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Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 4
dle § 98 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek v platném znéni
(dale jen ,,zakon*)

Zadavatel. Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova organizace

sidlo zadavatele: Zd4rska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé

zastoupeny: JUDr. Vérou Paleckovou

ICO: 00842001

A T Dodivka odbérovych souprav pro lidskou krev vizana na vypiijéku

automatickych lisii krevnich slozek
druh zaddvaciho 7izeni: | nadlimitni veiejnd zakdzka na dodivky zadivani v otevieném ¥izeni

ev.c. VZve VVZ: 72020-031966
ev.C. VZ u zadavatele: 07/20/VZ

Zadavatel shora uvedené nadlimitni vefejné zakazky na dodavky obdrZel dne 1.10.2020 a
2.10.2020 Zadost o poskytnuti vysvétleni zadavaci dokumentace (dale jen ,,ZD*). Doslovné
znéni dotazt véetné odpovédi zadavatele jsou uvedeny niZe.

Dotaz ¢. 1

Znéni dotazu;

V Piiloze ¢. 2 ZD (pfiloze ¢. 2 kupni smlouvy) Technické specifikace pfedmétu plnéni —
pozadavky na dil¢i dodavky odbérovych souprav pro lidskou krev je v bodé 8 Technické
nepodkrocitelné pozadavky na pfedmét plnéni uveden poZadavek ¢&. 4:

., Soucasti soupravy je segment pro vyhradné automatické otevirdni krevnim lisem,
protlaceni nikoliv zalomeni “.

Timto Zaddme o bliz8i vysvétleni tohoto hodnoceného parametru odb&rovych souprav,
oziejmeni co ma zadavatel presné€ na mysli.

Je né€jaka souvislost mezi pozadavkem ¢. 4 a & 5 ,zprichodnéni pojistného uzdvéru
automatickym otevienim na krevnim lisu*? Souéasti odb&rové soupravy pro lidskou krev
mlZe byt segment pro automatické otevirani krevnim lisem nebo miZe byt odbérova
souprava automaticky oteviena krevnim lisem protlaGenim? Existuje moZnost, Ze odbérova
souprava mé ob¢ dvé uvedené moznosti?

Znéni odpoveédi:

Zadavatel sdéluje, Ze segmentem je myslen pojistny uzavér (ventil), ktery je soucasti
odbérové soupravy. Zadavatel poZaduje otevieni pojistného uzavéru (ventilu)
odbérové soupravy automatickym protlatenim krevnim lisem v ramci separaéniho
procesu nikoliv manuilnim zalomenim. PoZadavek na automatické protladeni
pojistného uzavéru krevnim lisem je z diivodu sniZeni rizika nedostate¢ného nebo
neprovedeného manualniho zalomeni pojistného uzavéru. Tim se sniZuje riziko vzniku
hemolyzy a riziko znehodnoceni odebrané krve a jeji likvidace bez klinického vyuZziti.
Pozadavek ¢. 5 neni citovan ze strany ucastnika auplné, chybi citace zavorky ,,(uréeném
k vypiijéce)”, kde je jasné definovana poZadovani kompatibilita mezi nabizenym
krevnim lisem a odbérovou soupravou stran vyse popsaného automatického oteviceni -

protlaceni.




Dotaz ¢. 2

Znéni dotazu:

Ze zadavaci dokumentace, konkrétn€ z Ptilohy ¢&. 2 Technicka specifikace v bodé &. 14,
pozaduje Zadavatel u tohoto parametru vyplnit podet minut. Zfejmé doSlo jen k
administrativni chybé, jelikoz tento pozadavek nema u tohoto bodu Z4dné opodstatnéni.
Mohl by Zadavatel piezkoumat pozadavek v bod& 14 na uvedeni poétu minut a pfip.
opravit? Z naSeho pohledu se nejednd o zasadni chybu v ZD, jejimZ odstranénim by
zadavatel rozsifil pocet moznych ucastnikd. Z naSeho pohledu se jedn4d o administrativni
chybu, ktera vznikla ziejmé pii kopirovani dat, nicméné by neodstranéni tohoto poZadavku
mohl néktery z ucastnikd vyuzit pro podani pfip. namitek proti ZD pro nejednoznadnost
zadavacich podminek.

Znéni odpovedi:

Zadavatel na zakladé shora uvedeného dotazu zjistil administrativni chybu v bodé ¢&.
14 Technické specifikace, kde byl uveden poZadavek na doplnéni poétu minut. V té
souvislosti zadavatel upravil pozadavek v bodé ¢. 14 tak, Ze ,,pofet minut* odstranil.
Zadavatel sdéluje, Ze toto odstranéni neni z pohledu zadavatele zménou zadavaci
dokumentace, ktera by mohla rozsirit okruh moznych ucastnikii zadavaciho rizeni.

Nové znéni piilohy ¢. 2 Zadavaci dokumentace (technické specifikace odbé&rovych souprav
pro lidskou krev) je piilohou této zpravy.

Uverejnéni a poskytnuti vysvétleni zadavaci dokumentace

V souladu s ¢lankem 13.3.2 ZD je pro poskytnuti vysvétleni zadavaci dokumentace vyuzito
elektronickych prostredkii. Vysvétleni ZD véetné piesného znéni Zadosti o vysvétleni ZD
zadavatel vsouladu s § 98 odst. 1 zdkona uvefejiiuje stejnym zplisobem, jakym byla
uvefejnéna ZD, tj. elektronicky, neomezené a piimym dalkovym pfistupem na profilu
zadavatele — https://ezak kr-vysocina.cz/profile_display 196.html

Vysvétleni ZD zasila zadavatel soucasné viem jemu zndmym dodavatelim, tj. dodavateltim,
kterym byla poskytnuta ZD prostfednictvim profilu zadavatele za podminky, Ze si souc¢asné!!!
se staZzenim ZD aktivovali na profilu zadavatele v sekci ,,Zadavaci dokumentace vefejné
zakazky* odbér upozomeéni na zmény v zadavacich podminkéch, resp. dodateénych informaci
(viz¢l. 13.2.1 ZD).

Dodate¢né informace jsou zasilany dodavateliim, kte¥i byli zadavatelem vyzvani k podani
nabidky a dodavateliim, kteri si stahli vyzvu z profilu zadavatele a soucasné si aktivovali
na profilu zadavatele vsekei ,Zaddvaci dokumentace vefejné zakazky“ odbér
upozornéni na zmény v zadavacich podminkach, resp. dodateénych informaci.

V Novém Mésté na Moravé dne 5.10.2020 emocnice Nové Mésto na Morava
f pfiispévkova organizace ’
JUDr. Véra PALECKOVA
feditelka

JUDr. Véra Paleckova
feditelka nemocnice

Pfiloha:
Noveé znéni ptilohy ¢. 2 ZD Technicka specifikace pfedmétu plnéni — pozadavky na dil¢i dodavky odb&rovych souprav
pro lidskou krev



Nemocnice Nové Mésto na Moravé, piispévkova organizace;
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Ptiloha &. 2 ZD (pfiloha &. 2 kupni smlouvy)

Technicka specifikace pfedmétu plnéni — pozadavky
na diléi dodavky odbérovych souprayv pro lidskou krev

Zadavatel: | Nemocnice Nové Mésto na Moravé, pFispévkova organizace
sidlo zadavatele: | Zdarska 610,592 31 Nové Mésto na Moravé

zastoupeny: .| JUDr. Vérou Paletkovou

o 00842001

Dodavka odbérovych souprav pro lidskou krev vizana na vypujcku

;nvic'izev VZ . . automatickych lisi krevnich sloZek

druh zaddvaciho Fizeni: | nadlimitni veFejna zakdzka na dodavky zaddvana v otevieném Fizeni
ev. VZveVVZ: | 72020-031966

ev.¢. VZ u zadavatele: 07/20/VZ

1.

Predmétem plnéni vefejné zakazky v ramci toho zad4vaciho fizeni jsou:

a) pravidelné diléi dodavky jednorazovych uzavienych sterilnich odbérovych

souprav (4 vaky) na plnou krev s deleukotiza¢nim filtrem na erytrocyty; souprava
musi umoz#nit odbé&r plné krve od jednoho dérce (v objemu 450 ml + 10 %) a jeji dalsi
zpracovani na erytrocyty resuspendované deleukotizované (ERD), na plazmu (P) a na
buffy coat (BC), souprava musi dale umoznit nasledné bezpetné skladovani vakid
vyrobenych ERD a P a

b) vypujcka novych (nikoliv repasovanych) 2 ks automatickych lisi krevnich slozek

pro pouziti na Oddéleni klinickych laborato¥i a transfuzni sluzby zadavatele
véetné providéni autorizovaného servisniho zabezpeceni,

a to za podminek, stanovenych v obchodnich podminkéch, tj. minimdlné vcetné
dopravy do sidla zadavatele, instalace, uvedeni do provozu, provedeni potfebnych
zkousek a kalibraci, nastaveni parametri separace odstfedéné krve (tzn. provadéni
prospektivni validace) tak, aby byly splnény kvalitativni kritéria vyrabénych
transfiznich ppravkd dle Vyhlasky o krvi C. 143/2008 Sb., instruktdZe obsluhy
v souladu se zakonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich ptedpist (déle jen ,,zakon
&. 268/2014 Sb.“) - min. rozsah 4 pracovnich dn.

Pozadavky na odbérové soupravy pro lidskou krev jsou uvedeny niZe v tomto
dokumentu; poZadavky na pfedmét vypijcky — automatické lisy krevnich sloZek jsou
uvedeny v samostatné piiloze €. 3 zadavaci dokumentace k pfedmétné vefejné zakazce
(dale jen ,,ZD%).

Predmét vefeiné zakdzky musi spliiovat z pohledu kvality v8echny pfisluSné predepsané
normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména.

a) se zdkonem ¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech ve znéni pozdgjsich piedpisi;

b) svyhlaskou & 143/2008 Sb. o stanoveni blizgich poZadavkil pro zajisténi jakosti a

bezpetnosti lidské krve a jej ich slozek v aktudlnim znéni;

c¢) pozadavky VYR-32 Véstniku SUKL v aktudlnim znéni;
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d) poZadavky normy CSN EN ISO 3826 Plastové vaky na lidskou krey a krevni
komponenty

€) se zakonem ¢, 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zmeng zakona

€. 62/2015;
D) se zakonem &, 102/2001 Sb., o obecné bezpednosti Vyrobkd, ve zn&ni pozdé&jsich
predpist;

8) se zdkonem &. 22/ 1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméng g
doplnéni nékterych zékont, ve znéni pozdgjsich predpisi (déle jen ,,zakon &. 22/1997
Sb.“) a jeho prislusnymi provadécimi natizenimi viady a vyhlagkami vztahujicimi se k
problematice zdravotnickych prostredki a

h) s harmonizovan}?mi Ceskymi technickymi normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se
k pfedmétu smlouvy.

P

Pfedmétem dodavek mohou byt pouze odbérové Soupravy, jejichZ doba exspirace bude
v den dodén{ minim4lIng 12 mésici.

kde‘ uvedeno

Druh

fechiitiens hodnota ~ Vnabidce
poz. Datarciis (vyplni (napl"._strana v
_ - Ucastnik)

~ nabidce)

Odbé&rovy systém vaku s deleukotizaénim filtrem pro in line deleukotizaci pro vyrobu ERD + P — zakladni

poiadavky

Jednorézova uzaviens sterilni
odbérova souprava (4 vaky) na
plnou krev (450 ml +10 %) s
deleukotiza¢nim filtrem na

absolutni, d4le
nehodnoceny
parametr

poZadovano
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erytrocyty pro vyrobu erytrocytii
resuspendovanych
deleukotizovanych (ERD),
plazmy (P) a buffy coatu (BC)

souprava musi obsahovat:
odbé&rovou jehlu s ochrannym
krytem (ochrana i po odbéru),
vzorkovaci vaéek pro odbé&r prvni
porce plné krve, adaptér pro
vakuovy odbér krevnich vzorki,
primdrni vak s CPD pro odbé&r
pIné krve s horni a dolni vypusti,
pfenosovy vak na erytrocyty bez
buffy coatu, deleukotiza¢ni filtr
na erytrocyty, vak s SAGM pro
deleukotizované erytrocyty, vak
na plazmu

poZadovéano

absolutni, dale
nehodnoceny
parametr

sloZeni souprav a podminky
vyroby souprav jsou schvéleny
opravnénou autoritou v souladu

s narodni legislativou, schvaleni a
povoleni distribuce v CR,
oznaceni CE - Prohlaseni o
shodé, CE zna¢ka na vyrobku,
Povoleni k distribuci v CR
schvélené SUKL

poZadovéno

absolutni, déle
nehodnoceny
parametr

soucasti soupravy je segment pro
vyhradné automatické otevirani
krevnim lisem, protlageni nikoliv
zalomeni

vyhodou

dale hodnoceny
parametr -

podkritérium a)

kritéria €. 2; vdha
max. 20 b.

zpriichodné&ni pojistného uzavéru
automatickym otevienim na
krevnim lisu (uréeném

k vypijéce)

vyhodou

dale hodnoceny
parametr -

podkritérium b)

kritéria ¢. 2; vdha
max. 20 b.

-------

etikety, znaceni a kddy na vacich
musi spliiovat poZzadavky vyse
uvedenych legislativnich norem
(norma CSN EN ISO 3826
Plastové vaky na lidskou krev a
krevni komponenty, VYR-32
SUKL, Zékon o 1é&ivech,
Vyhléaska o lidské krvi)

poZzadovano

absolutni, dale
nehodnoceny
parametr

odbé&rova souprava je jednotlivé
steriln€ balena,

doba pouziti po rozbaleni

z primarniho obalu minimaln& 10
dni,

poZadovano

absolutni, dale
nehodnoceny
parametr

ano —ne
ano —ne
ano —ne
ano — ne
ano —ne
ano — ne
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soucasti primarniho odb&rového
vaku na plnou krev je
antikoagulaéni roztok CPD, pro
vak s deleukotizovanymi absolutni. déle
8 erytrocyty konzervaéni vyzivny yadové hod ’ v _
* | roztok SAG-Mannitol , vak s poZadovéano nehodnoceny ano—ne | ...
deleukotizovanymi erytocyty parametr
(ERD) musi zajistit uchovani
erytrocyti po dobu nejméné 42
dni od data vyroby ERD
vak na plazmu musi zajistit
uchovéani plazmy ve zmraZeném
stavu pfi teploté — 25°C a niz§i po absolutni, déle
9. |dobu 3 let a vak na plazmu musi pozadovano nehodnoceny ano—ne | ...
byt odolny proti Sokovému parametr
mraZeni plazmy pfi teploté — 80
°C
vaky nesmi uvolilovat latky
vedouci k poskozeni nebo
abnormélnim zménam krve nebo
plazmy (napf. makroskopicky A
10 vzhled) — v souladu s pozadavky sadova abs}? h(li;m’ da}e 3
" | normy C:SN EN ISO 3826 poZadovéno nehodnoceny ano—ne | ...
Plastové vaky na lidskou krev a parametr
krevni komponenty - Prohlaseni o
shodg, Povoleni k distribuci v CR
schvalené SUKL
1 dostate&na priihlednost vaku sadova abs;j) lgtm’ da}e
* |k prohliZent obsahu poZadovano nehodnoceny ano—ne | ...
parametr
prumeéry a vlastnosti hadicek
jednotlivych vaki v odb&rové absolutni, dile
12. |soupravé musi odpovidat poZadovéno nehodnoceny ano—ne | .......
specifikacim svaredek, které jsou parametr
b&zn& dostupné na trhu
odbérové soupravy musi byt
kompatibilni a zpracovatelné na absolutni, dale
13. |automatickych lisech pozadovano nehodnoceny ano—ne | ...
(pfedmétech vypiijeky v dané parametr
vefejné zakazce)
deleukotizaéni filtr (déle jen filtr) .1
musi byt uréen pro filtraci & , absoluing, da}e ano — ne
14. . . : pozadovano nehodnoceny o e
erytrocytii (€ervenych krvinek), coveer M iRGE
filtr nesmi aktivovat komplement parametr
zpisob filtrace musi byt pomoci g 2 abanlutfni, da!e
15. gravitace pozadovano nehodnoceny ano—ne | ...
parametr
16. gelkf)vévdoba ﬁltrace nesmi byt sotadoving a::ﬁ:ég::ég;;,e ano-ne |
el§$inez30 minut | FUUUTUUUOTE o EEEEREEERS minut
parametr
filtr musi byt Gisporny — g ; absolutni, dale ano — ne
17 maximalni ztrata erytrocytd pti pozadavine nehodnoceny | ........ m | T
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filtraci 30 ml parametr
filtr musi mit jednoduchou absolutni, dale
18. |vizualni indikaci ukon€eni pozadovano nehodnoceny ANO—NE€ |  ceeeees
filtrace parametr
filtr mus{ spInit podminky pro
deleukotizaci, které jsou dané
vy3e uvedenou legislativou absolutni, dale
19. |(Vyhlaska o lidské krvi), tzn. pozadovéano nehodnoceny ol e
pocet leukocyti v ERD musi byt parametr porel...ccea
méné ne% 1,0 x 10°na 1 TU
(transfuzni jednotku)
Vak s ERD musi mit tak dlouhou
hadigku na vytvoreni segmentil
(pro predtransfiizni a dalsi absolutni, dale
20. |vySetfeni), aby se z hadicky dalo pozadovano nehodnoceny e TR—
: o 1A . délka ....... cm
udglat min. 8 segmenttl, kazdy parametr
segment o délce min. 6 cm, tzn.
celkova délka hadicky min. 48cm
Vechny vyrobené transfuzni
piipravky — ERD, P musi absolutni, dale
21. |spliiovat parametry dan¢ vyse pozadovano nehodnoceny ano—mne | eeeeee
uvedenou legislativou, pfedevsim parametr
pozadavky vyhlasky ¢. 143 /2008
musi byt’dodan navod k p9u21t1 absolutni, dale
odbgrové soupravy v ceském Y . ;
22. |. 4 : pozadovano nehodnoceny AN0—N€ |  eeeeeer
jazyce a v aktudln& dostupne
A parametr

9. Q}TATNi POZADAVKY K TECHNICKE SPECIFIKACI
Utastnik zadavaciho Fizeni v nabidce k nabizenému plnéni min. predloZi:
a) produktové listy s technickou specifikaci nabizeného zboZi
produktova data, foto grafie, schémata, katalogova &isla aj.);
b) néavody k pouziti k nabizenému plnéni v eském jazyce
c¢) kopie prohlaSeni o shodé
d) registraci osoby k distribuci zdravotnickych prostiedka
Statniho ustavu pro kontrolu 1€€iv
e) autorizaci od vyrobce aj.

Kompletni piehled pozadovanych dokladt a podrobnosti k jejich predloZeni jsou uvedeny

vZD vl 11.

(technické listy,

(nabizeného plné€ni) u

PROHLASENI UCASTNIKA 7ADAVACIHO RIZENI:

Timto stvrzujeme pravdivost VSECH nami uvedenych udajii vztahujicich se k pfedmétu

plnéni vefejné zakazky.

ANE cevveerrearsncncance

razitko, jméno opravnéné osoby
icastnika zad4avaciho Fizeni






