Dobry den,
zadavatel v reakci na doru¢enou zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace sdéluje nasledujici.

Dotaz ucéastnika ¢. 1

V ptiloze ¢. 8 Zadavatel uvadi, Ze automaticka linka musi spliiovat certifikaci CE IVD, dle smérnice
98/79/EC. Zadatel se timto taZe, zda-1i se splnéni této certifikace, v ramci zaddvaciho fizeni, posuzuje v
souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/112 ze dne 25.1.2022, kterym se méni
natizeni (EU) 2017/746, a které upravuje pfechodna obdobi tykajici se platnosti certifikati pro
diagnostické prostfedky vydanych v souladu se smérnici 98/79/EC.

Odpovéd zadavatele:

Ano, splnéni této certifikace se posuzuje v souladu s Nafizenim EP a Rady EU 2022/112 ze dne
25.1.2022, kterym se méni natizeni 2017/746 a které upravuje prechodna obdobi tykajici se platnosti
certifikatl pro diagnostické prostiedky vydanych v souladu se smérnici 98/79/EC.

Dotaz ucastnika €. 2:

Zadavatel v ZD v Minimalnich technickych podminkach povinnych uvadi, Ze celkova priichodnost
hlavniho imunochemického analyzatoru mize byt feSena maximaln¢ dvéma samostatnymi analyzatory
ptipojenymi k automatické lince a stejn¢ tak celkova priichodnost biochemického analyzatoru maze byt
feSena maximalné¢ dvéma samostatnymi analyzatory pfipojenymi k automatické lince. Ptipusti
Zadavatel feSeni, kdy do automatické linky bude ptipojen jeden modularni analyzator obsahujici dva
biochemické a dva imunochemické moduly, spole¢né spliujici pozadavky na celkovou priichodnost
biochemické i imunochemické Casti analytického systému a to dohromady hlavniho i zalozniho
systému?

Odpoveéd zadavatele:

Zadavatel trva na skutecCnosti, aby byl zalozni analyzator samostatny, nezavisly svym fyzickym
pfipojenim na hlavnim analyzatoru, a to bud’to jako soucast automatické linky nebo na ni nezavisly. Obé
varianty musi splnit vS§echna pozadovana technicka kriteria zadana v zadavaci dokumentaci.

Dotaz ucastnika €. 3:

V ZD V Minimalnich technickych podminkach povinnych je uveden pozadavek na plné automatické
rozpoznani jiz zcentrifugovanych vzorki, bez nutnosti jejich vloZeni do dedikovaného stojanku nebo
specialni pozice, spojené s vyuzitim této informace pro dalsi kroky (vynechani centrifugace). V situaci,
kdy je do laboratofe dodan jiz zcentrifugovany vzorek, musi byt tato skute¢nost jiz zaznamenana v LIS,
aby se zajistilo spravné vykazani kodu Separace séra/plazmy. Ptipusti Zadavatel feseni kdy je informace
o stavu jiz zcentrifugovaného vzorku ziskana z LIS a nasledné vyuzita k vynechani centrifugace?

Odpovéd zadavatele:
Zadavatel trva na rozpoznani jiz centrifugovanych vzorki automatickym preanalytickym systémem tak,

jak je pozadovano v zadavaci dokumentaci. UchazeCem navrhované feseni je nevyhovujici, protoze
informace o separaci plasmy/séra se do LIS upfesiiuje az béhem analyzy.



Dotaz ucastnika €. 4:

Zadavatel pozaduje dodani hlavniho a zalozniho biochemického resp. Imunochemického analyzatoru.
Zadame o specifikaci, které z metod uvedenych v piiloze ¢. 5 Seznam pozadovanych metod musi byt
instalovany soucasné¢ na hlavnim i zdloznim biochemickém resp. imunochemickém analyzatoru,
pfipadné zda né€které malocetné metody nebudou umistény na zaloznim/vedlej$im analyzatoru.
Rozlozeni metod mezi analyzatory ma podstatny vliv na spotfebu reagencii, kalibratort a kontrol a tim
i na nabidkovou cenu.

Odpovéd zadavatele:

Nasleduje seznam metod potfebnych na jak hlavnim tak i na zaloznim analyzatoru.
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Dotaz ucastnika ¢. 5:

Zadavatel v ramci definice pozadavki na automaticky laboratorni systém nepozaduje jako soucast feseni
dodavku alikvotacniho modulu. Jeho funkce je velmi vhodna pro zabranéni ptenosu pfi vySetfovani
citlivych, zejména infek¢nich parametrti, které jsou soucasti Zadavatelem pozadovanych metod. Jaké
feSeni tedy Zadavatel pozaduje pro zajisténi kvality produkovanych vysledk?

Odpovéd zadavatele:
Zadavatel nepozaduje alikvotacni modul.
Dotaz ucastnika €. 6:

Zadavatel pozaduje v ptiloze ¢. 5 a v priloze ¢. 8 pro minimalné¢ 80% poptavanych metod dodani
kontrolnich materialt tfetich stran. Miize uchaze¢ dodat kontroly pod svoji znackou, které jsou vSak z
hlediska standardi pro nezavislost referencnich, kalibracnich a kontrolnich materialti zcela srovnatelné
s pozadovanymi kontrolnimi materidly tietich stran? Splnéni téchto standardi miize uchaze¢ dolozit
prislusnymi dokumenty, které deklaruji navaznosti kalibracnich a kontrolnich materiald a jejich
vzajemnou nezavislost.

Odpovéd zadavatele:

Zadavatel trva na dodani kontrolnich materiala tfetich stran pro minimalné 80% poptavanych metod,
jak je uvedeno v zadavaci dokumentaci.

Vzhledem k tomu, ze jde o vysvétleni, jez neméni pozadavky na parametry soutézeného pfistroje a nema
vliv na okruh tGcastniki, nedochazi k prodlouzeni lhiity pro podavani nabidek.



