Vysvetlenie informdcii potrebnych na vypracovanie ponuky €. 1

Predmet zakazky: PInoautomaticky imunohematologicky analyzator pre krvné banky vratane
dodavok diagnostik/reagencii

Druh postupu: Nadlimitna zédkazka, Verejna sutaz podla § 66 ods. 7 ZVO ( ,, superreverz”)

Oznacdenie vo U V EU: 408975-2025, 0J S 119/2025 zo dna 25.06.2025

Oznacenie vo VVO: 127/2025, pod. zn.: 10406-MST zo dna 26.06.2025

Dovolte nam v prvom rade upozornit na fakt, Ze Univerzitna nemocnica Bratislava (UNB), je na Slovensku
zaradena do piatej, teda najvyssej urovne nemocnic v rdmci reformy siete nemocnic. Tato kategorizacia
nemocnic bola zavedena Ministerstvom zdravotnictva SR s cielom optimalizovat siet nemocnic a zabezpedit,
aby sa najnarocnejsie medicinske sluzby koncentrovali do zariadeni s potrebnymi odbornikmi a vybavenim.

Univerzitna nemocnica Bratislava (UNB) je najvacsim zdravotnickym zariadenim na Slovensku z hladiska poctu
I6Zok, hospitalizacii a komplexnosti poskytovanej starostlivosti, poskytuje zdravotnu starostlivost na najvyssej
urovni, riesi najkomplikovanejsie pripady a €asto je spojena s akademickym prostredim. UNB poskytuje Siroké
spektrum zdravotnej starostlivosti vratane ambulantnej a Ustavnej starostlivosti, Specializovanych zakrokov a
pokrocilej diagnostiky. Ako Univerzitnd nemocnica spolupracuje s Lekarskou fakultou Univerzity Komenského a
Slovenskou zdravotnickou univerzitou, €o ju robi centrom pre vzdeldvanie budducich zdravotnikov a vedecko-
vyskumnu ¢innost. Casto sluzi ako referenéné centrum pre komplikované pripady z celého Slovenska, kedze ma
k dispozicii $pickovych odbornikov a vybavenie pre najnarocnejsie diagndzy a liecby.

UNB sa sklada sa z piatich nemocnic, ktoré maju svoje krvné banky (alebo pracoviska zabezpecujuce
hemoterapiu). V ramci UNB su krvné banky délezitymi sicastami, ktoré zabezpecuju nepretrziti dostupnost
krvnych pripravkov pre rozsiahle spektrum medicinskych zakrokov a urgentnych stavov v najvacsej nemocnici v
krajine.

Na zaklade dorucenych Ziadosti o vysvetlenie informacii potrebnych na vypracovanie ponuky v sulade s § 48
zédkona €. 343/2015 Z.z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov ( dalej len ,,ZVO“), poskytuje verejny obstaravatel toto vysvetlenie informacii potrebnych na
vypracovanie ponuky pre vyssie uvedeny predmet zdkazky:

Otdazka ¢. 1:

,radi by sme Vés poziadali o vysvetlenie poziadavky v riadku 41: MoZnost nepretrzitého uchovavania
testovacich krviniek v pristroji poc¢as min. 168 hodin. Z uvedeného poctu vzoriek nam vyplyva, Ze testovacie
krvinky budu spotrebované za kratsiu dobu ako je 5 dni. Prosime obstardvatela o vysvetlenie aké odévodnenie
ma pre 7 dni (168 hodin). Rdzni vyrobcovia odporucaji réznu dizku skladovania testovacich erytrocytov. Javi sa
nam, Ze hodnota parametra bola presne urcend podla technickej Specifikacie konkrétneho analyzatora.”

Odpoved ¢. 1:

Testovacie krvinky na vysetrenie krvnych skupin nespotrebujeme za kratSiu dobu ako 5 dni a teda pozadujeme,
aby bolo mozné dané krvinky uchovévat ¢o najdlh$iu dobu. Tato poZiadavka vyplyva jednak z ekonomického
aspektu a jednak z toho, Ze krvnd banka ma prevadzku 24/7 a teda je potrebné, aby boli jednotlivé testovacie
krvinky pritomné na poufZitie nepretrzite v analyzatore.

Pre porovnanie ekonomicky aspekt testovacich krviniek na vySetrenie krvnych skupin:

pouzitelnost 7 dni, tzn. spotreba 4,5 balenia/1 krvnu banku, tzn. 10 baleni za 1 mesiac/ 2 krvné banky
pouzitelnost 5 dni, tzn. spotreba 6,2 balenia/1 krvnu banku, tzn. 14 baleni za 1 mesiac/ 2 krvné banky

Otdazka ¢. 2:

,radi by sme Vas poZiadali o vysvetlenie poZiadavky v riadku 43:Dvojité nadoby na premyvacie roztoky a odpad
umoznuju doplnenie roztoku a vyprazdnenie odpadu kedykolvek pocas prevadzky analyzatora bez prerusenia
prace. V pripade, Ze nadoby na premyvaci roztok a odpad su dostatocne velké, adekvatne bude Standardné



rieSenie formou jednej nadoby na premyvaci roztok a jednej nadoby na odpad. Prosime obstaravatela o
vysvetlenie aké ma odévodnenie pre dvojité nadoby. R6zni vyrobcovia poskytuju rézne konfiguracie
analyzatorov. Javi sa nam, Ze hodnota parametra bola presne urcend podla technickej Specifikacie konkrétneho
analyzatora.”

Odpoved ¢. 2:

Vzhladom na to, Ze obe krvné banky su prevadzky vo velkej Urazovej a koncovej nemocnici 5. urovne, do ktorej
su privazani tzv. polytraumatizovani pacienti a zaroven ma nemocnica velké gynekologicko — pérodnicke
oddelenia, na ktorych mézZe nastat a aj nastdva masivne krvacanie je potrebné, aby v pripade spotrebovania
premyvacieho roztoku, resp. naplnenia odpadovej nddoby, analyzator plynule pracoval bez prerusenia a bez
potreby zasahu persondlu. V pripade prerudenia prace analyzatora, by sa predizila dostupnost vysledkov
vySetreni a tym aj dostupnost erytrocytovych transfuznych liekov, ¢o by mohlo ohrozit Zivot pacienta. Zaroveri
upozoriiujeme, Ze obstardvatel akceptoval/pripustil aj moZnost nadob na premyvaci roztok a odpad, ktoré
budu dostatoc¢ne velké na to, aby analyzator pracoval bez prerusenia.

Otdazka ¢. 3:

,radi by sme Vas poziadali o vysvetlenie poZiadavky v riadku 49: Moznost titracie protilatok az do 1:2048 a
identifikacie protilatok s automatickym vyhodnotenim zistenych protilatok. Za dostatocne klinicky vyznamnu je
v imunohematoldgii povazovana vyska titra protilatok 1:1024. Prosime obstardvatela o vysvetlenie aké ma
odovodnenie pre titer protilatok az do 1:2048.“

Odpoved ¢. 3:

| kedtiter protilatky 1:1024 je vimunohematolégii povaZovany za dostatocne klinicky vyznamny, moZznost
titracie protilatky do €o najvyssieho titra je z hladiska dynamiky sledovania tvorby protildtky a ohrozenia plodu
vyhodou. Napr. pokles titra protilatky o dve riedenia predikuje masivny transplacentarny prienik protilatky

z obehu matky do obehu plodu a jej vyviazanie na erytrocyty plodu.

Otazka ¢. 4:

,Prosime obstaravatela o vysvetlenie aké ma odévodnenie pre min. 49 vzoriek. R6zni vyrobcovia poskytuju
rozne konfiguracie analyzatorov. Javi sa ndm, Ze hodnota parametra bola presne uréena podla technickej
Specifikacie konkrétneho analyzatora, v ktorej je uvedenych 50 vzoriek. Konkrétna hodnota parametra
konkrétneho analyzatora méze byt povazovana ako diskrimina¢na. Pre pozadovany objem vysetrovanych
vzoriek uvedeny v opise predmetu zakazky je kapacita 50 vzoriek nadhodnotena. Navrhujeme obstaravatelovi
zmenit hodnotu parametra na min. 40 vzoriek”

Odpoved ¢. 4:

Pocas prevadzky oboch krvnych bank sa v exponovanych ¢asoch dna sucasne vysetruje aj viac ako 60 vzoriek.
Hodnota parametra min. 49 vzoriek nie je diskrimina¢na, nakolko parameter spifia viacero analyzatorov
dostupnych na trhu. Zaroven upozorfiujeme, Ze ide o krvné banky, ktoré patria na Uzemi SR k jednym z
najvacsich a preto je pre nas kapacita min. 49 vzoriek velmi podstatna.

Otdazka €. 5:

,prosime obstaravatela o vysvetlenie aké ma odovodnenie pre min. 160 kariet. R6zni vyrobcovia poskytuju
rozne konfiguracie analyzatorov. Javi sa nam, Ze hodnota parametra bola presne uréend podla technickej
Specifikacie konkrétneho analyzatora, v ktorej je uvedenych 164 kariet. Konkrétna hodnota parametra
konkrétneho analyzatora méze byt povazovana ako diskrimina¢nda. Navrhujeme obstardvatelovi zmenit
hodnotu parametra na min. 140 kariet, kedZe uvedend kapacita je pre objem vySetrovanych vzoriek
postacujuca.”

Odpoved ¢. 5:
Hodnota parametra Specifikovana v opise predmetu zakazky nie je diskriminac¢nd, nakolko parameter spliia
viacero analyzatorov dostupnych na trhu.



Otdazka €. 6:

,radi by sme Vas poZiadali o vysvetlenie poZiadavky v riadku 60: Kompletna krvna skupina ABO/RhD s
vySetrenim aglutininov A1,B a RhD antigénu dvomi r6znimi DVI- klonmi anti-D v jednej karte.

R6zni vyrobcovia poskytuju rozne konfiguracie kariet. VySetrenie krvnej skupiny ABO/RhD na dvoch kartach
(antigény na jednej karte, aglutininy na druhej) je v sulade s dokumentom ,,Odborné usmernenie pre zakladné
vySetrovacie postupy vimunohematoldgii”. Vzhladom na to, Ze ide o automatizované riesenie, pri zobrazeni
vysledku vySetrenia uvidi uZivatel naraz obe karty.

Navrhujeme obstaravatelovi poZadovat uvedené vysetrenie v jednom vysledku, nie v jednej karte.”

Odpoved ¢. 6:

Vzhladom na to, Ze karty v analyzatore budu vyuZivané aj na manudlne vykonanie vySetrenia v pripade
poruchy, resp. udrzby analyzatora, vyZzadujeme, aby bolo vySetrenie kompletnej krvnej skupiny, tzn.
aglutinogény, dva rézne klony anti-DVI- a- aglutininy v jednej karte. Rozdelenie vySetrenia do dvoch kariet

v pripade manualnej realizacie vysetrenia zvysuje riziko laboratérnej chyby a teda ohrozenie bezpecnosti
pacienta. Je pre nas vysoko neekonomické a neefektivne v analyzatore pouZivat iné karty ako pri manudlnom
vysetreni — zloZita planovatelnost spotreby a objednania jednotlivych druhov kariet (anlyzatorovych v.s.
manualnych).

Otdazka ¢.7:

,radi by sme Vas poziadali o modifikaciu poZziadaviek v riadkoch 68 a 75:

Riadok 68:Papainizované skriningové erytrocyty s tromi typmi erytrocytov pre enzymové techniky.

Riadok 75: Panel 11 diagnostickych erytrocytov papainizovanych na identifikaciu protilatok v enzymovych
technikdch. Pouzitie 11 diagnostickych a aj pouZzitie skriningovych erytrocytov oSetrenych réznymi druhmi
enzymov je ekvivalentné. Navrhujeme obstaravatelovi upravit text parametrov nasledovne:

Skriningové erytrocyty s tromi typmi erytrocytov oSetrené enzymom.
Panel 11 diagnostickych erytrocytov na identifikaciu protilatok oSetrenych enzymom*

Odpoved ¢. 7:

Vzhladom na dlhodobé, viac ako 20 ro¢né, skisenosti s pouzivanim papainizovanych erytrocytov manualnou
metddou v laboratériu, znenie textu upravovat nebudeme. Pokial bude ponuknuté rieSenie o3etrenia
erytrocytov inym enzymom, ktorého citlivost vySetrenia je rovnaka alebo vyssia (dokladované porovnavacou
Studiou) ako pri papainizovanych erytrocytoch a teda bude ekvivalentné alebo lepsie, bude akceptované.
Hodnotu parametra $pecifikovant v opise predmetu zakazky (papainizované erytrocyty) spifia viacero
analyzatorov dostupnych na trhu.

Otazka ¢. 8

,radi by sme Vas poziadali o vysvetlenie poziadavky v riadku 64: Vysetrenie tried imunoglobulinov a
komplementu: IgG, IgA, IgM, C3d, C3c, ctl v jednej karte. PoZiadavka automatizovaného rieSenia pri uvedenom
pocte 108 za rok je neadekvatna. Navrhujeme obstardvatelovi vynat toto vySetrenie z obstardvania
plnoautomatickych imunohematologickych analyzatorov.”

Odpoved ¢. 8:

Predmetné vysSetrenie je vykonavané v ramci diferencialnej diagnostiky pri pozitivite priameho
antiglobulinového testu. Na poZiadavke trvame, nakolko povazujeme za neefektivne v pripade automatizacie
laboratdria vykondvat niektoré vy3etrenia len manualne. Vykonanie vySetrenia analyzatorom je
Standardizované, obrazovo archivované a spatne dohladatelné, vratane Sarzi pouZitych reagencii, ¢o je doélezité
pre tzv. look-back (spatna kontrola) i pre pripadné forenzné potreby. Automatizacia vimunohematolégii pre
nas neznamena robit na analyzatore iba velkoobjemové vysetrenia, ale automatizovat vsetky vysetrenia

v laboratériu.



Otdazka ¢. 9

,radi by sme Vas poZiadali o vysvetlenie poZiadavky v riadku 103: Kompletné stanovenie ABO/RhD obsahujtce
2 rozne klony anti-DVI- a PAT v jednej karte. Kombinacia priameho antiglobulinového testu spolu s kompletnym
stanovenim krvnej skupiny na jednej karte nie je Standarna. Prosime obstaravatela o vysvetlenie aké
diagnostikd ma t4 karta obsahovat”.

Odpoved ¢. 9:
podla znenia textu sa jednd o riadok 102. Karta by mala obsahovat diagnostika anti-A, anti-B, 2x klon anti-
D', PAT a ostatné zastupenie je flubovolné (napr. anti-AB, CDE, ctl....) v zavislosti od konfiguracie vyrobcu.

Verejny obstaravatel nepredlZuje lehotu na predkladanie ponuk nakolko na zédklade odpovedi verejny
obstaravatel upresnil poZadované parametre.



