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Verejnd zakazka - Soupravy pro stanoveni autoimunnich protilatek chemiluminiscenéni
analyzou

Vazeni, zadavatel obdrzel dne 16. 2. 2018 dotaz tykajici se vefejné zakazky s nazvem Soupravy pro
stanoveni autoimunnich protilatek chemiluminiscenéni analyzou, ke kterému sdéluje nasleduijici:

Dotaz ¢. 1.: V zadavaci dokumentaci v technické specifikaci vypljéeného analyzatoru zadavatel
pozaduje ,princip stanoveni: CLIA = chemiluminiscencni imunoanalyza s vyuzitim paramagnetickych
mikrocastic; znacenkou je akridiniovy konjugat; chemiluminiscence je vyjadiena v relativnich svételnych
jednotkach (RLU)"

Nabizena technologie uchazele (analyzator i diagnostika) je vyrobcem validovana pro uvedeny
medicinsky ucel na odliSné znageni — Isoluminol (nikoli akridiniovy konjugat). Tato technologie je
drzitelem CE i FDA certifikace, nicméné nesplfiuje tento velmi specificky poZzadavek. Uchaze€ se tak
citi diskriminovan, protoze kvuli tomuto pozadavku neni schopen nabidnout Spi¢kovou technologii,
ktera spliuje pozadovany medicinsky ucel této VZ.

Bude zadavatel akceptovat analyzator, ktery jako znaCenku pouziva Isoluminol a ostatni ¢asti tohoto
pozadavku bezezbytku spliuje?

Odpovéd: Zadavatel trva na technické specifikaci.

Dotaz ¢. 2.: V zadavaci dokumentaci v technické specifikaci vypljéeného analyzatoru zadavatel
pozaduje ,vykon analyzatoru: minimalné 120 test{/h®.

Zadavatel v ZD dokumentaci uvadi pfedpokladany pocet vySetieni 21600 za rok, tydné tedy 415,4
vySetfeni. Pfi provozu méfeni 5x tydné vychazi na jednu sménu 83,1 vySetfeni. Z tohoto divodu se jevi
tento poZadavek jako zna¢né naddimenzovany a neopodstatnény.

Bude zadavatel akceptovat analyzator, ktery ma vykon 450 vySetfeni za 8 hodinovou sménu a zcela
objektivné by vyhovél narokum laboratofe i pfi provozu méfeni 1x tydné?

Odpovéd: Uvedeny vykon nesplfiuje pozadavky zadavatele pro souCasné i budouci zapojeni
analyzatoru do logistiky provozu pracovisté.

Dotaz €. 3.: V zadavaci dokumentaci v technické specifikaci vyplj€eného analyzatoru zadavatel
pozaduje ,pocet vzorkd najednou ,,on board“ minimalné 50

Nabizena technologie uchazece disponuje poctem vzorkd najednou ,on board® 30, umozfiuje vSak

kontinualni vkladani novych vzorkd. Z tohoto divodu a vzhledem k vySe uvedenym vypoc¢tum se jevi
tento pozadavek jako neopodstatnény a zna¢né nadhodnoceny.
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Bude zadavatel akceptovat analyzator s kontinualnim vkladanim vzork( a s poétem vzorkd najednou
,on board“ 307

Odpovéd: Zadavatel trva na technické specifikaci. Uvedeny parametr nesplfiuje pozadavky zadavatele
pro sou¢asné i budouci zapojeni analyzatoru do logistiky provozu pracovisté.

Dotaz ¢. 4.: V zadavaci dokumentaci v technické specifikaci vyplUjéeného analyzatoru zadavatel
pozaduje ,stabilita vSech reagencii na palubé min. 60 dnd*“

UchazeCem nabizi reagencie se stabilitou v priméru 60 dnl ,on board (v jednom pfipadé je to 28 dnd,
ve Ctyfech dalSich pfipadech 84 dn()“. Co je vSak dulezité, Ze kazety obsahuji 50 testl, coz i pfi
spotifebovani kazety. Na trhu se vyskytuji technologie, které uvadi stabilitu na palubé 8 tydn(, maiji vSak
kazety na 100 testd. Navic uchazeCem nabizena technologie ma oproti konkurenénim technologiim
nezanedbatelnou vyhodu v kalibrovani — kalibrace se provadi jednou roné nebo pfi zméné Sarze
reagencie (LOT).

Bude zadavatel akceptovat stabilitu reagencii na palubé v priméru 60 dnl (minimalné vSak 4 tydny) s
ohledem na kazety 50 testi?

Odpovéd: Zadavatel trva na technické specifikaci. Riznorodost stability zhorSuje kontinualni zajisténi
provozu a zbyte¢né zvysuje naroky na obsluhu.

Dotaz ¢. 5.: V zadavaci dokumentaci v technické specifikaci vyplUjéeného analyzatoru zadavatel
pozaduje ,zasobnik na reagencie temperovan na 8-10 0OC mimo analyzu) a také na teplotu 12-15 0C
(za provozu), moznost skladovani rozpracovanych reagencii®

Nabizena technologie uchazele (analyzator i diagnostika) je vyrobcem validovana pro uvedeny
medicinsky Ucel na zcela odliSnou teplotu 2-6 °C, pfi€emz reagencie jsou v zasobniku vloZzeny nonstop
a teplota v zasobniku je neustale monitorovana. Tato technologie je drzitelem CE i FDA certifikace,
nicméné nesplfiuje tento velmi specificky pozadavek. Uchaze€ se tak citi diskriminovan, protoze kvali
tomuto pozadavku neni schopen nabidnout S$piCkovou technologii, ktera splfiuje poZadovany
medicinsky ucel této VZ.

Bude zadavatel akceptovat feSeni, kdy se do analyzatoru vkladaji kazety (analyzator ma 20 pozic pro
reagencni kazety) a zlstavaji v ném po celou dobu Zivotnosti pfi neustale monitorované teploté 2-6 °C?

Odpovéd: Zadavatel trva na teplotnim reZzimu uchovavani a analytického pouZiti reagencii.

S pozdravem

MUDr. Roman Kraus, MBA Digitalné podepsal Tereza
feditel FN Brno e reza Otkrdalova
DN: cn=Tereza Oskrdalov4,
v givenName=Tereza,
Vyfizuje: Ing. Tereza Oskrdalova, referent OPV, tel. 532 233 743, Oskrdalgakkr\d a I O sn=0%krdalova c=CZ
o=Fakultni nemocnice Brno,
, serialNumber=ICA - 10433193
V a Datum: 2018.02.21 10:3%11

+01'00'



		2018-02-21T10:21:11+0100
	Tereza Oškrdalová




