikaci celkového procesu méfeni (TTP, total testing process).

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze podle Zadavatele neexistuje rozpor mezi mezinarodnimi doporucenimi,
narodnimi doporuc¢enimi, doporu¢enimi vyrobcti a b&€znou praxi ve vztahu ke kratSimu casu
centrifugace vzorki za piedpokladu pouziti adekvatni relativni centrifugaéni sily.

./MU Dr. Petr , MBA

generalni feditel
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