Nemocnice lvandice,
HH v H pfispévkova
jihomoravsky kraj brganizace

Siroka 390/16

664 91 lvancice

SOUBOR VYSVETLENi ZADAVACi DOKUMENTACE €. 1

pro zadani nadlimitni vefejné zakazky
na dodavky zadavané v otevieném Fizeni dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych
zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist
(dale jen ,zakon®)
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EVROPSKA UNIE
Evropsky fond pro regionalni rozvoj

Financovano v ramci reakce Unie na pandemii COVID-19
Integrovany regionalni operaéni program

Zadavatel obdrzel 25.4.2023 prostfednictvim profilu zadavatele pisemnou Zzadost o vysvétleni zadavaci
dokumentace jednoho z uchazecu.

Zadavatel poskytuje dle §98 odst. 3. zakona toto nasledujici vysvétleni zadavaci dokumentace vztahujici se
k vySe uvedené zakazce.

Znéni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace €. 1:
“Zadavatel pozaduje v dokumentu Pfiloha ¢. 3 Specifikace predmétu plnéni — technické podminky, v bodé
»14. chyba méreni glykemie viéi referenéni metodé u vice jak 95% vysledkd nepresahuje £ 0,83 mmol/l pro
koncentrace < 5,6 mmol/l a * 15% pro koncentrace > 5,6 mmol/l“ a nasledné v bodé ,15. méf¥ici rozsah
nejméné 0,6 — 33,0 mmol/I“.
Nabizime produkt s méficim rozsahem 1,1 — 33,3 mmol/L, ktery spliiuje podminky bodu 14., tedy podminky
normy EN ISO 15179:2015 a je béZné ve svéte v provozu. PoZadovat striktné mérici rozsah zacinajici od 0,6
mmol/L nema zadné analytické ani klinické opodstatnéni.
1)
a) Pro prikaz analytického neopodstatnéni trvani na poZzadovaném rozsahu poukazujeme na aplikaci splnéni
pozadované normy EN ISO 15179:2015, kde povolena chyba pod koncentraci 5,6 mmol/l nepfesahuje v 95%
vysledkd vétsi odchylku nez 0,83 mmol/| (prakticky pfiklad: 0,6 - 0,83 mmol/L je zaporna hodnota -0,23
mmol/L), tudiZ pro ¢lovéka neredlnd a hodnota 0,6 + 0,83 mmol/L je 1,43 mmol/L - povolend chyba
predstavuje 138%, opét analyticky nevyhovuiji.
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b) Aplikace normy na nami nabizeny glukometr: 1,1-0,83 mmol/L je nezdporna hodnota 0,27 mmol/L, pro
¢lovéka empiricky redlna a 1,1 +0,83 mmol/L je 1,93 mmol/L - povolena chyba predstavuje 75,45%, taky
analyticky nevyhovujici.

2) Dle platného doporugeni Ceské spoleénosti klinické biochemie a Ceské diabetologické spole¢nosti je
varovna mez pro hypoglykémii pti hodnoté FPG 3,9 mmol/L (dle aplikace normy se jedné o chybu maximalné
az 21%) a za hypoglykémie povazovana hodnota FPG pod 3 mmol/L (dle aplikace normy se jedna o chybu
maximalné az 27,7%). Tudiz jakakoliv namérena hodnota pod 3 mmol/L automaticky vede k rychlé terapii. V
neonatologické oblasti jsou nejkriti¢téjsi prvni 4 hodiny novorozence. Ceskd neonatologickd spole¢nost
doporucuje postup, kde uz hodnota 1,5 mmol/L (dle aplikace normy se jedna o chybu maximalné az 55,3%)
indikuje krmeni a zaroven podavani i. v. glukdzy.

Z vyse uvedeného je zfejmé, Ze spodni hranice rozsahu 0,6 mmol/L nebo 1,1 mmol/L jakéhokoliv glukometru
je pouze marketingova informace bez analytického a klinického vyznamu a méreni hypoglykémii na
nemocnicnich glukometrech i v pfipadé splnéni pozadavkll normy jsou pro uréitou malou skupinu
neonatologickych pacientl pouze orientacni, nikoliv presné a spravné. | navzdory tomu, Ze norma zpfisnila
pozadavky na kvalitu glukometrl, nadale kvalita méfeni v tak pro lidsky organizmus extrémné nizkych
koncentracich vazné ohroZujicich Zivot jedince je pro praxi nedostatecnd a méla by byt ovérena jinou
technologii.

Nicméné cilem zavedeni funkéniho managementu monitorovani glykémii za pomoci vyuZiti nemocnicnich
glukometru je pravé hypoglykemickym staviim vcasné predchazet.

Dodavatel proto povazuje nabizeny mé¥ici rozsah 1,1 — 33,3 mmol/| za adekvatni pro zamysleny Ucel pouziti
zadavatele a Zadd o Upravu technické specifikace, a to ve znéni: , 15. méfici rozsah nejméné 1,1 — 33,0
mmol/1“

Znéni vysvétleni zadavaci dokumentace €. 1:
Zadavatel sdéluje, Ze akceptuje v technické specifikaci v bodé 15. Mé&fici rozsah nejméné 1,1 - 33,0 mmol/I.

Zadavatel jako pfilohu ¢. 1 tohoto souboru Vysvétleni ZD €. 1 poskytuje upraveny dokument Specifikace
predmétu plnéni. Ugastnici pouZiji tento upraveny dokument pfi zpracovani svych nabidek.

Zadavatel prodluzuje IhGtu pro podani nabidek do 2.6. 2023 do 10:30 hodin

Priloha €. 1 Specifikace pfedmétu plnéni

V Ivandicich

Digitalné podepsal
Ing. Pavel Ing. Pavel Balds
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Ing. Pavel Balas
Naméstek feditele pro HTS
Zastupce zadavatele
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