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Vazeni dodavatelé,

zadavatel timto v souladu s ust. § 98 a § 99 ZZVZ poskytuje na zaklad¢ nize uvedenych dotazi
dodavatele néasledujici vysvétleni zaddvaci dokumentace. V névaznosti na poskytnuté
vysvétleni zadavaci dokumentace rovnéz meéni zadavaci dokumentaci v niZze uvedeném
rozsahu:

Dotaz ¢. 1:

., Pozadavek na ,, Automatické uvolnéni vaku (otevieni dvirek)

Tento pozadavek odkazuje na jedno konkrétni konstrukcni reseni, typické pro konkrétniho
dodavatele. Bézné uzivané typy krevnich lisii budto dvirka nemaji, anebo disponuji dvirky
oteviranymi manudalné obsluhou, coz naopak chrani vak pred jeho poskozenim az do
posledniho momentu pred vyjmutim obsluhou.

Viastni dotaz: Umozni zadavatel i dodani reSeni, které nebude disponovat automatickym
oteviranim dvirek? “

Odpovéd’ zadavatele:

Tvrzeni, Ze toto konstruk¢ni FeSeni poukazuje pouze na jednoho vyrobce, neni pravdivé.
Zadavatel pozaduje automatické otevieni dviiek, které obsluhu zi‘etelné upozorni na
ukonceni procesu separace.

Zadavatel trva na zachovani tohoto parametru.



http://www.nemtr.cz/

Dotaz €. 2:

., Pozadavek ,, Obsluzny SW v ceském jazyce — uzivatelské zmeny parametrii separace atd. *
Popis pozadovanych funkcionalit v ceskem jazyce by z hlediska transparentnosti mél byt spise
vyCerpavajici, nez prikladny, jak naznacuje vyuziti ,,atd. . Navic se vyrobce od vyrobce lisi
pomeér toho, co lze nastavit ze SW samotného pristroje a co z pocitace.

Viastni dotaz: Pripousti zadavatel dodani pristroje, kdy je hlavni ovladaci SW primo v
pristrojich v ceském jazyce, nicméné programoveé vybaveni pro pocitac je v jazyce anglickém,
za predpokladu, ze SW na pocitaci je nastavovan technikem a fakticky pouze stahuje vysledky
z lisu a odesila je do informacniho systéemu oddéleni? *

Odpovéd’ zadavatele:

Se SW v PC v soucasné dobé bézné pracuje pracovnik HTO odpovédny za vyrobu a
provadéni validaci pFenosii dat, nicméné zadavatel akceptuje skute¢nost, Ze SW v PC
bude v jazyce anglickém.

Dotaz ¢. 3:

., Pozadavek ,, Otevirani zalamovacich kanyl protlacenim nikoliv rozlomenim (aby po
odstranéni nebranily pritoku).

Tento pozadavek opét naprosto primo odkazuje na konkrétni konstrukcni reseni konkrétniho
dodavatele, ktery jej marketingove prezentuje prave smerem k tvrzenym vyhodam, které
zadavatel uvadi v zavorce. Na trhu jsou nicméné i jind resent, kterd tvrzeného efektu dosahuji
jinak. V tomto ohledu byl tento pozadavek, coby diskriminacni, jiz v minulosti predmétem
prezkumu pied Uradem pro ochranu hospoddrské soutéze a dotéeny zadavatel (nemocnice
Nové Meésto na Moravé) v navaznosti na prezkum verejnou zakazku zrusil.

Viastni dotaz: Pripusti zadavatel i jinad technicka reseni, ktera maji za ucel minimalizovat
nebezpeci hemolyzy a dalsi faktory, které jsou jinak spojovany s klasickym zalamovanim
kanyl?

Odpovéd’ zadavatele:

Zadavatel pripousti jina technicka FeSeni nabizena uchazecem.

Dotaz ¢. 4:

,,Pozadavek na ,, Bezbariérové hadickové propojeni mezi odbérovou jehlou a primarnim
odbérovym vakem (z ditvodu snizeni rizika vzniku hemolyzy pri odbéru plné krve - t.j. aby se v
uvedeném useku nenachdzela napr. zalamovaci kanyla).

1 zde jde o konkrétni reseni, resp. konstrukcni rozhodnuti jednoho vyrobce, které mj. vede k
riziku kontaminace odebirané krve necistotami z vpichu. Pavé z tohoto ditvody ostatni vyrobci
Jjiz presli na modernéjsi reseni (kanyla k hlavnimu vaku), kdy pri nezaviceni svorek pri
venepunkci prvni porce krve tece do vzorkovaciho vacku, pricemz uvadené ,, riziko hemolyzy *
nebylo nikdy prokazano v jakéemkoli relevantnim rozsahu.

Viastni dotaz: Z jakého divodu zadavatel pozaduje v zdasadé prekonané reseni, které nabizi
pouze jeden vyrobce? Pripusti zadavatel i 7eSent, kterad z ditvodu zvyseni bezpecnosti obsahuji
uzaveru (napr. zalamovaci kanylu) na kanyle k hlavnimu vaku? “

Odpovéd’ zadavatele:




Dle zadavateli znamych studii je zalamovaci kanyla na lince odbéru mistem zvySeného
rizika vzniku hemolyzy z diivodu priichodu krve ziiZenym prostorem po celou dobu
odbéru PK. Riziko hemolyzy se navic jeSté zvysi, pokud se obsluze nepodari dokonalé
zalomeni kanyly. Z divodu minimalizace rizika vzniku hemolyzy zadavatel trva na
zachovani tohoto parametru.

Dotaz €. 5:
., Pozadavek ,,Délka hadicek vakit s ERD pro pripravu minimalne 8 segmentii na vzorky pro
zkousku kompatibility a kontrolu kvality vcetné znaceni umoznujictho identifikaci kazdého
segmentu. *
Viastni dotaz: Co povazuje zadavatel za ,znaceni umozZnujici identifikaci*? "

Odpovéd’ zadavatele:

Kazdy segment musi disponovat jedineénym oznacenim slouzicim k identifikaci vzorku
(¢iselny, pismenny, prip. kombinovany kéd nebo jiny identifikator, ktery umoZni
prirazeni segmentu ke konkrétnimu vaku s ERD nap¥. p¥i nechténém odtrZeni).

Dotaz ¢. 6:

., Pozadavek ,, Material odbérové soupravy bez DEHP (diethylftalat). *

Evropska legislativa zakazujici pouzivani DEHP nabyva ucinnosti az na prelomu dekady, coz
se odrazi ve skutecnosti, Ze soupravy bez DEHP nabizi opét pouze jeden dodavatel na trhu,
pricemz v soucasné dobé neexistuje diivod ani vécny ani pravni timto poZadavkem omezit
(fakticky vyloucit) hospodarskou soutéz. Z hlediska principu proporcionality Ize pritom
pozadavek zaclenit napr. jako smluvni podminku na dodavky vakit bez DEHP az od doby
tento, kdy zdkaz v EU vstoupi v ucinnost, nebot’ v té dobé logicky vsichni vyrobci a dodavatelé
budou jiz muset byt na toto omezeni pripraveni.

Viastni dotaz: Neumozni zadavatel dodani i souprav obsahujicich DEHP, napr. se soucasnou
upravou zavaznych navrhii realizacnich smluv tak, aby bylo dosazeno srovnatelného efektu
pri zachovani hospodarské soutéze?

Odpovéd’ zadavatele:

DEHP je klasifikovan jako toxicka latka (embryotoxiciké, teratogenni, spermiotoxické,
hepatotoxické, nefrotoxické, karcinogenni u¢inky a také negativné piisobi na srazlivost
krve). Z divodu zvySeni bezpecnosti prijemci krevnich komponent v podobé pouZivani
materiali bez DEHP zadavatel trva na zachovani tohoto parametru.

Dotaz €. 7:

,,Pozadavek na separatory ,, Automatizovany plazmafereticky systém urceny k odbéru
prakticky bezbunécné darcovské plazmy pomoci jednorazovych souprav.

Zadavatel zde jako tzv ,,nepodkrocitelny “ (,, KO ) pozadavek uziva naprosto neurcity pojem
., prakticky bezbunécné*, ktery nijak ddle nespecifikuje ani nekvantifikuje. Vzhledem k
pozadavkiim uzivatelii a zpracovatelit plazmy Ize konstatovat, Ze prakticky kazda plazma
ziskanda za pouziti modernich pristrojii je ,, prakticky bezbunécna . Tato formulace navic
vyznamné pripomind marketingovd tvrzeni opét jednoho konkrétniho vyrobce.

Viastni dotaz: Neuvazuje zadavatel od vypusténi tohoto neurcitého a v praxi redundantniho
pozadavku, jehoz (ne)splnéni nelze redalné predvidat ani prokazat? *



Odpovéd’ zadavatele:

Zadavatel upresiiuje pozadavek nasledujicim zptisobem:

Maximalni obsah zbytkovych bunék v odebrané plazmé na tyto hodnoty (parametry jsou
stanoveny s ohledem na maximalni ochranu zdravi pravidelnych darcu a zajisténi vysoké
kvality odebirané plazmy, kterou dodavame zpracovateli):

zbytkové Leukocyty, WBC < 1*10 6/L.

zbytkové Trombocyty, PLT < 0.5%10 9/L

zbytkové Erytrocyty, RBC < 0.5%10 9/L

Dotaz ¢. 8:

,,Pozadavek na separatory ,,Odbér krevni plazmy provadén metodou membranové filtrace.
Membranova filtrace je opét pouze jednim z vice (certifikovanych a v praxi naprosto
vyhovujicich) technologickych principu. Tento pozZadavek nemd v praktické roviné pro
zadavatele Zadny efekt, presto opét poukazuje na jednoho jediného mozného vyrobce, resp.
dodavatele,

Viastni dotaz: Umozni zadavatel nabidku i jinych béznych metod odbéru plazmy?*“
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Odpovéd’ zadavatele:

Z diivodu smluvnich zivazka vici zpracovateli zadavatel trva na zachovani tohoto
parametru.

Dotaz ¢. 9:

., Pozadavek na separatory ,,Soucasti pristroje je podstavec s kolecky pro snadny presun po
ordinaci.

Integrovany (,,soucasti pristroje ‘) podstavec s kolecky je typickym reseni opét jediného
vyrobce, ktery takto resi nasobné vyssi hmotnost svého pristroje. Jiné pristroje (napr. cca 3x)
lehci jsou koncipovany i pro prendasent, stolek/podstavec s kolecky je proto standardnim
prislusenstvim, nicmeéné netvori ,,soucast pristroje “.

Viastni dotaz: Umozni zadavatel splnéni uvedeného pozadavku doddnim stolku s kolecky,
coby prislusenstvi pristroje? *

Odpovéd’ zadavatele:

Pozadavek je stanoven s ohledem na velmi omezeny prostor v odbérové mistnosti (u
kazdého odbérového kresla se nachazi manipulaéni stolek, neni prostor pro umisténi
dalSiho stolku). Zadavatel trva na zachovani tohoto parametru.

Dotaz ¢.10:

., Pozadavek na set na odber plazmy ,, Mechanické a barevné zabezpeceni proti zameéné
antikoagulacniho a nahradniho roztoku (odlisné vstupni porty). “

Standardem v oboru je mechanické zabezpeceni proti zamené formou odlisnych typii
konektoru, které takovou zameénu jednoznacné vylucuji. ,, Barevné zabezpeceni“ je nicméné
opét odkazem na konkrétniho vyrobce.

Viastni dotaz: Umozni zadavatel nabidku setu, ktere diky pouZiti riiznych konektorii zameénu
roztokut vylucuji i bez barevného odliseni? *



Odpovéd’ zadavatele:

V pripadé Ze uchazecem nabizené eSeni neumoZziiuje moznou zaménu v napojeni roztoku,
nabizené reSeni zadavatel akceptuje. Zadavatel vychazel ze znalosti trhu, kdy se vyskytuji
dodavatelé, kteri maji odliSné vstupni porty mechanicky nebo barevné nebo mechanicky
i barevné.

Zarovern s timto vysvétlenim zadavaci dokumentace zadavatel uveiejiiuje aktualizovanou
prilohu ¢. 5 ZD — Tabulka spInéni technickych podminek, a to v sekci elektronického
nastroje EZAK — ,,Zadavaci dokumentace*.

S ohledem na vvSe uvedené zadavatel sdéluje, Ze bude posouvat lhitu k podani nabidek.
Novou lhitu k podani nabidek zverejni zadavatel na profilu zadavatele v den, kdy tato
lhuta bude zverejnéna ve Véstniku verejnvch zakazek.
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