Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 1

v otevieném zadavacim fizeni na nadlimitni vefejnou zakazku s ndzvem

»,Dodavky spotfebniho zdravotnického materialu pro provadéni hemodialyzy a on-line
hemodiafiltrace véetné obnovy hemodialyza¢nich monitori“

Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace

Zadavatel obdrzel dne 23.10.2017 Zadost o vysvétleni zaddvaci dokumentace, jejiz anonymizované
znéni priklada k této uverejnéné odpovédi.

Pfipis dodavatele je vyslovné oznacen jako Zddost o vysvétleni zaddvaci dokumentace, a to VvC.
vyslovného odkazu na ust. § 98 odst. 3 zakona. Byt tedy tedy obsah ptipisu dodavatele pusobi
dojmem polemiky s obsahem zadavacich podminek, vyhodnotil jej zadavatel s ohledem na vyslovny
odkaz na zakonné ustanoveni tak, Ze Umyslem dodavatele je skute¢né pozadat o vysvétleni zadavaci
dokumentace, nikoliv podat namitky proti jejimu obsahu.

PoloZeny dotaz pak zadavatel chape tak, Ze dodavatel Zzada o vysvétleni, z jakych ddvodd je v ramci
kritérii hodnoceni sterilizaci gama zarenim pfifazena nulovd bodova hodnota a dale o vysvétleni, zda
zadavatel pfi stanoveni této zaddvaci podminky zvazil argumenty uvddéné dodavatelem.

K této Zadosti, resp. dotazu v ném poloZzeném, poskytuje dodavatel nasledujici odpovéd:

Dodavatel v ramci hodnoticiho podkritéria ¢. 11 pfiradil jednotlivym metodam bodové hodnoty dle
jejich vlivu na kvalitu nabizeného plnéni. U metody sterilizace gama zafenim stanovil zadavatel
Skodlivost pro pacienta. Toto hledisko bylo pro zadavatele pfi urcovani bodovych hodnot
nejvyznamnéjsi, a proto se také takto promitlo do bodové hodnoty pfidélené této metodé sterilizace.

Pokud jde o konkrétni divody a Uvahy, jimiz se zadavatel pfi urcovani této bodové hodnoty fidil,
uvadi zadavatel nasleduijici. To, Ze zareni (gama Ci beta) zpUsobuje fyzikalni a chemické zmény plastu
pfi nichz vznika mnoZstvi potencidlné toxickych rezidui, je vSeobecné znamy fakt, podloZeny rfadou
studii (viz nize 1,2,3,4,7).

Ve studii uvadéné dodavatelem se jedna o polyuretan a i dle této studie dochazi pfi riznych davkach
zareni k rlznym zménam materidlu a produkci rizného mnozstvi MDA — to znamend, Ze gama
sterilizace pouze pfi konkrétnich specifickych podminkach nezplsobuje poskozeni polyuretanu pfi
této konkrétni vyrobé.

Vysledky této studie nelze pausdlné pouZit pro posouzeni sterilizace gama zafenim obecné a na
vSechny syntetické materidly obecné a nelze ji pouZit ani jako protiargument studiim, které
srovnavaly jiz hotové vyrobky.



Konecny vyrobek obsahuje vétsinou vice syntetickych materiall a kazdy z nich se pfi sterilizaci chova
jinak. To ostatné plati i pro dialyzatory tazatele, které maji membranu z polysulfonu. Proto je
mnohem dUlezitéjsi vystup studii, které srovnavaly mnozstvi skodlivin vyplachnutych z hotového
dialyzatoru pfi rGznych typech sterilizace. Proto se neda srovnavat ani autokldv s in-line parou
sterilizaci.

Pro mozny negativni vliv na pacienta je zasadni to, jaké latky se mu mohou touto cestou dostat do
jeho krve. Dialyzatory sterilizované in-line parou jsou po sterilizaci i proplachnuté, vSechny srovndvaci
testy jsou tedy provadény s kone¢nym produktem pripravenym pro pouziti.

Kontakt krve s jakymkoliv materidlem muze vyvolat fadu rdzné intenzivnich a rGizné zavaznych reakci.
V pribéhu dialyzy se na tomto kontaktu podili dialyzator ze 79 %, krevni set z 18 % a cévni pfistup ze
3 %. Sterilizace (rezidua po ni) ma vyznamny podil na vzniku fady z téchto reakci. Rada studii
prokdzala cytotoxicitu (viz nize 5), trombogenicitu (viz nize 6) a karcinogenitu (viz nize 2,3,11)
produktl sterilizovanych zarenim. Studie opakované prokazaly, Ze gama zareni mlze mit negativni
vliv na biokompatibilitu membrany (viz niZze 8). Dalsi studie prokazala vznik 3-4x vétsiho mnozstvi
MDA pfi sterilizaci hotového polysulfonového dialyzdtoru pomoci gama zareni ve srovndani se
sterilizaci parou (viz nize 10). Komentar autord dokonce znél, Ze: ,Sterilizace pomoci ETO ¢i gama
zdreni se zdd byt bioinkompatibilni na rozdil od sterilizace parou... Nase vysledky jasné prokdzaly, Ze
sterilizace parou je nejvice biokompatibilni proces mezi vsemi zplsoby sterilizace

Nelze tvrdit, Ze vySe popsany vliv produktl sterilizovanych gama zarenim na zdravi pacienta je
zasadni a rozhodujici. Pfesto je oproti jinym metodam podstatny. Zadavatel proto pouziti produktt
sterilizovanych gama zarenim pfi plnéni vefejné zakazky obecné pfipousti. Pouze zohlednuje jejich
vySe popsana relativni negativa, coz Cini zplsobem opét relativnim, tedy bodovym hodnocenim.

Z uvedenych divodl proto zadavatel konstatuje, Ze argumenty uvadéné dodavatelem pfi sestavovani
zadavaci dokumentace zvafzil a zohlednil. Zadavatel je pak presvédcen, Ze jeho postup pfi stanovovani
uvedeného hodnoticiho podkritéria byl spravny a na jeho stavajicim znéni proto trva.
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Pouceni

Zadavatel jak vySe uvedeno vyhodnotil pFipis dodavatele dle jeho vyslovného oznaceni i obsahu jako
zadost o vysvétleni zaddvaci dokumentace. V této souvislosti zadavatel dodavatele vyslovné
upozornuje na dosud zachovalou Ihitu pro podani namitek proti zadavaci dokumentaci. Toto pouceni
poskytuje zadavatele tak, aby pripadné nezkratil prava dodavatele, pokud jeho skutecnym zdmérem,
ktery nicméné neni z textu dotazu patrny, bylo podat takovéto namitky.
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V Praze dne 26.10.2017

Centralni zdravotnicka zadavatelska s.r.o.

P¥ilohy:

- text Zadosti v anonymizovaném znéni
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