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L

Dne 3. 8. 2022 obdrzel prostrednictvim profilu Zadavatele Zadost o vysvétleni zadavaci
dokumentace, a v tomto znéni:

,Pribliz§im prozkoumani zadavaci dokumentace je uchazec nazoru, Ze pozadavky nize odpovidaji
feSeni jediného vyrobce. Uchazec¢ ma za to, Ze niZe uvedenou specifikaci by mohlo byt chapano
jako odkaz byt neptimy, ke konkrétnimu reSeni jediného dodavatele. Nastavenim takovych
kritérif, které splituje feseni konkrétniho dodavatele dochazi k poruseni zasad rovného zachazeni
a zakazu diskriminace ve smyslu § 6 odst. 2 Zakona. Uchaze¢ Z4d4 zadavatele, aby zménil, doplnil
nebo diskriminac¢ni pozadavky z technické specifikace vypustil v rozsahu souladném se Zakonem
tak, aby byly v souladu se Zakonem a neznevyhodiovaly ¢i dokonce nevylucovaly nékteré
potencialni dodavatele z Gcasti na Verejné zakazce a soucasné s tim, aby prodlouzil termin k
podani nabidek.

e Zadavatel pozaduje vykon obou analyzatorti: min. 1.800 testti/hod. vCetné ISE z toho min.
1.000 testli/hod. mérici principy - potenciometrie, fotometrie (kolorimetrie a
turbidimetrie) - poZadovany vykon miZze byt dosazen i vice analyzatory.

Z pocti biochemickych vysetieni uvedenych v priloze ¢. 5 Zadavaci dokumentace vyplyva,
Ze priuvazeni 255 dni plného provozu ve 4 peakovych hodinach za den laboratof zpracuje
priblizné 580 biochemickych vySetreni za hodinu. Z toho uchazec vyvozuje, Ze se jedna o
kombinovany vykon obou biochemickych analyzatori. Piesto uchaze¢ zada o potvrzeni
této uvahy. MiZe zadavatel vysvétlit, jak je mySlen pozadavek na min. 1.000 testi /hod.

mérici principy - potenciometrie, fotometrie (kolorimetrie a turbidimetrie)?

e Zadavatel pozaduje u biochemického analyzatoru moznost zobrazeni kalibra¢ni kiivky
graficky - minimalné u 10 rdznych Sarzi reagencii a 10 baleni reagencii pro kazdou
metodu.



Biochemicky analyzator uchazece pracuje bez Casového omezeni stability kalibrace s
garanci stability kalibrace na Sarzi. Tudiz 4 kalibra¢ni kiivky na Sarzi jsou dostatecné.
Databdze kalibrac¢nich ktivek je naprosto dostatecna pro potieby auditu. Bude zadavatel
akceptovat v takovém pripadé 4 kalibra¢ni kiivky na Sarzi?

Zadavatel pozaduje u imunochemického analyzatoru grafické zobrazeni kalibra¢ni krivky
- minimalné pro 20 riznych Sarzi reagencii a 20 baleni reagencii pro kazdou metodu.
Imunochemicky analyzator Ucastnika pracuje bez casového omezeni stability kalibrace s
garanci stability kalibrace na Sarzi. TudiZ 4 kalibra¢ni krivky na SarZi jsou dostatecné.
Databdze kalibrac¢nich ktivek je naprosto dostate¢na pro potfeby auditu. Bude zadavatel
akceptovat v takovém pripadé 4 kalibracni kiivky na sarzi?

Zadavatel pozaduje dostatecné velky archiv pro vysledky kontroly kvality - minimalné
100 000 vysledkt kontroly kvality s moZnosti je archivovat na pienosnych mediich.

Bude zadavatel akceptovat archivace 50 000 vysledkd kontroly kvality s moznosti je
archivovat na prenosnych mediich, kde kapacita je dana velikosti média?

Zadavatel pozaduje chlazeny prostor pro reagencie (4 - 12 °C).

Bude zadavatel u biochemického analyzatoru akceptovat rozmezi 2 - 10 °C? Toto teplotni
rozmezi bylo zvalidovano vyrobcem jako vhodné pro uchovavani ptisluSnych reagencii na
palubé analyzatoru.

Zadavatel pozZaduje jednorazové pipetovaci $picky, které eliminuji kontaminaci vzorka.
Vzhledem k tomu, Ze ani jednorazové pipetovaci $picky nezarucuji nulovou kontaminaci,
bude zadavatel akceptovat technicky ekvivalentni feSeni s maximalni moZnosti prenosu
do 0,01 ppm, které navic sniZuje finan¢ni ndklady na skladovani $picek, ¢as laboranta pii
dopliiovani spotfebniho materidlu na analyzator a likvidaci biologického odpadu, ¢im
zohlednuje dopad na Zivotni prostiedi.

Zadavatel pozaduje objem vzorku: v zavislosti na metodé 10 - 100 pl .

UchazeCem nabizena vétSina metod ma rozmeézi objemu vzorku 10-100 pl. Existuji vSak
cca 10% metod, kdy je objem vzorku niz$i nez 10 ul nebo naopak vyssi nez 100 pl. Bude
zadavatel akceptovat takové reSeni?

Zadavatel pozaduje, aby byl prostor pro reagencie monitorovan mérenim teploty i
vlhkosti.

Uchaze¢ rozumi pozadavku zadavatele na monitoring stavu vlhkosti v reagenc¢nim
karuselu s cilem zamezeni nezadouciho vypatrovani reagencie. Uchazec toto resi technicky
ekvivalentnim zptsobem, kdy je vypar reagencnich roztokli eliminovan septy a
prepazkami ptimo v reagencni kazeté. Technologie uchazece ma monitoring teploty, ale z
vySe uvedeného divodu nevyzaduje monitoring vlhkosti. Bude zadavatel akceptovat
takové reSeni?

Zadavatel pozaduje stanoveni statimového vzorku pro metodu Tnl, pripadné TnT od
vlozZeni vzorku do vstupniho modulu az po vydani vysledku uvedené metody z linky do 15
minut za béZného provozu.

Bude zadavatel akceptovat 18 min stanoveni metody Tnl pti dodrZeni ¢asu odezvy 60 min
dle doporuceni CSKB?

Zadavatel pozaduje kontroly a kalibra¢ni materidly uloZené v chlazeném boxu pfi teploté
2 -8°C.



Bude zadavatel akceptovat chlazeny prostor v rozmezi 2 - 12°C? Toto teplotni rozmezi
bylo zvalidovano vyrobcem jako vhodné pro uchovavani prislusnych kalibracnich a
kontrolnich materiald.

e V ramci hodnocenych kritérii zadavatel hodnoti péti body pozadavek: Vstupni modul -
dostupnost kontrolnich a kalibra¢nich materiald po dobu 24 hod./ den.
Bude zadavatel hodnotit stejnym bodovym hodnocenim reSeni, kdy jsou kontrolni a
kalibra¢ni materialy dostupné na palubé analyzatoru a okamzité k dispozici pro provedeni
kontrol ¢i kalibraci analyzatorem. Lze nastavit automatické nastavenf kalibraci a kontrol.

e V ramci hodnocenych kritérii zadavatel hodnoti péti body pozadavek: Vstupni modul -

kontrolni a kalibra¢ni materialy jsou uloZeny v chladicim boxu p¥i teploté 2 - 8°C (ANO 5
bodi, NE 0 bodd).
Bude zadavatel hodnotit stejnym bodovym hodnocenim reSeni, kdy jsou kontrolni a
kalibra¢ni materialy dostupné na palubé analyzatoru pti teploté 2 - 12°C ? Teplotni
rozmezi 2 — 12°C bylo zvalidovano vyrobcem jako vhodné pro uchovavani piisluSnych
kalibra¢nich a kontrolnich materiald.”

V souladu s § 98 zdkona Zadavatel poskytuje toto vysvétleni a zaroven v ¢l 1. prodluzZuje
lhiitu pro nabidek.

e Zadavatel pozaduje vykon obou analyzatort: min. 1.800 testti/hod. vCetné ISE z toho min.
1.000 testli/hod. mérici principy - potenciometrie, fotometrie (kolorimetrie a
turbidimetrie) - pozadovany vykon miZe byt dosaZen i vice analyzatory. Z poctl
biochemickych vySetfeni uvedenych v priloze ¢. 5 Zadavaci dokumentace vyplyva, Ze pfi
uvazeni 255 dni plného provozu ve 4 peakovych hodinach za den laboratof zpracuje
priblizné 580 biochemickych vySetreni za hodinu. Z toho uchazec vyvozuje, Ze se jedna o
kombinovany vykon obou biochemickych analyzatori. Piesto uchaze¢ zada o potvrzeni
této uvahy. MiZe zadavatel vysvétlit, jak je myslen pozadavek na min. 1.000 testli/hod.
mérici principy - potenciometrie, fotometrie (kolorimetrie a turbidimetrie)?

Za pozadovanou rychlosti 1.000 testli/hod. absentuje slovo ,fotometrickych®, jedna se o formalni
chybu. Zadavatel mél a ma v zadjem na tomto znéni zadani: Zadavatel pozaduje vykon obou
analyzatora: min. 1.800 testii/hod. véetné ISE z toho min. 1.000 testii/hod fotometrickych.

e Zadavatel pozaduje u biochemického analyzatoru moznost zobrazeni kalibra¢ni kiivky
graficky - minimalné u 10 rdznych Sarzi reagencii a 10 baleni reagencii pro kazdou
metodu. Biochemicky analyzator uchazeCe pracuje bez Casového omezeni stability
kalibrace s garanci stability kalibrace na Sarzi. TudiZ 4 kalibra¢ni kiivky na $arZi jsou
dostate¢né. Databaze kalibrac¢nich kiivek je naprosto dostatecna pro potreby auditu. Bude
zadavatel akceptovat v takovém pripadé 4 kalibracni krivky na Sarzi?

Zadavatel na zakladé dotazu a nasledné analyze timto rusi tento pozadavek.

e Zadavatel pozaduje u imunochemického analyzatoru grafické zobrazeni kalibrac¢ni krivky
- minimalné pro 20 riznych Sarzi reagencii a 20 baleni reagencii pro kazdou metodu.
Imunochemicky analyzator ucastnika pracuje bez ¢asového omezeni stability kalibrace s
garanci stability kalibrace na Sarzi. Tudiz 4 kalibracni kiivky na Sarzi jsou dostatecné.
Databaze kalibrac¢nich ktivek je naprosto dostatecna pro potieby auditu. Bude zadavatel
akceptovat v takovém pripadé 4 kalibracni kiivky na sarzi?
Zadavatel na zakladé dotazu a nasledné analyze timto rusi tento pozadavek.



e Zadavatel pozaduje dostatecné velky archiv pro vysledky kontroly kvality - minimalné
100 000 vysledki kontroly kvality s moZnosti je archivovat na prenosnych mediich. Bude
zadavatel akceptovat archivace 50 000 vysledki kontroly kvality s moZnosti je archivovat
na pienosnych mediich, kde kapacita je dana velikosti média?

Zadavatel trva na svém minimalnim pozadavku, tj. minimalné 100 000 vysledkt kontroly
kvality s moZnosti je archivovat na prenosnych mediich. Nebude akceptovat jina reSeni.

e Zadavatel poZaduje chlazeny prostor pro reagencie (4 - 12 °C). Bude zadavatel u
biochemického analyzatoru akceptovat rozmezi 2 — 10 °C? Toto teplotni rozmezi bylo
zvalidovano vyrobcem jako vhodné pro uchovavani ptisluSnych reagencii na palubé
analyzatoru.

Ano, Zadavatel bude akceptovat toto rozmezi.

e Zadavatel pozaduje jednorazové pipetovaci Spicky, které eliminuji kontaminaci vzorkd.
Vzhledem k tomu, Ze ani jednorazové pipetovaci Spicky nezarucuji nulovou kontaminaci,
bude zadavatel akceptovat technicky ekvivalentni reSeni s maximalni moznosti prenosu
do 0,01 ppm, které navic sniZuje finan¢ni ndklady na skladovani $picek, ¢as laboranta pii
dopliiovani spotfebniho materidlu na analyzator a likvidaci biologického odpadu, ¢im
zohlednuje dopad na Zivotni prostiedi.

Zadavatel trva na svém pozadavku jednorazovych Spicek z diivodu zajisténi nejvyssi mozné miry
opatrnosti. Zadavatel nebude akceptovat jina reSeni.

e Zadavatel pozaduje objem vzorku: v zavislosti na metodé 10 - 100 pl .
UchazeCem nabizena vétSina metod ma rozmézi objemu vzorku 10-100 pl. Existuji vSak
cca 10% metod, kdy je objem vzorku nizsi nez 10 pl nebo naopak vyssi nez 100 pl. Bude
zadavatel akceptovat takové reSeni?
Zadavatel trva na svém piivodnim pozadavku, tj. v zavislosti na metodé 10 - 100 pl. Zadavatel
nebude akceptovat takové reSeni.

e Zadavatel poZaduje, aby byl prostor pro reagencie monitorovan meérenim teploty
i vlhkosti. Uchaze¢ rozumi pozadavku zadavatele na monitoring stavu vlhkosti
v reagencnim karuselu s cilem zamezeni nezadouciho vyparovani reagencie. Uchazec toto
fesi technicky ekvivalentnim zplisobem, kdy je vypar reagenc¢nich roztokl eliminovan
septy a prepazkami primo v reagencni kazeté. Technologie uchazeCe ma monitoring
teploty, ale z vySe uvedeného diivodu nevyzaduje monitoring vlhkosti. Bude zadavatel
akceptovat takové feseni?

Zadavatel nebude akceptovat takové reSeni.

e Zadavatel poZaduje stanoveni statimového vzorku pro metodu Tnl, pripadné TnT od
vloZeni vzorku do vstupniho modulu az po vydani vysledku uvedené metody z linky do 15
minut za béZzného provozu. Bude zadavatel akceptovat 18 min stanoveni metody Tnl pfti
dodrzeni ¢asu odezvy 60 min dle doporu¢eni CSKB?

Zadavatel trva na svém pivodnim pozadavku, tj. stanoveni statimového vzorku pro metodu Tnl,
piipadné TnT od vloZeni vzorku do vstupniho modulu aZ po vydani vysledku uvedené metody z
linky do 15 minut za bézného provozu.

e Zadavatel pozaduje kontroly a kalibra¢ni materialy uloZené v chlazeném boxu pfi teploté
2 - 8°C. Bude zadavatel akceptovat chlazeny prostor v rozmezi 2 - 12°C? Toto teplotni
rozmezi bylo zvalidovano vyrobcem jako vhodné pro uchovavani ptislusnych kalibrac¢nich

a kontrolnich materiald.
Jedna se o nezavislé kontrolni materialy (i s vyhledem do budoucna, v piipadé zavadénych novych
metod), a tak tdaje jsou platné pouze v piipadé, co uvede sam vyrobce kontrolnich materiald a ne
to co uvadi vyrobce techniky. Zadavatel nebude akceptovat takové reSeni. Zadavatel trva na



svém pavodnim pozadavku, tj. kontroly a kalibra¢ni materialy ulozené v chlazeném boxu pfti
teploté 2 - 8°C.

e V ramci hodnocenych kritérii zadavatel hodnoti péti body pozadavek: Vstupni modul -
dostupnost kontrolnich a kalibra¢nich materiald po dobu 24 hod./ den. Bude zadavatel
hodnotit stejnym bodovym hodnocenim feSeni, kdy jsou kontrolni a kalibra¢ni materialy
dostupné na palubé analyzatoru a okamzité k dispozici pro provedeni kontrol ¢i kalibraci
analyzatorem. Lze nastavit automatické nastaveni kalibraci a kontrol.

Zadavatel pozaduje, aby vzorky, kontrolni i kalibra¢ni materialy byly zpracovavany standardné,
tj. maji absolvovat stejnou trasu v analytické lince, aby byly zachovany co nejvice stejné podminky
pro vSechny typy material{i, co budou prochazet navrhovanym analytickym fesenim. V pripadé,
Ze néjakou cast techniky vSechny uvedené materialy neprojdou, tak zadavatel toto eseni
nebude akceptovat. Pokud budou poZadované parametry v analyzatoru, bude se hodnotit
stejné.

e V ramci hodnocenych kritérii zadavatel hodnoti péti body pozadavek: Vstupni modul -
kontrolni a kalibra¢ni materialy jsou uloZeny v chladicim boxu p¥i teploté 2 - 8°C (ANO 5
bodt, NE 0 bodi). Bude zadavatel hodnotit stejnym bodovym hodnocenim feseni, kdy jsou
kontrolni a kalibra¢ni materidly dostupné na palubé analyzatoru pii teploté 2 - 12°C?
Teplotni rozmezi 2 - 12°C bylo zvalidovano vyrobcem jako vhodné pro uchovavani
prislusnych kalibra¢nich a kontrolnich materialt.

V pripadé kalibrac¢nich materialti pro metody navrzené a deklarované vyrobcem techniky by se
takové reseni mohlo akceptovat, avSak v pripadé nezavislych kontrolnich materiali (i s vyhledem
do budoucna v ramci metod, které se budou ¢asem zavadét - na zakladé pozadavku Kklinikl) se
zadavatel musi ridit pozadavky vyrobcd kontrolnich materialt - a tak zde bude trvat na teploté 2
- 8°C. Z tohoto divodu ziistava hodnoceni neménné.

CLIL

S ohledem na vySe uvedené, tj. vysvétleni a Uprava zadavaci dokumentace, ktera mize rozsirit
okruh moznych tcastnikti zadavaciho tizeni, prodlouzi zadavatel lhitu tak, aby od odeslani zmény
nebo doplnéni zadavaci dokumentace Cinila nejméné celou svou ptivodni délku. Lhiita pro podani
nabidek se tak prodluzuje do 12.9. 2022 do 09:00 hod.

M Digitalné podepsal
V Brné dne 10. 8. 2022 | ng. Petr e etr Kora?
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Ing. Petr Kolar
zastupce zadavatele
Plus Tender, s.r.o.
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