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VYSVETLENI ZADAVACi DOKUMENTACE C. 2 ZE DNE 28. 6. 2023

NAZEV VEREJNE ZAKAZKY

ZDRAVOTNICKE PRISTROJE ROKYCANSKE NEMOCNICE - INTENZIVNI,
ENDOSKOPICKA, TRANSPORTNIi, OPERACNI, STERILIZACNiI A OSTATNi TECHNIKA

Cast 7 - Systém glukometrie

Cast 15 - Kfeslo transportni pro prepravu pacientt

SPISOVA

e CN/117/CN/23 | 200 3082/23/CN | 2o P23V00000245
ODKAZ E-ZAK: https://ezak.cnpk.cz/contract display 10388.html

ODKAZ VVZ: https://vvz.nipez.cz/vyhledat-formular/92431241-5104-4633-8e8f-87e20ecdafa4
ODKAZ TED: https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:342602-2023:TEXT:CS:HTML
:\:/'Isslgo\ﬁl’:sysmm“ VZ 0021 (1W73jWVZ)

ZADAVATEL: Rokycanska nemocnice, a.s.

siDLO: Voldusska 750, Rokycany, 337 22 1I€o: 26360900

Ing. Zdenék Svanda — predseda predstavenstva
STATUTARNI ZASTUPCE: MUDr. Petr Hubacdek, MBA, LL.M. - mistoptedseda predstavenstva
Ing. Michal FilaF - ¢len pfedstavenstva

POVERENA OSOBA: MUDr. Hana Perkova

ADMINISTRATOR: Centralni ndkup Plzeriského kraje, pfispévkova organizace

SiDLO: Vejprnicka 663/56, 318 00 Plzeri iI€o: 72046635

STATUTARNI ZASTUPCE: Mgr. Bc. Jana Dubcovsa, feditelka

POVERENA OSOBA: Mgr. Renata Janouskova E-MAIL: renata.janouskova@cnpk.cz
DRUH VZ: dodavky REZIM VZ: nadlimitni EII;LEJEI oteviené

IROP 2014 — 2020, REACT-EU:
FINANCOVANO Z EU: Modernizace vybaveni Rokycanské nemocnice, a.s.
CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016395

Zadavatel poskytuje prostrednictvim administratora v souladu s § 98 a § 99 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani verejnych zakazek, v platném znéni (dale ,ZZVZ“), vysvétleni zaddvaci dokumentace k vyse
uvedené verejné zakazce.

Dne 23. 6. a 26. 6. 2023 byly prostfednictvim E-ZAK doruceny Zadosti o vysvétleni zaddvaci dokumentace
od potencionalnich dodavateld, na které zadavatel timto odpovida.

Dotaz ¢. 1:

v

Zadavatel poZaduje v dokumentu Pfiloha & 2 ZD_Technickd specifikace 1-24.xIsx, Cast 7 - Systém
glukometrie, v bodech ,Chyba méreni koncentrace glukdzy vici referenéni metodé u vice nez 95%
vysledkd méreni nesmi prekrodit tyto hodnoty: + 0,83 mmol/l pro koncentrace < 5,6 mmol/l a £ 15% pro
koncentrace = 5,6 mmol/I“ a ,,MéfFici rozsah 0,6 — 33,0 mmol/I.
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Nabizime produkt s méficim rozsahem 1,1 — 33,3 mmol/L, ktery splfiuje podminky bodu , Chyba méreni
koncentrace glukdzy vici referencéni metodé u vice nez 95% vysledkll méreni nesmi prekrodit tyto
hodnoty: + 0,83 mmol/I pro koncentrace < 5,6 mmol/l a + 15% pro koncentrace > 5,6 mmol/I“, tedy
podminky normy EN ISO 15179:2015 a je béiné ve svéte v provozu. PoZadovat striktné méfici rozsah
zacinajici od 0,6 mmol/L nema zadné analytické ani klinické opodstatnéni.

1)

a) Pro prlikaz analytického neopodstatnéni trvani na poZzadovaném rozsahu poukazujeme na aplikaci
splnéni poZzadované normy EN 1SO 15179:2015, kde povolena chyba pod koncentraci 5,6 mmol/I
nepresahuje v 95% vysledkl vétsi odchylku nez +0,83 mmol/I (prakticky priklad: 0,6 - 0,83 mmol/L je
zaporna hodnota -0,23 mmol/L), tudiz pro ¢lovéka neredlna a hodnota 0,6 + 0,83 mmol/L je 1,43 mmol/L
- povolend chyba predstavuje 138%, opét analyticky nevyhovuiji.

b) Aplikace normy na nami nabizeny glukometr: 1,1-0,83 mmol/L je nezdporna hodnota 0,27 mmol/L, pro
¢lovéka empiricky realna a 1,1 +0,83 mmol/L je 1,93 mmol/L - povolend chyba predstavuje 75,45%, taky
analyticky nevyhovuijici.

2) Dle platného doporuceni Ceské spole¢nosti klinické biochemie a Ceské diabetologické spole¢nosti je
varovna mez pro hypoglykémii pfi hodnoté FPG 3,9 mmol/L (dle aplikace normy se jedna o chybu
maximalné aZz 21%) a za hypoglykémie povaZovand hodnota FPG pod 3 mmol/L (dle aplikace normy se
jedna o chybu maximalné az 27,7%). Tudiz jakakoliv naméfena hodnota pod 3 mmol/L automaticky vede
k rychlé terapii. V neonatologické oblasti jsou nejkritict&jsi prvni 4 hodiny novorozence. Ceska
neonatologicka spole¢nost doporucuje postup, kde uz hodnota 1,5 mmol/L (dle aplikace normy se jedna
o chybu maximalné az 55,3%) indikuje krmeni a zaroven poddvani i. v. glukdzy.

Z vyse uvedeného je ziejmé, Ze spodni hranice rozsahu 0,6 mmol/L nebo 1,1 mmol/L jakéhokoliv
glukometru je pouze marketingovad informace bez analytického a klinického vyznamu a méreni
hypoglykémii na nemocni¢nich glukometrech i v pfipadé splnéni pozadavkd normy jsou pro urcitou malou
skupinu neonatologickych pacientl pouze orientacni, nikoliv pfesné a spravné. | navzdory tomu, Ze norma
zpfisnila pozadavky na kvalitu glukometr(, nadale kvalita méfeni v tak pro lidsky organizmus extrémné
nizkych koncentracich vainé ohroZzujicich Zivot jedince je pro praxi nedostate¢na a méla by byt ovérena
jinou technologii.

Nicméné cilem zavedeni funkéniho managementu monitorovani glykémii za pomoci vyuZiti nemocniénich
glukometru je pravé hypoglykemickym staviim véasné predchazet.

Dodavatel proto povaZzuje nabizeny méfici rozsah 1,1 — 33,3 mmol/l za adekvatni pro zamysleny tcel
pouziti zadavatele a Zada o Upravu technické specifikace v bodé ,Méfici rozsah 0,6 — 33,0 mmol/l“ na nové
znéni, ,,Méfici rozsah nejméné 1,1 — 33,0 mmol/I“.

Odpovéd zadavatele:

Zadavatel trva na pozadavku uvedeném v technické specifikaci (méfici rozsah 0,6-33 mmol/I).
Dodavatelem uvedené odlivodnéni se zcela nezakldda na pravdé a jim nabizeny rozsah nemad analytické
opodstatnéni. Oproti tomu zadavatelem poZadovany rozsah v pfipadé tézkych hypoglykémii samoziejmé
klinické opodstatnéni ma.
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Teoreticky vypocet maximalni povolené chyby je zaloZzen pouze na teorii (hie scisly) a uvadéna
argumentace je zavadéjici.

Cilem zadavatele je pofizeni pfistroje s co nejpresnéjsi diagnostikou. Vzhledem ke skutecnosti, Ze
soucasny trh takovéto moZnosti nabizi, zadavatel chce tyto moznosti pIné vyuzit a pofidit pfistroj v jim
pozadované kvalité.

Dotaz ¢. 2:

B. Zadavatel pozaduje v dokumentu Pfiloha & 2 ZD_Technicka specifikace 1-24.xlsx, Cast 7 - Systém
glukometrie, ,Zavedeny systém EHK (SEKK) s dlouhodobé uspésnym vyhodnocenim®.

Nabizime produkt, ktery je novinkou na evropském trhu, proto nemulze mit dlouhodobou Uspésnost v
cyklech externiho hodnoceni kvality (EHK) v CR, tedy spole¢nosti SEKK spol. s r.o. Vyrobek je viak
zaregistrovan od roku 2021 a ma samostatnou skupinu v EQA CAP (College of American Pathologists).

Bude zadavatel pro ucely tohoto VZ akceptovat zahrani¢ni hodnoceni EHK (CAP) misto SEKK a zméni
technicky parametr ,Zavedeny systém EHK (SEKK) s dlouhodobé Uspésnym vyhodnocenim® na nové znéni
»,Zavedeny systém EHK s dlouhodobé uspésnym vyhodnocenim“?

Odpovéd zadavatele:

Zadavatel trvd na svém pozadavku (Zavedeny systém EHK s dlouhodobym uUspéSnym vyhodnocenim)
uvedeném v technické specifikaci.

Pro systém EHK je tfeba znat, které EHK v EU ma jiZ tento systém zaveden, nebot komunikovat s CAP je v
podminkach prostfedi zadavatele velmi komplikované. V pfipadé existence skupiny pouze v EQA CAP, neni
dohledatelné v Zadnych dostupnych zdrojich, zda jsou skuteéné splnény veskeré podminky IVD-R.

JelikoZ se zadavatel do budoucna, chce vyhnout moznym vzniklym komplikacim s nasledkem nevyuZziti
pfistroje pro pozadované ucely, trva na plvodnich podminkach uvedenych v TS.

Dotaz ¢. 3:

Dobry den,
umozni zadavatel nabidnout transportni kfeslo pro pfepravu pacientl, které ma manualini brzdu zadnich
kol?

Odpovéd zadavatele:

Zadavatel na zadkladé dlouhodobych zkusenosti se zbozim, které pfedmétem plnéni ¢asti 15 VZ trva na
svych pozadavcich uvedenych v technické specifikaci a poZzaduje dodani zbozi s naslapnou brzdou.
Upozornéni:

Vzhledem k vysvétleni a uprfesnéni zaddvaci dokumentace zadavatel neprodluzuje lhGtu pro podani
nabidek.
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V zastoupeni zadavatele:

Mg r. Digitalné podepsal
Renata Mgr. Renata

v Janouskova
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Mgr. Renata Janouskova
administrator

Centralni ndkup Plzenského kraje,
prispévkova organizace
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