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){Z\ I<ra ka zdravotm

Nézev vefejné zakazky: REACT-EU 100 - Flowcytometr pro Krajskou zdravotni, a.s.
- Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

Druh zadavaciho fizeni: Vefejna zakazka na dodavky

Rezim vefejné zakazky: Nadlimitni vetejna zakazka

Druh zadavaciho fizeni: Oteviené fizeni

Zadavatel: Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Usti nad Labem, Sociélni péte 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: 3489/2023

Vysvétleni zaddvaci dokumentace ¢. 2

Dotaz ¢. 1

Vyrobce nami dodavaného zdravotnického prostiedku — pritokového cytometru CE IVDR.
ur¢uje v navodu k pritokovému cytometru jakym zplisobem a jaky validovany standardizovany
material se stanovuje k tomu, aby tento pfistroj splnil certifikaéni pozadavky na zdravotnicky
prostiedek CE IVD. Dle stanoveni vyrobce tento ,validovany standardizaéni material* pro
viechny detektory tohoto pristroje, ktery je jako celek uréeny pro pouziti in Vitro (CE-IVDR),
nevyzaduje zadny standardiza¢ni material, ktery by sam o sobé musel byt s certifikaci CE-IVD.
Za téchto podminek je také tento pristroj nainstalovany v desitkach laboratoti v CR a
samoziejmé 1 v celosvétovém méritku.

Je takoveto reSeni a rozhodnuti vyrobce pro certifikaci CE IVDR jim vyrabéného a dodavaného
pritokového cytometru akceptovatelné?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 1

Standardizace detekéniho zafizeni pritokového cytometru pomoci funkcionality zafizeni bez pouziti
validovaného standardiza¢niho kitu je piipustné, pokud dodavatel prokaze. nejlépe referencemi
laboratofi, které nabizené zatizeni pouzivaji, pfijatelnost tohoto postupu pro akredita¢ni organy (napt.
CIA). — postaéi 2 — 3 vyjadieni.

Dotaz ¢. 2
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Pozadavek Zadavatele pro ,,min. 30 ks zkumavek rozmeéru 12 x 75 mm se ¢tenim c¢arovyveh kodi
ze vsech jednotiinveh zkumavek v jakékoliv pozici “, je popis technického feseni, kdy zkumavky
nejsou umistnény v radé za sebou (v karuselu), ale v obdélnikovém formatu, standardizované
velikosti SDS formatu, kde byva ¢asto problém s na¢tenim zkumavek umisténych ve vnitinich
fadach takovéhoto obdélniku. Nami dodavané zarizeni ma automatizovany podavac pro 40
zkumavek usporadany v karuselu, tedy v fadé za sebou. Bude zadavatel akceptovat i toto, bézné
a v praxi nejpouzivanéjsi reSeni, zarucujici stejnou funkéni vlastnost, které nevyzaduje cteni
carovych kodi jako soucast automatizovaného podavace, ale ¢teni ¢arovych kodi je provadéno
¢teckou ¢arovych kodu, ktera je integrovana pfimo v cytometru?

Odpovéd’ na dotaz é. 2

Zadavatel ve své technické specifikaci nepozadoval urcity format/ typ podavace. Zadavatel tedy
ptipousti 1 nabizené variantni feSeni.
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