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V Brné dne 28. 1. 2025

Nase zn.: 2025/8748/FNBrno - 14.7 - Ko/Sr
Vase zn.:

Verejna zakazka — Plazmova sterilizace

Vazeni,

zadavatel obdrzel dne 23. 1. 2025 dotazy tykajici se vefejné zakazky s nazvem Plazmova sterilizace,
ke kterym sdéluje nasleduijici:

Vazeni,

spole¢nosti XXX je autorizovanym distributorem lidra v oblasti sterilizace americké spole€nosti XXX.
Po podrobném prostudovani technické specifikace zadavaciho fizeni s nazvem ,PLASMOVA
STERILIZACE" mame otazky, které se této technické specifikace tykaji a které potfebujeme vyjasnit.
Nékteré otazky spolu souviseji. Pro jednoduchost jsme technické parametry o€islovali a nasledné

IS

v textu se budeme na tato Cisla odkazovat. Modfe jsou oznaleny Casti, ke kterym vznaSime nase
dotazy.

Parametr

Plazmovwy nizkoteplotni sterilizdtor pro termolabilni materidly, chirurgické ndstroje a nastroje pro robotickou chirurgii

Prokladaci dvojdvefové provedeni

Vnéjd rozméry max. 1850x790x1100 {vx 3 x h)

WyuZitelny objem sterilizacni komory 1001

Min. rozmér sterilizacni komory 400 x 500 x 700 mm (vx S x h)

Min. wyuZitelnd &ifka komory (police pro vklddani materidlu) 440 mm
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Dotykowy displej v EeStiné na cisté i sterilni strané s informacemi o pribé&hu cyklu a oznamenim divodu whowujiciho/newhovujiciho cyklu

Vertikdlné zasouvaci dvefe komory

MoZni pedal pro ovladani dveii

Shoda s SN EN 150 14937[1]

Sterilizace na hlading bezpetné sterility 10-6 SAL dle Vyhla5ky MZ CR 306/20125h.

Kratky sterilizaéni cyklus na balené nastroje bez dutin, max. délka cyklu 26 min.

Cyklus na sterilizaci jednokandlowch pevnych a flexibilnich endoskopd, max. délka cyklu 45 min.

Délka standardniho sterilizaénibo cyklu max. 50 min.

Sterilizacni cyklus pro nastroje robotické chirurgie

Sterilizacni teplota max. 56°C

Sterilizagéni medium peroxid vodiku

Prerueni procesu chybou pro vihkost ve vsdzce pied napudténim sterilizatniho media

Generovani plazmatu pfimo ve sterilizaéni komofe

Konverze zbytkového peroxidu vodiku na wstupu z komory na vodu a kyslik

Snadna wwména sterilizaéniho média - uzavieny systém, bez rizika poleptani obsluhy [napf. jednordzové kazety) pro vice cykll

Pameét pro uloZeni min. 200 sterilizacnich cykld

UISB vstup pro stahovani a odesilani adajl (napf. o sterilizacnim cyklu)

Skladovani sterilizaéniho média pfi pokojové teploté
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Merezove oplechovani
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25 Moinost napojeni sterilizatoru do systemu dokumentace procesl DP 3.5 CZ - kompatibilita se stavajicim vybavenim pracoviste

27 ¥ pripadé nekompatibility se systémem dokumentace procesi DP 3.5 CZ - zadavatel pfipouiti dodani a instalaci jiného SW (pokud nema tuto

funkci pfimo sterilizator), ktery bude provozovan na virtudlnim serveru FN Brno (feSeni server - klient) a bude napojen na systém DoctlS, na
zdkladé doddni API rozhrani k dodavanému SW sterilizatoru - pofadavek na zachovani jednoduchosti obsluhy.

1. Parametr 1 + 19 — ,,Plazmovy nizkoteplotni sterilizator...“ a ,,Generovani plazmatu pfimo ...“

Nami nabizeny pfistroj je nizkoteplotnim sterilizatorem na bazi peroxidu vodiku vhodny
pro pozadované pouziti. Sterilizacnim médiem je peroxid vodiku, jak je specifikovano v parametru 17.
Vyrobky naSeho dodavatele nejsou vybaveny generatorem plazmy, protoze plazma parametry
sterilizace nezlep3uje. K podpofe nadeho argumentu odkazujeme na studii ,Gas—plasma sterilization:
relative efficacy of the hydrogen peroxide phase compared with that of the plasma phase®, zdroj
International Journal of Pharmaceutics 160 (1998) 75-81. V pfipadé potfeby vam muizeme tento
material poskytnout.

Déale se odvolavame na standard ISO 22441:2022 ,Sterilization of health care products — Low
temperature vaporized hydrogen peroxide — Requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices®. V ramci tohoto standardu uréeného
pro nizkoteplotni sterilizatory se také nehovofi o plasmé, ale o sterilizacnim médiu, kterym je peroxid
vodiku.

Dotaz €. 1:

Bude zadavatel akceptovat nami nabizené FeSeni nizkoteplotniho sterilizatoru na bazi peroxidu vodiku,
které plné splfiuje poZzadavky zadavatele na nizkoteplotni sterilizaci a jedna se o technicky obdobné
feSeni, které zajiStuje stejnou kvalitu sterilizace termolabilnich materialt a nastroji?

Odpovéd na dotaz ¢. 1:

Zadavatel trva na plvodnim znéni technické kvalifikace a nebude akceptovat nizkoteplotni sterilizator
na bazi peroxidu vodiku.

2. Parametr 5 + 6 — “Min. rozmér sterilizaéni komory” a “Min. vyuzitelna Sirka komory”

Domnivame se, ze kliCovym parametrem jsou minimalni vyuzitelné rozméry sterilizacni komory.
Vyhodou nabizeného pfistroje je vyuzitelny objem sterilizacni komory, ktery je 136 |. Tento objem
pfinasi moznost viozit do sterilizatoru vice nastroju v jednom cyklu. Takto velkého objemu dosahujeme
tim, Ze v komofe neni umistén generator plazmatu, viz bod & 1. Komora je vybavena polici
a ma vyuZzitelnou Sifku 432 mm (odchylka 8mm od stanované hodnoty, tj. 1,8%) a vyuZitelnou vysku
komory 381 mm (parametr neni stanoven). Oproti sterilizatorim s generatorem plazmy, u kterych

se vsadka nesmi dotykat stén komory, mize byt v naSem pfipadé vyuzita cela Sitka komory.

Dotaz €. 2:

Bude zadavatel akceptovat nami nabizené FeSeni sterilizacni komory o objemu 136 |, a rozmérech —
vyuzitelna Sifka komory 432mm a vyuZitelna vySka komory 381mm, kdy tyto rozméry plné zajisti
pozadavky zadavatele, protoZze komora umoZziuje vzhledem na technické feSeni umisténi vétSiho
objemu sterilizovaného materialu?

Odpovéd na dotaz ¢. 2:

Zadavatel trvd na puvodnim znéni technické specifikace a nebude akceptovat jiné nez stanovené
rozmeéry sterilizani komory. Zadavatel vSak ke dni 15. 1. 2025 upravil technickou specifikaci, kde nové
pozaduje vyuzitelny objem sterilizacni komory min. 90 I.
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3. Parametr 8 - “Vertikalné zasouvaci dvere komory”

Vyhodou naSeho feSeni jsou dvefe sterilizaCni komory s pantem. Jde o vyzkouSené feSeni bez
pozdéjSich servisnich nakladl, které mohou byt spojeny s vertikalné zasouvacimi dvefmi z duvodu
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material odkladat pro otevieni dvefi.

Dotaz €. 3:

Bude zadavatel akceptovat navrhované feSeni otevirani dvefi s pantem a noznim pedalem pro jejich
otevfeni, kdy toto feSeni je uZivatelsky totoZzné s poZzadovanym feSenim?

Odpovéd na dotaz ¢. 3:

Zadavatel trva na puvodnim znéni technické kvalifikace a nebude akceptovat navrhované feseni.

4. Parametr 15 — “Sterilizaéni cyklus pro nastroje robotické chirurgie”

Z davodu nepourziti plasmy nase zafizeni pracuje s nizSi teplotou v pribéhu cyklu do 50 °C a nizSi
koncentraci sterilizaéniho média. Ke sterilizovanym nastrojim je tak SetrnéjSi a nedisponuje
specifickym cyklem pro nastroje robotické chirurgie. Tyto nastroje |ze sterilizovat v béZzném cyklu,
coz zjednoduSuje obsluhu zafizeni. V souvislosti s timto bodem bychom radi zminili, ze diky
rozsahlému vyvojovému tymu vyrobce nabizime nejSirSi kompatibilitu nasich pfistroja s vyrobci nastroja
nejen pro robotickou chirurgii. Databaze je on-line volné (bez hesla) dostupna na strankach vyrobce
zde.

Dotaz €. 4:

Bude zadavatel akceptovat nami nabizeny pfistroj, ktery je certifikovan tak, ze pro nastroje robotické
chirurgie nepotiebuje specificky cyklus a Ize pro nastroje robotické chirurgie pouzit bézny cyklus,
ktery pIné splnuje pozadavek zadavatele na sterilizaci nastrojl robotické chirurgie (je pro tyto nastroje
dostatecné Setrny aby byla zajisténa jejich dlouha Zivotnost)?

Odpovéd na dotaz ¢. 4:

Zadavatel trva na puvodnim znéni technické specifikace a nebude akceptovat pfistroj bez sterilizacniho
cyklu pro nastroje robotické chirurgie.

Abychom plIné podpofili vas vybérovy proces nového sterilizatoru, nabizime moznost
bezplatného zapuljéeni predvadéciho kusu, u kterého mizeme popsané vilastnosti
demonstrovat.

Zavérem bychom radi uvedli, Ze v mnoha parametrech nabizime lepS$i, nez pozadované feSeni, které
ve svém dusledku pozitivné ovlivni vykon, prostupnost a kvalitu prace se zafizenim. Mezi zakladni
pozitivni vlastnosti patfi:

vyuzitelny objem sterilizaéni komory 136L

max. teplota v prabéhu sterilizace 50°

nejkratSi sterilizani cykly v odvétvi (Casové pocitané vE. faze kondicionovani)

nejSirsi shodu s vyrobci nastroju ve€. online databaze s moznosti vyhledani certifikatu shody
minimalizaci pferuSenych cykli pomoci detekce vihkosti ve vsadce a faze kondicionovani v kazdém
cyklu.
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Odkaz na informacni zdroje tykajici se nabizeného pfistroje dostupné on-line:
1. IFU — uzivatelsky navod on-line — CZ - odkaz
2. Produktova brozura — EN - odkaz
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Odpovéd::

Vzhledem kjiz probihajicimu zadavacimu fFizeni a k absenci poZadavku na pfedvedeni zboZi,
Zadavatel nevyuzije moznost bezplatného zapuj¢eni predvadéciho kusu.

S pozdravem

Mgr. Ing. Robert Kotzian, Ph.D.
vedouci Oddéleni pravnich véci
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