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VYSVETLENI ZADAVACi DOKUMENTACE — ¢. 2
ze dne 16. 2. 2023

k vefejné zakazce zadavané podle zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek

»imunohistochemicky automat*

Zadavatel: Nemocnice Ceské Budé&jovice a.s.

Zastoupeni: MUDr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., pfedseda pfedstavenstva
MUDr. Jaroslav Novak, MBA, Clen pfedstavenstva

Sidlo: B. Némcové 585/54, Ceské Budsjovice 370 01

IC: 260 68 877

Shora uvedeny zadavatel vyhlasil podle zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, v platném znéni (dale jen ,zakon“) podlimitni vefejnou zakazku s nazvem
~Imunohistochemicky automat® a to odeslanim Oznameni o zahajeni zadavaciho fizeni pod
evidennim C&islem zakazky Z2023-005714, ktery byl dne 2. 2. 2023 uvefejnén ve Véstniku
vefejnych zakazek.

Zadavatel vysvétluje zadavaci dokumentaci v souladu s § 98 ZZVZ.

Dotaz €. 1:

Zadavatel poZaduje dle Technické specifikace v minimalnich poZadovanych technickych
parametrech jednoho automatu podminku “Automat umoznujici zpracovani min. 50 skel bez
intervence uzivatele”, pfiCemz intervenci je zfejmé& myslen jakykoliv typ zasahu nebo ukonu
obsluhy béhem procesu. Zadavatel vychazel ze zaméru redukovat manuaini operace do té
miry, aby nedochazelo k nepfiméfenému zatéZzovani obsluhy dodateénymi manualnimi
operacemi. Dle znamych informaci touto funkcionalitou v8ak nedisponuje Zadny pfistroj na
trhu, nebot rizné automaty maiji feSeny prabéh automatizovaného procesu raznymi
technologickymi zpUsoby, které vSak vyzaduji v pribé&hu celého procesu vzdy urcity typ
ukonu (tedy intervence) obsluhy (napf. postupné vkladani ramecku tzv. batchu u systému
Bond, odebirani jiz nabarvenych skel u systému BenchMark, postupné vkladani ramecku
tzv. batchl a potvrzeni zahajeni ukonu u systému Omnis, apod).

Z vySe uvedeného lze tedy usuzovat, ze zasadnéjSim faktorem pro plynuly provoz laboratofe
je schopnost zpracovat mnoZzstvi skel denni kapacity, ktera se dle znalosti provozu
patologické laboratofe pohybuje v rozmezi 30 — 60 skel/den. Zadatelem nabizené feSeni
pracuje s 30-ti individualnimi na sobé nezavislymi pozicemi pro barveni jednotlivych skel,
¢imz umoziuje navic zvySeni variability barveni pro uzivatele volbou az 30-ti odliSnych
protokolU a tim i zvySeni efektivity barveni laboratore. Toto FeSeni navic splfiuje danou
podminku na zpracovani min 50 skel bez intervence uzivatele z hlediska nutnosti doplhovani
systémovych reagencii a jedinych nutnym ukonem je vyjmuti jiz obarvenych skel v ramci
uvolnéni pozice pro dalsi barveny preparat. Vyuziti individualnich pozic pro barveni tak
umoznuje uzivateli pribézné doplfiovat skla a zpracovat vétsi pocet vzorku.
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Bude Zadavatel akceptovat nabidku tohoto systému, ktery mu navic pfinese vyS$Si flexibilitu
v moznosti vyuziti vice metod a navic spini s rezervou vykonu pozadavky na denni kapacitu
skel, pfipadné zdvofile zadame, aby své trvani na daném parametru fakticky zdavodnil?

Dotaz €. 2:

Ze stanovisek posuzovatelt CIA, NASKL i tviircti samotnych Doporudeni pro testovani PDL1:
metodika testovani a reportovani vysledkdl, Verze 3 (13. 5. 2022), které vydala Spole¢nost
Eeskych patologt (tvofi pFilohu této Zadosti o vysvétleni ZD), jednoznaéné vyplyva, Ze v
Referencni laboratofi pro provadéni vykonu prediktivni diagnostiky Ize vyuzivat protilatku
PD-L1 (klon 22C3) ve formé koncentratu (LDT; zde s naslednou adekvatni validaci metody).
Z daného doporuceni navic dale vyplyva, Ze pfi vyuzivani diagnostického kitu klonu 22C3,
neni nutné se vazat pouze na vyuzivani RTU kitu a instrumentu stejného vyrobce.
Zadatelem nabizené Fe$eni je pro tento typ diagnostiky klonem 22C3 vyuzivano v fadé
dal$ich Referenénich laboratofi v Ceské republice (napf. FN Ostrava, FN Brno, Aeskulab, FN
Olomouc, CGB laboratofe a.s. a dalsi) a pIné vyhovuje veSkerym pozadavkim pro pouziti v
Referencni laboratofi, které stanovila Spole¢nost eskych patologu. Bude Zadavatel
akceptovat nabidku tohoto rovnocenného feseni, pfipadné zdvofile Zadame o vysvétleni
setrvani na tomto pozadavku, které by se vymykalo standardnim pozadavkium na Referen¢ni
laboratof pro provadéni vykont prediktivni diagnostiky PD-L1? VeSkeré naklady na validaci
pouziti protilatky PD-L1 (klon 22C3) na nabizeném systému by nes| Zadatel.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni €. 1:

Zpracovanim minimalné ,50-ti skel bez intervence uZivatele® mini zadavatel moznost vliozeni
alespon 50-ti IHC skel do automatu s tim, Ze Ize od vSech 50-ti skel odejit a pfijit az ve chuvili,
kdy jsou skla nabarvena. Zpusob vkladani a vykladani skel neni dilezity, pokud se déje v
kratkém Casovém uUseku. Vzhledem k planovanému dennimu navySeni testll az na 120 denné
a dennim vykyvim v poctu i IHC vySetieni trvame na pozadovaném parametru.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 2:

Zadavatel si je dobfe védom dneSniho stanoviska CIA, NASKL i metodiky doporucované
Spolecnosti ¢eskych patologll. | pres platnost MDR je toto stanovisko stale pochopitelné, a to
az do konce prfechodovém obdobi pro budouci zdravotnické prostfedky tfidy C, kam patfi také
PD-L1 marker. Konec tohoto obdobi je dle Nafizeni EP a Rady (EU) 2022/112 26. kvétna 2026.
Od tohoto data (maximalné o rok déle, pokud budou mit zdravotnické prostfedky platny certifikat
o shodé IVDD) bude muset zadavatel téméF s urCitosti pouzivat u specialnich prediktivnim
marker( typu PD-L1 pouze certifikované kity s platnym certifikatem o shodé IVDR.

Pokud pouziti Dx certifikovanych kit u markeru PD-L1 nebude nakonec podpofeno
doporu€enim Spole€nosti ¢eskych patologl ani po ukon€eni pfechodového obdobi, zadavatel
pfesto nebude mit zajem odlvodrovat pouzivani ,LTD* u PD-L1 prediktivni diagnostiky. Pouziti
koncentratu a Lab Developed Testl by muselo byt zdlivodnéno u pfipadnych auditll narodniho
regulatorniho organu SUKL absenci Dx PD-L1 kitu na trhu, nebo nevhodnosti jeho pouZiti pro
danou indikaci (viz NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &.
178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS —
Kapitola Il, ¢lanek 5, odstavec 5c)



Vzhledem k vySe uvedenému zadavatel trva na Dx certifikovaném PD-L1 kitu s klonem 22C3,
ktery ma zatim nejSirsi indikacni bazi.

V Ceskych Budé&jovicich
Dne 16. 2. 2023

Zdenka Nigrinova
Oddéleni verejnych zakazek



