Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 3
k zadavaci dokumentaci na vefejnou zakazku v otevieném tizeni dle § 56 a nasl. 134/2016 Sb., o
zadavani vetejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist

»Reagencie pro PCR diagnostiku COVID-19%

Zadavatel: Oblastni nemocnice Nachod a.s.

Sidlo: Purkyniova 446, 547 01 Nachod

Jednajici: RNDr. Bc. Jan Mach, piedseda spravni rady
IC: 26000202

DIC: CZ699004900

Zpusob zadani: oteviené fizeni, v nadlimitnim rezimu
Vazeni,

nize Vam v souladu s § 98 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, ze strany zadavatele
Oblastni nemocnice Nachod a.s., poskytujeme vysvétleni zadavaci dokumentace k vySe uvedené
vetejné zakazce na dodavky zahajené v otevieném nadlimitnim fizeni, a to na zakladé zadosti uchazect
o vefejnou zakazku.

Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace byly doru¢eny prostiednictvim profilu zadavatele dne
11.08.2022 v 11:02:39 a dne 18.08.2022 v 08:49:52, tj. fadné a v¢as ve lhit¢ dle ustanoveni § 98 odst.
377ZV7.

Dotaz €. 1:
Zadavatel v ramci technickeé specifikace pozaduje "délku expirace souprav minimalné 6 mésici pri

skladovani v pokojové teploté". Zadavatel vsak neuvadi, ke kterému kitu se tento pozadavek vztahuje.

PCR kity se obvykle uchovavaji v chladu a proto predpokladame, Ze se pozadavek tyka jen extrakéniho
kitu. Prosime o vyjasneéni - tyka se pozadavek jen extrakcniho kitu?

Odpovéd’ zadavatele k dotazu ¢. 1:
Pozadavek zadavatele se tyka jak extrakéniho (izola¢niho) kitu, tak PCR kitu a také diskriminacnich

souprav.

Dotaz €. 2:

Zadavatel v ramci technické specifikace pozaduje kompatibilitu se stavajicim pristrojovym vybavenim,
a mimo jiné s pipetovacim zarizenim EVOLIS. Predem bychom radi upozornili, Ze pristroj EVOLIS je
urcen pro diagnostiku imunochemickou metodou ELISA a je konstruovan pro prdci se sérem a imuno
reagenciemi. Z pozadavku vyplyvd, Ze je zameérem zadavatele pristroj EVOLIS pouzit v ramci
molekuldarné-biologického pracovniho postupu, kde se pouzivaji mnohem mensi objemy kapalin nez u
imunochemickych metod. Pristroj EVOLIS vSak neni svymi technickymi specifikacemi vhodny pro
pipetovani malych objemii v molekularni biologii. Napriklad neumozinuje napipetovani finalni reakcni
smesi PCR, pri které se pipetuje v objemu 5 ul, coz je objem obvykly v ramci molekuldarne-biologické
diagnostiky. Prosime proto zadavatele o upresnéni, pro kterou cast pracovniho postupu (tzv. workflow)
zadavatel zamysli pristroj EVOLIS pouzivat. Vzhledem k vyse uvedenému prikladu predpokladame, Ze
nebude slouzit k pipetovani PCR reakce. Je tedy mozné nabidnout PCR soupravu, ve které se pri
pripraveé reakcni smési pipetuje v objemu 5 ul?

Odpovéd’ zadavatele k dotazu ¢. 2:
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Zadavatel vyuziva pipetovaci zafizeni EVOLIS pouze k pipetovani vySetfovaného vzorku o objemu 100
ul.

Dotaz ¢. 3:

Zadavatel v ramci technické specifikace pozaduje "CE-1VD certifikat vyrobce". Zadavatel vsak neuvadi,
ke kterému kitu se tento pozadavek vztahuje. V ramci produktit poptavanych v této verejné zakdzce je
certifikace CE-IVD obvykla u diskriminacnich souprav, PCR souprav a izolacnich souprav. Je pro
splnéni tohoto pozadavku dostacujici dolozeni CE-1VD certifikatu vyrobce k pravé témto 3 polozkam -
diskriminacni soupravy, PCR soupravy a izolacni soupravy?

Odpovéd’ zadavatele k dotazu ¢. 3:
Zadavatel pozaduje certifikaci CE-IVD jak pro extrakéni kit, tak pro PCR soupravy a také pro

diskriminaéni testy.

Dotaz ¢. 4:

V technickych specifikacich je pozadavek: standardni odbérové sady s transportnimi stabilizacnimi
roztoky, zejména fosfatovy pufr (PSB) nebo univerzalni virové transportni medium (VIM), nebo
medium s inaktivatorem PSB ¢i VIM s pridanim az 50 % slin i sputa nebo az 10 % krevniho séra,
plasmy nebo plné krve.

Nami nabizena metoda je validovana na odbérovou soupravu bez nutnosti transportniho
stabilizacniho roztoku na tzv. suchy tampon. Lze nabidnout odbérové sady bez transportniho
stabilizacniho roztoku?

Odpovéd’ zadavatele k dotazu ¢. 4:

Zadavatel s ohledem na pozadavek komptability na stavajici pristrojové vybaveni, pozaduje odbérové
soupravy s vyuzitim transportniho stabiliza¢niho roztoku, a to zejména proto, Ze transportni roztok je
medium, které je pifimo vyuzivano pipetovacim systémem EVOLIS bez nutnosti zapojeni dalSich
technologii.

Zména zadavaci dokumentace a prodlouZeni lhiity pro podani nabidek:
S ohledem na povahu shora uvedeného vysvétleni zadavaci dokumentace, nebude zadavatel prodluzovat
lhiitu pro podéni nabidek.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze zadavatel nevypotadal zadosti o vysvétleni ze dne 11. 08. 2022, ve lhite
dle § 98 odst. 4 ZZVZ, bude lhiita prodlouzena o 3 pracovni dny.

Lhiita pro podani nabidek je stanovena na 29. 08. 2022 do 8:30 hodin.

igitalné podepsal
V Néchodé dne RNDI.BC. gxbrge famocn
Datum: 2022.08.19
Jan Mach 333557 +0700
RNDr. Bc Jan Mach
Predseda spravni rady
Oblastni nemocnice Nachod a.s.
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