Vysvetlenie informdcii potrebnych na vypracovanie ponuky €. 2

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
1670k, 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, ked%e ma
k dispozicii Spickovych odbornikov a vybavenie pre najnaroc¢nejsie 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 sucastami, ktoré zabezpecuju nepretrzitd 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 obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov ( dalej len ,,ZV0O“), poskytuje verejny obstardvatel toto vysvetlenie informacii potrebnych na
vypracovanie ponuky pre vysSie uvedeny predmet zakazky:

Otazka ¢. 1:

,1. Verejny obstaravatel v riadku 40 pozaduje: ,, Chladené pozicie pre reagencie. “Dana poZziadavka je ucelovo
stanovend a vychdadza z principu fungovania konkrétneho typu pristroja, ktory na rozdiel od inych typov
analyzatorov reagencie chladi, pricom na zaklade postupu prace vimunohematologickom laboratériu vietky
reagencie pred pouZitim musia byt natemperované na laboratérnu teplotu, inak mdzu zapriinit zachyt
faloSnych reakcii. Z toho dévodu ostatné systémy (analyzatory) pracuju bez pouZitia chladenych pozicii na
reagencie, €o v praxi prindsa aj ¢asovu usporu.

Otézka: Bude Verejny obstaravatel akceptovat aj analyzator bez chladenych pozicii pre reagencie?”

Odpoved ¢. 1:

Vzhladom na to, Ze obe krvné banky su v prevadzke 24/7 a s pracoviskami vo velkej Urazovej a koncovej
nemocnici 5. Urovne, do ktorej su privazani tzv. polytraumatizovani pacienti a zaroveri ma nemocnica velké
gynekologicko — pérodnicke oddelenia, na ktorych méze nastat a aj nastava masivne krvacanie je potrebné, aby
boli reagencie dostupné k okamzitému pouzitiu bez potreby dalSich Ukonov v zmysle vyloZenia reagencii
z chladnicky, vytemperovanie aaZz ndsledné poutzitie. V pripade straty Casu pri potrebe predchddzajucej
manipulacie a vkladania diagnostik do analyzitora, by sa prediZila dostupnost vysledkov vysetreni a tym aj
dostupnost erytrocytovych transfuznych liekov, ¢o by mohlo ohrozit Zivot pacienta, nakolko v takychto
situdcidch rozhoduju sekundy.

Otazka ¢. 2:
,» 2. Verejny obstaravatel v riadku 41 pozaduje: , MozZnost nepretrzitého uchovavania testovacich
krviniek v pristroji poc¢as min. 168 hodin.



Tato poziadavka je Ucelovo stanovena a neopodstatnend, vychadzajlca z technickej Specifikacie konkrétneho
typu pristroja. S ohfadom na poZadovany pocet baleni jednotlivych testovacich krviniek vyplyva, ze jedno
Miesto plnenia predmetu (pracovisko krvnej banky) spotrebuje jedno balenie testovacich krviniek bud do 96
hodin (4 dni) alebo potom aZ za viac ako 168 hodin (7 dni), a teda poziadavka nepretrzitého uchovavania
testovacich krviniek v pristroji po¢as min. 168 hodin je irelevantna. Iné typy plnoautomatickych analyzatorov
umoznuju sice o nieco kratsiu (napr. 120 hodinovu stabilitu nepretrzitého pouzivania testovacich krviniek), ¢o je
vSak plne postacujice pre bezpecné a efektivne rutinné pouZzivanie. Naviac, v pripade potreby je mozné vratit
testovacie krvinky do chladnicky, ¢o zaistuje vyrazne lepsSiu konzervaciu v porovnani s ich ponechanim na
analyzatore pri neustalom miesani.

Otdzka: Bude Verejny obstaravatel akceptovat aj analyzator s moZnostou nepretrzitého uchovévania
testovacich krviniek v pristroji po€as 120 hodin?“

Odpoved ¢. 2:
Testovacie krvinky na vySetrenie krvnych skupin nespotrebujeme za kratSiu dobu ako 5 dni a teda verejny
obstaravatel poZaduje, aby bolo mozné dané krvinky uchovavat ¢o najdlhsiu dobu. Tato poZiadavka vyplyva
jednak z ekonomického aspektu a jednak z toho, Ze krvna banka nie je v prevadzke len 8 hodin denne, ale ma
prevadzku nepretrzite 24/7 ateda je potrebné, aby boli jednotlivé testovacie krvinky pritomné na poufZitie
okamZite a nepretrZite v analyzatore bez potreby predchddzajuceho vytiahnutia z chladnicky, temperovania na
laboratdrnu teplotu a vloZenia do analyzatora.
Pre porovnanie ekonomicky aspekt testovacich krviniek na vySetrenie krvnych skupin:

- poutzitelnost 7 dni, tzn. spotreba 4,5 balenia/1 krvni banku, tzn. 10 baleni za 1 mesiac/ 2 krvné banky

- poutzitelnost 5 dni, tzn. spotreba 6,2 balenia/1 krvnd banku, tzn. 14 baleni za 1 mesiac/ 2 krvné banky

Otazka ¢. 3:
» 3. Verejny obstardvatel v riadku 42 poZaduje: ,, Pouzitie diluent rackov, kde sa kazdu dilucia uskutocriuje v
samostatnom oddelenom priestore na jedno pouZitie, ¢im sa eliminuje kontaminacia medzi vzorkami. “

Poziadavka je ucelovo stanovend, neopodstatnena a vychadza z principu fungovania konkrétneho typu
pristroja, ktory na rozdiel od inych analyzatorov musi pouzivat riediace stojany (..diluent racky"), teda naviac
jednorazovy spotrebny materidl. Iné analyzatory nepotrebuju pouzivat jednorazovy spotrebny materiél, aby
tym predisli kontaminacii medzi vzorkami, ¢o je naopak vyhodou.

Otézka: Bude Verejny obstaravatel akceptovat aj analyzator bez nutnosti pouZitia spotrebného materialu
urceného pre riedenie vzoriek?“

Odpoved ¢. 3:

Parameter samostatnych riediacich jamiek na diluent spifia viacero analyzatorov dostupnych na trhu. Riedenie
dilucii v samostatnych jamkach nam z pohladu bezpecnosti vylucuje krizovi kontamindciu vzoriek a mozné
skreslenie vysledku testu.

Otazka ¢. 4:

4. Verejny obstaravatel v riadku 47 pozaduje: ,, TyZzdennad rutinna udrzba analyzatora (nie dennd ani mesacna).
Poziadavka je Ucelovo stanovend, neopodstatnena a vychadza z poziadavky na udrzbu konkrétneho typu
pristroja. Verejny obstaravatel poZzaduje len mozZnost vykondvania tyZzdennej rutinnej udrzby, priom v zatvorke
neakceptuje ani mesacnu rutinnd udrzbu. Iné typy analyzatorov nepotrebujd vykonavat dennud ani tyZzdennd
udrzbu, ale naopak postacuje im udrzba iba 1 x mesacne, ¢o je nespornou vyhodou.

Otézka: Bude Verejny obstaravatel akceptovat aj analyzator iba s mesa¢nou rutinnou Udrzbou?“

Odpoved ¢. 4:

Mdame za to, Ze mesacnd udrzba bez pravidelnej tyZdennej udrzby bude c¢asovo a technicky narocnejsia ako
pravidelnd tyZzdenna (driba abude vyzadovat intervenciu (zasah) obsluhy do analyzétora. DIhsi ako
niekolkominutovy vypadok pri vykondvani udriby méze vyrazne narudif pracu v laboratériu a predizit
dostupnost vysledkov.



Otdazka €. 5:
, 5. Verejny obstardvatel'v riadku 71 poZaduje: ,, Kompletné stanovenie ABO/RhD obsahujuce 2
rézne klony anti-DVI- a PAT v jednej karte.

Poziadavka je ulelovo stanovena, neopodstatnena a vychadza z ponuky portfélia produktov konkrétneho
vyrobcu. Podla odbornych usmerneni v imunohematoldgii nie je nutné vysetrovat PAT spolu so stanovenim
ABO/RhD obsahujuice 2 rézne klony anti-DVI-. Ak je vSak vySetrenie PAT poZadované, analyzator tento test
spusti plne automaticky, a to paralelne s kompletnym stanovenim ABO/RhD s obsahom 2 réznych klonov anti-
DVI-, pri¢om vysledok oboch vyetreni vydd v rovnakom ¢ase, ¢o nevedie k Ziadnemu predizeniu ¢asu ziskania
oboch vysledkov.

Otdzka: Bude Verejny obstaravatel akceptovat Kompletné stanovenie ABO/RhD obsahujtice 2 rézne klony anti-
DVI- na jednej karte a stanovenie PAT v karte druhej, s paralelnym vydanim vysledku?“

Odpoved ¢. 5:

Vzhladom na to, Ze karty v analyzatore budl vyuZivané aj na manudlne vykonanie vySetrenia v pripade
poruchy, resp. Udrzby analyzatora, vyzadujeme, aby bolo toto vySetrenie realizované v jednej karte. Rozdelenie
vysSetrenia do dvoch kariet v pripade manualnej realizacie vySetrenia zvysuje riziko laboratérnej chyby a teda
ohrozenie bezpecnosti pacienta. Je pre nds vysoko neekonomické a neefektivne v analyzatore pouzivat iné
karty ako pri manualnom vysetreni — zloZita pldnovatelnost spotreby a objednania jednotlivych druhov kariet
(analyzatorovych v.s. manudlnych).

Otdzka ¢. 6:
,6. Verejny obstardvatel'v riadku 72 poZaduje: ,, Karta na detekciu pritomnosti alebo nepritomnosti
antigénu Cw na erytrocytoch.

Poziadavka je ucelovo stanovend, neopodstatnena a vychadza z portfélia produktov konkrétneho vyrobcu. Iné
typy plnoautomatizovanych analyzatorov pridavaju diagnostickl reagenciu na detekciu antigénu Cw na
erytrocytoch pocas procesu stanovenia priamo do karty, pricom sa jedna o plne automatizovany ukon, ktory
nema ziadny vplyv na kvalitu a rychlost stanovenia vysledku.

Otédzka: Bude Verejny obstaravatel akceptovat detekciu pritomnosti alebo nepritomnosti antigénu Cw na
erytrocytoch s plne automatizovanym pridanim diagnostickej reagencie priamo do karty?“

Odpoved ¢. 6:

Vzhladom na to, Ze vysSetrenie budeme vykonavat aj manudlne v pripade poruchy, resp. Gdrzby analyzatora,
pozadujeme, aby bolo toto vysetrenie realizované v ¢o najmensom pocte krokov. V pripade manudlnej
realizacie vySetrenia a potreby prikvapnutia diagnostika do karty sa zvysuje riziko laboratérnej chyby a teda
ohrozenie bezpecnosti pacienta. Je pre nas vysoko neekonomické a neefektivne v analyzatore pouZivat iny typ
vysSetrenia ako pri manualnom vysetreni — zloZita planovatelhost spotreby a objednania jednotlivych druhov
IVD (analyzatorovych v.s. manualnych).

Otazka ¢€.7:
, 7. Verejny obstardvatel'v riadku 78 poZaduje: , Karta na stanovenie antigénov Lua, Lub a cti. v jednej karte
bez potreby pridania diagnostického séra. "

PoZiadavka je ucelovo stanovend, neopodstatnend a vychadza z portfélia produktov konkrétneho vyrobcu. Iné
typy plnoautomatizovanych analyzatorov pridavaju diagnostické reagencie na stanovenie antigénov Lua, Lub
na erytrocytoch pocas procesu stanovenia priamo do karty, pricom sa jedna o plne automatizovany ukon,
ktory nema Ziadny vplyv na kvalitu a rychlost stanovenia vysledku.



Otazka: Bude Verejny obstardvatel akceptovat stanovenie antigénov Lua, Lub na erytrocytoch s plne
automatizovanym pridanim diagnostickych reagencii priamo do karty?“

Odpoved ¢. 7:

Vzhladom na to, Ze vysSetrenie budeme vykonavat aj manudlne v pripade poruchy, resp. Gdrzby analyzatora,
pozadujeme, aby bolo toto vysetrenie realizované v ¢o najmensom pocte krokov. V pripade manudlnej
realizacie vySetrenia a potreby prikvapnutia diagnostika do karty sa zvysuje riziko laboratérnej chyby a teda
ohrozenie bezpecnosti pacienta. Je pre nas vysoko neekonomické a neefektivne v analyzatore pouzivat iny typ
vysSetrenia ako pri manualnom vysetreni — zloZita planovatelhost spotreby a objednania jednotlivych druhov
IVD (analyzatorovych v.s. manudlnych).

Otdzka ¢. 8
,» 8. Verejny obstardvatel'v riadku 79 poZaduje: , Karta na stanovenie antigénu M bez potreby
pridania diagnostického séra. “

Poziadavka je Gcelovo stanovena, neopodstatnend a vychadza z portfélia produktov konkrétneho vyrobcu. Iné
typy plnoautomatizovanych analyzatorov pridavaju diagnosticku reagenciu na stanovenie antigénu M pocas
procesu stanovenia priamo do karty, pricom sa jedna o plne automatizovany ukon, ktory nema Ziadny vplyv na
kvalitu a rychlost stanovenia vysledku.

Otazka: Bude Verejny obstaravatel akceptovat stanovenie antigénu M s plne automatizovanym pridanim
diagnostickej reagencie priamo do karty?“

Odpoved ¢. 8:

Vzhladom na to, Ze vysetrenie budeme vykondvat aj manudlne v pripade poruchy, resp. udrzby analyzdtora,
poZadujeme, aby bolo toto vysetrenie realizované v co najmensom pocte krokov. V pripade manudinej
realizdcie vySetrenia a potreby prikvapnutia diagnostika do karty sa zvysuje riziko laboratdrnej chyby a teda
ohrozenie bezpecnosti pacienta. Je pre nds vysoko neekonomické a neefektivne v analyzdtore pouZivat iny typ
vySetrenia ako pri manudlnom vysetreni — zloZitd pldnovatelnost spotreby a objednania jednotlivych druhov
IVD (analyzdtorovych v.s. manudlnych).

Otdzka ¢. 9
., 9. Verejny obstaravatel u poloZiek pod poradovym &islom 6, 7 a 18 (diagnostické karty) v stipci D,
Predpokladand spotreba za 12 mesiacov. “ uvadza konkrétne mnozstvo.

Domnievame sa, fe uvadzanda ,predpokladand spotreba za 12 mesiacov” v stipci D je u poloziek kariet
prispdsobend technoldgii gélovej stipcovej aglutinacie poZivajucej 6-stipcové karty, a teda vychadza z portfélia
(systému) konkrétneho vyrobcu.

Ini vyrobcovia ponukaju diagnostické karty s vaédim poétom stipcov na jednej karte (napr. 8 stipcov), ¢o
umozriuje na jednej karte stanovit viac parametrov. Teda v takom pripade postacuje na vykonanie rovnakého
poltu vydetreni mensi pocet kariet. Verejnym obstardvatelom presne uréeny polet kariet v stipci D
znevyhodfiuje inych uchadzagov, ktori maju v ponuke karty s va&dim po&tom stipcov (umozfiujucich stanovit
viac parametrov - vysetreni), ¢o v kone¢nom désledku prinasa finanénu Usporou pre Verejného obstaravatela.

Ako priklad uvadzame polozku pod poradovym cislom 6, pricom princip sa tyka rovnako aj poloziek 7 a 18.



Predpokladana spotreba za
Por.c. Vysetrenie 12 mesiacov

Karta s obsahom polyspecifického anti-IgG+C3d AGH séra na vysetrenie | 17 472 Kariet
6. skriningu protilatok, testov kompatibility a PAT

Alternativa - karta s 8-stlpcmi 13 104 Kariet

Karta s obsahom polySpecifického anti-lgG+C3d AGH séra na vySetrenie

6. skriningu protilatok, testov kompatibility a PAT

Otdazka: Bude Verejny obstaravatel akceptovat u poloZiek pod poradovym ¢islom 6, 7 a 18 (diagnostické karty)
kalkulaciu zohladriujicu nim pontkany systém s vy3$im poctom stipcov na diagnostickych kartach a zarovef u
tychto poloZiek umoZni uchadzadom upravit v stipci D ,predpokladana spotreba za 12 mesiacov” pocet kariet
adekvéatne k poctu stipcov pouZivanych na jednej karte, za zachovania celkového poétu pozadovanych
vysetreni?“

Odpoved ¢. 9:
Mdame za to, Ze karta s 8- stlpcami je ekvivalentna resp. povazovand za lepsi parameter a teda prepocitana
predpokladana spotreba za 12 mesiacov v kalkulacii IVD bude akceptovana.

Zaver:

Domnievame sa, Ze vySSie uvedené poZiadavky tak ako boli Verejnym obstaravatelom stanovené su
diskrimina¢né, pretoze ich explicitne spliia len jeden konkrétny produkt - imunohematologicky analyzator IH
500 a prislusné diagnostické reagencie vyrobcu BioRad. VyluCuje sa tym moznost predloZenia ponuky
alternativnych produktov inych renomovanych vyrobcov imunohematologickych analyzatorov a prislusnych
kompatibilnych diagnostickych reagencii, ktoré su v praxi rokmi overené pre bezpecné a efektivne rutinné
pouzivanie vimunohematologiskych laboratdriach.

Preto v zmysle zdsad verejného obstaravania (rovnaké zaobchadzanie s uchadzacmi, zabezpecenie
hospodarskej sutaze) zdvorilo Ziadame verejného obstaravatela aby vysvetlenim otazok v texte vyssie umoznil
ucast aj uchadzatom ponukajucim kvalitné alternativne systémy (imunohematologické analyzatory a
diagnostické reagencie) spifiajice poziadavky a normy.

Odpoved:

., Verejny obstaravatel umoziiuje predlioZenie ekvivalentu za podmienky, e nim ponuknuté riedenie spifia
uzitkové prevadzkové afunkiné charakteristiky, ktoré si nevyhnutné na zabezpecenie ucelu, na ktory su
uréené anim ponuknuté rieene spifia pozadované technické parametre a $pecifikiciu v rovnakom, alebo
vy$8om rozsahu, tak ako je uvedené v ¢asti B.1 Opis predmetu zakazky a v prilohe €. 2, sitaznych podkladov.

Verejny obstardvatel nepredlZzuje lehotu na predkladanie ponuk nakolko na zaklade odpovedi verejny
obstaravatel upresnil poZadované parametre.



