,Odpovědi na dotaz č.1


Zadavatel požaduje v 06. Reagencie zadávací dokumentace Příloha č. 5 Parametry a další požadavky  vyšetření AT3.
Myslí tím zadavatel vyšetření antitrombinu na bázi faktoru II – jež není ovlivněno hojně rozšířenými léky na bázi anti Xa?
Odpověď:   Zadavatel trvá na původní formulaci – požaduje vyšetření AT III,  což je dostačující pro pracoviště našeho typu. (stanovení na bázi FII je vyžadováno u speciálních vrozených deficitů AT a mutací)
Děkujeme za Vaši odpověď. Nicméně, zdá se, že stále existuje nedorozumění ohledně požadavku na vyšetření antitrombinu (AT). Rádi bychom proto požádali o další upřesnění.
Chápeme, že zadavatel trvá na požadavku vyšetření AT, což je dostačující pro pracoviště Vašeho typu. Avšak, na trhu jsou k dispozici vyšetření AT prováděná jak na bázi faktoru II (FII), tak na bázi faktoru X (FX). Různé mutace a defekty jsou různě zachycovány různými principy, a proto nelze jednoznačně určit, který princip je lepší.
S ohledem na hojně používané antikoagulační léky na bázi anti-Xa, doporučuje se vyšetření AT na bázi faktoru II, které není ovlivněno těmito léky. Naopak, léky ovlivňující faktor X jsou používány zřídka.
Proto se ptáme, na jakém principu (FII nebo FX) požaduje zadavatel provádět stanovení AT (označovaného také jako AT III), abychom mohli připravit odpovídající nabídku reagencí.
Odpověď: Pro rutinní stanovení ATIII, zvláště v podmínkách našeho provozu není rozhodující princip  stanovení. Lze nabídnout stanovení na principu FII i FX. Na použití těchto principů nejsou jednotné názory  i na renomovaných pracovištích.  Naopak striktní požadování jednoho či druhého principu může být příčinou napadení výběrového řízení jako diskriminačního.
________________________
Požaduje zadavatel dohledatelnost detailů ke každému výsledku.
Jde tedy o přesnou identifikaci použitých reagencií včetně jejich stáří, použití konkrétní kalibrační křivky, přiřazení konkrétní kontroly kvality k výsledku, stav teploty reagencií na palubě?
Odpověď:   Zadavatel trvá na původní formulaci – je požadováno splnění požadavků, které klade norma ISO: 15189  - identifikace a dohledatelnost použitých reagencií, záloha primárních dat, databáze výsledků, dohledatelnost obsluhy analyzátoru.


____________________
Zadavatel požaduje chlazený prostor reagencií.
Myslí tím zadavatel chlazení co nejpodobnější stavu lednice – tedy v rozsahu 4-12°C?
Odpověď:   Zadavatel trvá na původním znění – chlazený prostor reagencií. (Teplota na palubě analyzátoru musí být taková, aby byla dodržena stabilita právě používaných reagencií na palubě a tím byl dodržen garantovaný počet vyšetření u dané metody v deklarované kvalitě.)

Děkujeme za Vaši odpověď. Nicméně, zdá se, že potřebujeme detailnější informace ohledně požadované teploty chlazeného prostoru pro reagencie. Rádi bychom proto požádali o exaktní vyjádření této požadované teploty nebo rozsahu teplot, který zadavatel požaduje.
Chápeme, že teplota na palubě analyzátoru musí být taková, aby byla dodržena stabilita používaných reagencií a garantovaný počet vyšetření u dané metody v deklarované kvalitě. Avšak, pro správné pochopení požadavku potřebujeme znát přesnou teplotu nebo rozsah teplot, které zadavatel očekává pro chlazený prostor reagencií.
Prosíme tedy o konkrétní uvedení požadované teploty nebo rozsahu teplot, aby bylo možné vyhovět Vašim požadavkům a zajistit správnou funkci analyzátoru.
Odpověď: Požadujeme teplotní rozsah chlazení reagencií na palubě analyzátoru takový, aby originální reagencie v rámci výrobcem validovaných a certifikovaných metod splnily deklarovanou stabilitu.  Toto rozmezí chlazení stanoví a garantuje výrobce a uživatel ji akceptuje. Ostatně si myslíme, že váš požadavek na exaktní rozmezí teplot  chlazeného prostoru je pro účast ve veřejné zakázce nepodstatný.
--______________________
Zadavatel požaduje detekci nedostatečného naplnění zkumavky vzorkem.
Jak bude zadavatel detekovat vzorky, jež mají vyšší než předepsaný obsah? (například při samovolném náběru do vzorkové zkumavky) – i zde je nesprávný poměr mezi citrátem a vzorkem – což ovlivňuje koagulační detekci a může vykazovat falešně negativní výsledky, což je pro pacienta nebezpečnější, než falešně pozitivní výsledek. 
Požaduje zadavatel detekci správného objemu vzorku z pohledu nedostatečného i nadměrného naplnění zkumavky?
Odpověď:   Zadavatel trvá na původním požadavku – Detekce nedostatečného naplnění odběrové nádobky vzorkem,
Náš dotaz ohledně detekce vzorků s nadměrným obsahem zůstal nezodpovězen. Rádi bychom tedy požádali o další informace k této problematice.
Chápeme, že zadavatel trvá na požadavku detekce nedostatečného naplnění odběrové nádobky vzorkem. Nicméně, existuje oprávněný zájem vycházející právě z ISO : 15189 o zajištění bezpečnosti pacientů i před potenciálně falešně negativními výsledky, které by mohly nastat v případě, že vzorek obsahuje vyšší než předepsaný objem.
Proto bychom chtěli požádat o upřesnění, zda-li zadavatel skutečně hodlá riskovat vydání falešně negativních výsledků a neshodu s normou ISO : 15189 tím, že se bude spoléhat pouze na detekci nedostatečného naplnění zkumavky. Pokud by obsluha byla nucena manuálně kontrolovat vzorky kvůli možnosti nadměrného naplnění, tak by tento požadavek mohl být zbytečný.
Odpověd: Laboratoř používá téměř výhradně certifikovaný odběrový systém, u kterého v souladu s giudelines CSLI a ISTH nemůže dojít k nesprávnému poměru mezi primárním vzorkem a antikoagulačním činidlem. Odběry v otevřeném systému se zpracovávají jen sporadicky. Vzhledem k počtu koagulačních vyšetření je správné naplnění  všech  zkumavek  obsluhou analyzátoru rutinně kontrolováno.  
______________________-
Zadavatel uvádí jako jediné kritérium ekonomickou výhodnost. Požaduje zadavatel tedy ekonomické fungování požadovaného analyzátoru. 
Nulový odpad nevyužitých reakčních kyvet?
Nakloněné pozice pro reagencie pro minimalizaci mrtvého objemu a současné použití originálních kódovaných lahviček (v rámci požadavku na automatickou identifikaci reagencií)?
Použití destilované vody jako primárního promývacího roztoku z důvodu ekonomického a zároveň nezávislosti pro případ výpadku na straně dodavatele?
Otevřený systém pro možnost aplikace reagencií třetích stran pro případ výpadku na straně dodavatele?
Odpověď:   Zadavatel trvá na původní formulaci – Jediným hodnotícím kritériem je ekonomická výhodnost nabídek, kterou je pro zadavatele nejnižší nabídková cena bez DPH.

Máme za to, že naše dotazy ohledně skutečné ekonomické výhodnosti provozu systému zůstaly nezodpovězeny. Rádi bychom tedy požádali o další informace k jednotlivým aspektům našich dotazů:

Nulový odpad nevyužitých reakčních kyvet: Můžete potvrdit, zda-li zadavatel požaduje systém, který minimalizuje nebo eliminuje vznik odpadu nevyužitých reakčních kyvet?

Nakloněné pozice pro reagencie a použití originálních kódovaných lahviček: Zda-li zadavatel preferuje systém, který umožňuje nakloněné pozice pro reagencie k minimalizaci mrtvého objemu a současně použití originálních kódovaných lahviček?

Použití destilované vody jako primárního promývacího roztoku: Zda-li je požadováno použití destilované vody jako primárního promývacího roztoku z důvodu ekonomické efektivity a zároveň zajištění nezávislosti v případě výpadku na straně dodavatele?

Otevřený systém pro možnost aplikace reagencií třetích stran: Zda-li je požadováno, aby systém umožňoval aplikaci reagencií třetích stran pro případ výpadku na straně dodavatele?

Jsme přesvědčeni, že tyto informace jsou klíčové pro posouzení skutečné ekonomické výhodnosti nabízeného systému a jeho provozu.

Odpověď: Dotazované aspekty nejsou klíčové pro nejlepší ekonomickou výhodnost nabídky a nezaručují ji. 


____________________-
Zadavatel požaduje jeden koagulometr. Hematologická laboratoř pracuje v režimu 24 hodin denně/ 7 dnů v týdnu. 
Neměl by být požadavek ne servis ve stejném režimu, jako pracuje laboratoř 24 hod. denně/7 dnů v týdnu ? 
Ze stejného důvodu v rámci zabezpečení nepřetržitého provozu by měl vzniknout i požadavek na dostatečné množství česky mluvících servisních techniků s certifikací k nabízenému analyzátoru pro případné poruchy v době dovolených, nemocí, zástupů? (min. 6? v ČR)
Odpověď:   Zadavatel to definuje požadavkem na dostupnost servisu, viz.  Smlouva o výpůjče.

Máme za to a zdá se, že existuje rozpor mezi požadavky na dostupnost servisu definované ve Smlouvě o výpůjčce a technickou specifikací uvedenou v příloze č. 5. Rádi bychom tedy požádali o upřesnění a případnou úpravu technické specifikace.

Zatímco Smlouva o výpůjčce definuje pouze nástup na opravu do 24 hodin, technická specifikace v příloze č. 5 uvádí, že servis je dostupný pouze v rozsahu pondělí až pátek od 8:00 do 17:00. Tento rozsah není v souladu s nepřetržitým provozem nemocniční laboratoře, která pracuje v režimu 24 hodin denně/7 dnů v týdnu.

Vzhledem k nepřetržitému provozu laboratoře je zásadní zajistit buď záložní systém nebo dostatečnou dostupnost servisu v režimu 24/7. Proto bychom chtěli požádat o upřesnění, zda zadavatel plánuje upravit technickou specifikaci tak, aby byla v souladu s požadavky na nepřetržitý provoz laboratoře.

Dále bychom chtěli zdůraznit, že k zajištění nepřetržitého provozu je důležité mít k dispozici dostatečné množství servisních techniků, zejména česky mluvících a certifikovaných k nabízenému analyzátoru. Proto žádáme o potvrzení, zda zadavatel plánuje zajistit minimálně 6 servisních techniků s certifikací v České republice.
Odpověď: V technické specifikaci (Př.č.5) není uvedena dostupnost servisu, ale preference provádění servisních zásahů. Smlouva o výpůjčce je samozřejmě technické specifikaci nadřazena. Dodavatel musí splnit podmínky smlouvy o výpůjčce, a proto zadavatel nespecifikuje počet techniků.
____________________________________
Zadavatel si dal do zadávací dokumentace bod o jednoduché denní údržbě s upozorněním na její provedení.
Spadá do tohoto bodu i požadavek na minimalizaci denní údržby s ohledem na co nejnižší přerušování analýzy vzorků?
Bude zadavatel preferovat elektronický deník údržby pro jednoduchost, dohledatelnost a bez nutnosti vést deník separátně a tím zatěžovat obsluhu?
Odpověď:   Zadavatel trvá na původní formulaci – Jednoduchá denní údržba s upozornění na její provedení.
Máme za to, že naše otázky ohledně minimalizace denní údržby s ohledem na co nejnižší přerušování analýzy vzorků a preference elektronického deníku údržby zůstaly nezodpovězeny. Rádi bychom proto požádali o upřesnění Vaší odpovědi a doplnění informací.
Zajímá nás, zda-li zadavatel preferuje minimalizaci času potřebného na denní údržbu s cílem co nejméně přerušovat analýzu vzorků. Konkrétně nás zajímá, na kolik minut je ochoten zadavatel denně přerušit provoz za účelem provedení kroků údržby?
Dále bychom rádi získali informaci o preferovaném způsobu zaznamenávání údržby. Zda-li by zadavatel preferoval elektronický deník údržby pro jednoduchost, dohledatelnost a možnost vést deník integrovaně, čímž by se minimalizovala zátěž pro obsluhu?
[bookmark: _GoBack]Odpověď: Vzhledem k charakteru provoz (počtu vyšetření) je konkrétní definice času přerušení analýz způsobená požadovanou jednoduchou denní údržbou irelevantní. Pod má dodavatel potřebu specifikovat čas denní údržby, ať tak učiní v technické specifikaci zadávací dokumentace.  Zadavatel akceptuje čas denní údržby předepsané výrobcem, která je prováděna 1x denně. Zadavatel nevyžaduje elektronický deník údržby. 
______________________________
Zadavatel požaduje kontrolní materiály s atestovanými hodnotami v normální a patologické hladině pro parametry PT, APTT, AT3, FBG z jedné lahvičky.
Chápeme správně, že zadavatel požaduje hodnoty pro patologickou hladinu u jednotlivých parametrů:
PT (INR) >1,5
APTT (R) >1,5
AT3 % <40%
FBG g/l < 1,2g/l		?
Odpověď:   Zadavatel trvá na původní formulaci – Dodávka kontrolního materiálu s atestovanými hodnotami na normální a patologické hladině pro výše uvedená vyšetření.
Máme za to, že naše otázka ohledně očekávaných rozsahů hodnot pro patologickou kontrolu zůstala nezodpovězena. Rádi bychom proto zdůraznili význam této informace pro správné porozumění Vašich požadavků.
Chceme jistě porozumět, zda-li zadavatel požaduje specifické rozsahy hodnot pro patologickou hladinu u jednotlivých parametrů, jako je:
PT (INR) > 1,5
APTT (R) > 1,5
AT3 (%) < 40%
FBG (g/l) < 1,2 g/l
Prosíme tedy o potvrzení, zda jsou uvedené hodnoty správné a zda zadavatel očekává specifické rozsahy hodnot pro patologickou kontrolu pro všechny uvedené parametry.
Odpověď: Zadavatel netrvá na výše uvedených  specifických  hodnotách pro  patologickou kontrolu.
____________________-
Bude zadavatel vyžadovat v této VEŘEJNÉ ZAKÁZCE - „Dodávka reagencií pro koagulační automat spojená s výpůjčkou koagulačního automatu pro Bohumínskou městskou nemocnici, a.s. 2024“ i návaznost na výsledky, které do této chvíle vydával na OKBH a které má i ze spolupracující laboratoře?
Odpověď:   Zadavatel trvá na formulaci Požadovaných technických parametrů - Nový, nepoužitý, nerepasovaný a plně automatický koagulační analyzátor pro analýzu koagulačních vyšetření a dodávky veškerých diagnostik ke kompletnímu provedení analýz následujících paramerů: Protrombinový test (PT),    aktivovaný parciální tromboplastinový čas (APTT),   Fibrinogen (Fbg),   Antitrombin III (AT III) a D-Dimery.
Máme za to, že otázka ohledně návaznosti na výsledky, které byly dosud vydávány na Oddělení klinické biochemie a hematologie (OKBH) a ze spolupracující laboratoře, zůstala nezodpovězena. Rádi bychom proto znovu zdůraznili důležitost této otázky a požádali o jednoznačnou odpověď.
Zda-li očekáváte návaznost na dosavadní výsledky, které byly získány prostřednictvím OKBH a spolupracující laboratoře, při nové veřejné zakázce na "Dodávku reagencií pro koagulační automat spojenou s výpůjčkou koagulačního automatu pro Bohumínskou městskou nemocnici, a.s. 2024"?
Jelikož různé systémy a reagencie dostupné na trhu mohou vykazovat rozdílné výsledky u totožných metod, je klíčové zajistit, že nový koagulační automat a přidružené reagencie budou kompatibilní s dosavadními výsledky, aby nedošlo k narušení kontinuity lékařského procesu.
Odpověď: Zadavatelem zformulované požadované technické parametry v rámci otevřeného výběrového řízení zaručují, že vybraný uchazeč a jím dodaný systém zajistí, že nedojde k narušení kontinuity léčebného procesu.  Naopak striktní požadování návaznosti dodavatele může být příčinou napadení výběrového řízení jako diskriminačního.
