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VYSVETLENi ZADAVACIi DOKUMENTACE —¢. 2
ze dne 7. 5. 2019

k vefejné zakdzce zaddvané podle zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zaddvani vefejnych zakazek

,Dodavka validovanych specifickych monoklonalnich protilatek pro imunofenotypizaci
leukocytarnich populaci pro imunologicka a hematologicka vysetfeni pomoci pratokové
cytometrie na Pracovisti imunologie Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.”

Zadavatel: Nemocnice Ceské Budé&jovice a.s.

Zastoupeny: MUDr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., pfedseda pfedstavenstva
MUDr. Jaroslav Novak, MBA, ¢len predstavenstva

Sidlo: B. Némcové 585/54, Ceské Budé&jovice 370 01

IC: 26068877

Shora uveden zadavatel vyhlasil podle zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek,
v platném znéni (ddle jen ,zdkon“) nadlimitni vefejnou zakazku na , Dodavka validovanych
specifickych monoklondlnich protilatek pro imunofenotypizaci leukocytarnich populaci pro
imunologicka a hematologicka vySetfeni pomoci pratokové cytometrie na Pracovisti
imunologie Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.” pro Nemocnici Ceské Budéjovice a.s., a to
odeslanim Ozndmeni o zahajeni zadavaciho fizeni pod evidencnim Cislem zakazky Z2019-
011264, ktery byl dne 11.04.2019 uverejnén ve Véstniku verejnych zakazek.

Zadavatel vysvétluje zaddvaci dokumentaci v souladu s § 98 7ZZVZ.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 1:

Dotaz:

Zadavatel pozaduje ve své minimalni technické specifikaci protilatky s konkrétnimi specifickymi
fluorochromy, které ovSem vyuziva jediny vyrobce na trhu. Konkrétné se jednd o fluorochromy
ECD a Krome Orange, které jsou patentem chranéné a na cCesky trh dodavané jediné spole¢nosti
Becman-Coulter, kterd je zaroven vyrobce. Ostatni vyrobci vyuZivaji alternativnich, spektralné i
vykonnostné zcela srovnatelnych fluorochromd — pro ECD jsou to napf. PE-AF610 nebo PE-
eFluor610 a pro Krom Orange jsou zcela srovnatelnou ndhradou napf. Pacific Orange nebo
Cascade Yelow. VSechny vyse uvedené fluorochromy (a fada dalSich) zcela odpovidaji spektralni
charakteristice pozadovanych fluororchrom(i a uzivatel maze bez problém( vyuzit stavajici
analyticky systém, bez nutnosti prestavby filtri nebo jakychkoli jinych zdsahl do hardware
stdvajiciho pritokového cytometru, ktery hodld pro analyzu takto naznacenych vzork( vyuzivat.



Bude zadavatel akceptovat takové protilatky, které budou oznacené alternativnimi
fluorochromy, tak aby splhovaly pozadavky na analyzu v poZadovanych mnohobarevnych
panelech?

Odpovéd':

Ano, zadavatel bude akceptovat protilatky znacené alternativnimi fluorochromy, za podminky,
ze dodavatel zajisti validaci téchto protilatek proskolenym certifikovanym pracovnikem v rdmci
rutinni mnohobarevné analyzy v klinické diagnostice na stavajicim pritokovém cytometru a za
pouziti stavajicich mnohobarevnych panell bez jakychkoli zdsah(i do nastaveni analytického
systému i hardwaru pritokového cytometru. V kazdém ptipadé je poZadovana ndvaznost na
kalibra¢ni a standardizacni systém pro stavajici prltokovy cytometr a diagnostické panely.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 2 :

Dotaz:

Zadavatel pozaduje Siroké spektrum protilatek, vSechny v rezimu CE-IVD, jak vyZzaduje zakon o
zdravotnickych prostfedcich, nicméné v nékolika konkrétnich ptipadech pripousti moznost
akceptovat protilatky v rezimu ASR ¢i RUO (ASR = Analyte Specific Reagent, RUO = Reasearch
Use Only) tedy protilatky v rezimu deklarovaném pro poufziti ve vyrobé nebo pro védecké ucely.

Z jakého dlivodu zadavatel pfipousti akceptaci protilatek v téchto rezimech, pravé u nékolika
konkrétnich protilatek, i kdyzZ je na trhu fada jinych vyrobcl dodavajici tyto konkrétni protilatky
v rezimu CE-IVD?

Odpovéd':

Z dtvodu soucasnych provoznich podminek a nastaveni vnitfnich systéma v rdmci akreditacni
pfipravy zadavatel pozaduje dané protilatky v CE-IVD a pouze v pfipadé, Zze na trhu neni
protilatka v dané kvalité, je zadavatelem akceptovan i reZim ASR a nebo RUO (v daném poradi)
téchto protilatek validovanych proskolenym certifikovanym pracovnikem ze strany dodavatele
na priitokovém cytometru ve vlastnictvi Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s. pro poufziti v klinické
diagnostice.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 3:

DOTAZ:

Bude zadavatel akceptovat nabidku takového seznamu protilatek, pro pouziti v pritokovém
cytometru v majetku zadavatele, kdy budou nabidnuty protilatky oznacené pozadovanym (ci
odpovidajicim) fluorochromem v rezimu ASR ¢i RUO alternativné i v jinych ptipadech (dle
nabidky rlznych vyrobc(), nez v téch vyslovné uvedenych v Soupisu dodavek (Ptiloha ke KS ¢.
1), za predpokladu provedeni validace umoziujici pouziti téchto protilatek v klinické diagnostice
pfi respektovani pozadovanych mnohabarevnych panel( uvedenych zadavatelem?

ODPOVED:

Zadavatel jednoznacné preferuje dodani protilatek v kvalité CE-IVD. Na zakladé znalosti trhu
existuji dodavatelé, které tyto pozadavky spliuji v daném rozsahu. V pfipadé akceptace nizsi
kvality, nez-li je CE-IVD, je zadavatelem poZadovana validace protilatek proskolenym
certifikovanym pracovnikem v ndvaznosti na stavajici kalibra¢ni a standardizacni systém.



Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 4:
Zadavatel prodluzuje Ih(tu pro podani nabidek z 20. 5. 2019 na 22. 5. 2019 v 10:00 hod. Zpusob
podani nabidek zlstava nezménén.

V Ceskych Budé&jovicich dne 7. 5. 2019

Ing. Michaela Michalcova
Obchodni oddéleni — verejné zakazky



