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V Brné dne 13.7.2022
Verfejna zakazka Spotrebni material pro novorozenecky screening SMA SCID

Vazeni,
zadavatel obdrzel dne 10. 7. dotazy, tykajici se shora uvedené vefejné zakazky, ke kterym sdéluje
nasledujici:
Dotaz €. 1
1) Reagencie pro automatickou extrakci DNA (strana 6)
A. Lze bod ,Reagencie pro automatickou extrakci DNA (strana 6)“ a souvisejici pozadavky vyloucit z

posuzovani v pfipadé, Ze jsou reagencie pro extrakci DNA soucasti soupravy s CE-IVD certifikaci,
ktera zahrnuje reagencie pro extrakci DNA i reagencie pro stanoveni pozadovanych znak(?

Odpovéd €. 1
Zadavatel uvadi, Ze bod nelze vyloucit. ZD jasné definuje, Ze systém ma obsahovat izolaci DNA
(nikoliv jen prostou eluci) s kontrolou kvality izolované DNA. Registracni list vykonu navic pozaduje

dolozZeni této instrumentace pro izolaci (a tedy i jeji provedeni) jako podminku nutnou pro vykazani a
proplaceni ZP.

Dotaz ¢. 2

2) Bezuplatna vypujcka pfistroje pro novorozenecky screening SCID, XLA a SMA vcetné DNA
extrakce na dobu neurcitou a zajisténi jejich kompletniho servisu

B. Lze bezuplatnou vypuj¢ku pfistroji na dobu neuritou zavazat s odbé&rem reagencii pro extrakci

DNA a stanoveni cilovych znakd? Tedy Ze po dobu odbéru téchto reagencii bude vypujcka pristroju
véetné servisu bezuplatna, po ukonceni odbéru reagencii bude vypljcka mozna ale ne bezuplatné.

Odpovéd €. 2

Zadavatel trva na pavodnim znéni smlouvy o vypuUjéce. Po skonéeni odbéru reagencii dodavatel muze
dle X.5 od smlouvy odstoupit.
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Dotaz ¢&. 3
3) Screening zaméfen na homozygotni deleci SMN1

C. Je bodem ,Screening zaméfen na homozygotni deleci SMN1“ mysSleno screening homozygotni
delece exonu 7 genu SMN1, jez je nejCastéjsi pfiCinou SMA a nikoliv celého genu SMN1?

Odpovéd €. 3

Ano, je mySlena delece exonu 7.

Dotaz ¢. 4
4) Kontroly musi mit minimalné 3 urovné
D. Jaké 3 urovné musi splnovat kontroly (koncentracni hladiny, detekované znaky, urovné pracovniho
postupu,...)?
Odpovéd €. 4

3 urovné se tykaji 3 koncentraénich hladin u RT PCR.

Dotaz ¢. 5

5) Soucasti vypujcky musi byt minimalné poloautomaticka vyrazecka terik s vymeénitelnou
hlavou, takze krevni skvrny budou minimalné v rozsahu 1,5-6mm

E. ProC je nutné, aby vyrazecka tercikl méla rozsah krevnich skvrn v rozsahu 1,5-6mm, kdyz dana
souprava je CE-IVD certifikovana pro konkrétni velikost krevnich skvrn?

Odpovéd €. 5

Vzhledem k tomu, Ze mohou byt vysoutéZzeny rGzné IVD soupravy s rlznymi parametry priméru
terCiku, nelze do ZD definovat jeden konkrétni primér, bylo tedy definovano rozmezi praméra. Bézné
dodavané vyrazecky disponuji vyménitelnymi hlavami, které s pfehledem udané priméry zvladaji.
Dotaz €. 6

6) Soucasti vypujcky musi byt minimalné automaticky izolator DNA pro extrakci a purifikaci DNA
ze suché krevni kapky

F. Je nutné, aby byl automaticky izolator pro extrakci a purifikaci DNA ze suché krevni kapky soucasti
vypujEky, kdyz je izolace a extrakce DNA soucasti CE-IVD soupravy a nevyzaduje automatizaci?
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Odpovéd €. 6
Ano, je to nutné. ZD jasné definuje, Ze systém ma obsahovat izolaci DNA (nikoliv jen prostou eluci) s

kontrolou kvality izolované DNA. Registracni list vykonu navic poZaduje dolozeni této instrumentace
jako podminku nutnou pro vykazani a proplaceni ZP.

Dotaz €. 7
7) Komponenty feSeni jsou vybaveny ¢teCkami ¢arovych kéd
G. K jakému ucelu maji byt uréeny ¢tecky ¢arovych kédu, jaké komponenty jimi maji disponovat a jaké
informace maji nést?
Odpovéd €. 7
Kdekoliv systém vyZaduje napf. zadavani Sarzi, Cisel titraCnich destiCek a podobné uZivatelem,

pozadujeme toto formou ¢&tecek. Blize nelze specifikovat, odpovéd je zavisla na pouzivaném systému.

S pozdravem

MUDr. Ivo Rovny, MBA
feditel FN Brno

Vyfizuje: Ing. Lucie Mi¢ankova, tel. 532 231 014, Micankova.Lucie@fnbrno.cz
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