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Ttinec, 10. 10. 2022

Vysvétleni, doplnéni, zména zadavaci dokumentace ¢. 1

Nazev VZ: Vypujcka imunohistochemického barviciho automatu véetné dodavek spotiebniho
materialu

(@5
i

slo VZ: TRI/Buj/2022/28/barvici automat (v systému EZAK ¢islo P22\VV00000369)

Druh VZ:  vefejna zakazka malého rozsahu na dodavky

Zadavatel obdrzel zadosti 0 vysvétleni zadavacich podminek nasledujiciho znéni:

Dotaz é. 1:

Zadavatel pozaduje v Technickych specifikacich “Jeden barvici cyklus min. 45 skel”, ze kterého
vyphva, Ze pozaduje ziejmé tzv. ,,batch* systém, ktery umozinuje vkladani skel v jednotlivych
sadach pro barveni dle pouzitého daného protokolu. Uchazecem nabizené reseni pracuje s 30-i
individudlnimi na sobé nezavislymi pozicemi pro barveni jednotlivych skel, cimz umoznuje navic
zvySeni variability barveni pro uZivatele volbou az 30-ti odliSnych protokolii a tim i zvySeni
efektivity barveni laboratore. Pouziti riiznych barvicich protokolii v zavislosti na dané metodé se
lisi z hlediska casu na barvici cyklus. Vyuziti individualnich pozic pro barveni tak umozZiiuje
uzivateli pribezné dopliovat skla a zpracovat vétsi pocet barvicich metod, které zadavatel uvadi
v rozsahléem seznamu pouZivanych protilatek. Z uvedeného duvodu se domnivame, Ze tento
parametr nabizeného systému by mohl prinést uzivateli vetsi benefit, nez moznost obarveni az 45
skel v ramci jednoho barviciho cyklu. Bude Zadavatel akceptovat nabidku tohoto technologicky
vyspelejsiho systému, ktery mu navic prinese vyssi flexibilitu v mozZnosti vyuziti vice metod a
navic splni pozadavky na kapacitu minimalne 90 skel / 24 hod? Pripadné zdvorile Zadame, aby
sve trvani na daném parametru fakticky zditvodnil?

Odpovéd’:

Zadavatel trva na stanovenych zadavacich podminkach. BéZny rozsah imunohistochemickych
vySetieni na oddéleni patologické anatomie se aktualné pohybuje mezi 25 — 40 skly denng,
pii¢emz diky stale rostoucimu poctu operacnich vykonu se i pozadavky na pocet IHC vysSetieni
neustale zvysuji. S ohledem na efektivitu (pfedev§im energetickou naro¢nost) provozu je pro
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zadavatele vhodnéjsi provadét jeden denni cyklus nez bézné realizovat i druhy no¢ni mimo
pracovni dobu. S piihlédnutim k vySe uvedenému je pro zadavatele kapacita jednoho barviciho
cyklu zcela zasadni.

Dotaz é. 2:

Zadavatel pozaduje otevieny systéem pro detekci i protilatky (1. mozZnost barveni viastnimi
reagenciemi detekcniho systému a utvareni vlastniho protokolu detekce a mozZnost pouziti
protilatky jakéhokoli vyrobce). Moznost barveni viastnimi reagenciemi detekcniho systému spise
vyhovuje pozadavkim vyzkumnych laboratori a neni standardné vyuzivana v klinické laboratori,
ktera musi pracovat s reagenciemi a systemy schvalenymi pro CE IVD diagnostiku. Vzhledem k
tomu, Ze verejnd zakdzka je specifikovina pro zabezpeceni IHC diagnostiky na Oddéleni
patologie, vyZadoval by uvedeny postup sloZitou a ndkladnou lokdlni validaci, aby jej bylo
mozno pouzit v humanni diagnostice. Navic Zadavatel zaroven zZadd vSechny reagencie ve formeée
k primému pouziti, coz se jevi jako protichudny poZadavek na vyuZitelnost otevieného systému
pro detekci. Bude Zadavatel akceptovat nabidku takového systému, ktery splituje podminku pro
poucziti protilatek vyrobcii tretich stran, pricemz uchazecovi nabizené a validované detekcni
systémy plné vyhovuji veskerym potrebam na barvici procesy v klinické laboratori? Pokud
Zadavatel trva na podmince otevieného systému pro detekci, prosime o vysvétleni a to i ve
vztahu k nové legislative IVDR (Narizeni evropskeho parlamentu a rady 2017 / 746), kterd
pozaduje metrologickou sledovatelnost ZP IVD C a ZP IVD D zdravotnickymi zarizenimi a
pracovniky.

Odpovéd’:

Dotaz je nesrozumitelny. Neni ziejmé, co tazatel mini pojmem ,,vlastni reagencie®. Stejn¢ tak
poZadavek na vysvétleni zadavacich podminek ,,ve vztahu k nové legislativé IVDR* je obecny,
neur€ity a tudiZ nezodpovéditelny. V zadavaci dokumentaci stanoveny pozadavek na otevieny
systém pro detekci i protilatky je standardni a zadavatel na ném trva.

Dotaz €. 3

Zadavatel pozaduje volné stojici pristroj, stabilni s hmotnosti max. 75 kg. Pristroje pro
imunohistochemické barveni pro sviij provoz vyzaduji napojeni na nddoby se systémovymi
roztoky a odpadni nadoby, pricemz tyto komponenty mohou byt zabudované primo v pristroji,
nebo mohou byt mimo vlastni pristroj. V tomto pripadé se ale zvysuji naroky na prostor, ktery je
pro provoz pristroje potrebny. Bude Zadavatel akceptovat pristroj s hmotnosti 250 kg, ktery je
standardné vyuzivan ve vetsinée patologickych laboratori s tim, zZe veSkeré zasobniky na odpad
Jsou jiz zakomponované v tomto volné stojicim pristroji a tudiz neni potieba k jeho provozu
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pouzivat dalsi pridavné stoly/prostory? Pripadné zdvorile zadame o vysvétleni, jaky je presny
duvod pro dodrzeni pozadovaného limitu na vahu pristroje 75 kg?

Odpovéd’:

S ohledem na omezené prostorové podminky oddé€leni patologické anatomie a mozné zmény
v dispozi¢nim feSeni prostor zadavatel preferuje pfistroj lehci, se kterym bude mozné 1épe
manipulovat a jeho umisténi bude variabilnéjsi. Zadavatel proto trvd na stanovenych
podminkach.

Soucasné zadavatel méni Zadavaci dokumentaci, bod 4.1. Technicka specifikace,
nasledovné:

1. Rusi se bez ndhrady pozadavek uvedeny za ¢trnacta odrazkou: ,,moznost vymény reagencii za
chodu pfistroje bez ovlivnéni jiz probihajicich reakci*

2. Pozadavek uvedeny za ptredposledni odrazkou se méni takto:
puvodni znéni pozadavku: ,,pfistroj volné stojici, stabilni s hmotnosti max. 75 kg
nové znéni pozadavku: ,,pfistroj stabilni s hmotnosti max. 75 kg*.

Ing. Lucie Bujakova v.r.
Nemocnice Ttinec, ptispévkova organizace



