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Zadavatel poskytuje prostrednictvim administratora v souladu s § 98 a § 99 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani verejnych zakazek, v platném znéni (dale ,ZZVZ“), vysvétleni zadavaci dokumentace k vyse
uvedené verejné zakazce.

Dne 20. 07. 2022 byla dorucena Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace od jednoho dodavatele, na
kterou zadavatel timto odpovida.

Dotazy dodavatele:

Zadavatel na zakladé Vysvétleni zadavaci dokumentace €. 3 ze dne 7. 7. 2022 v ramci odpovédi na Dotaz
¢. 1 uvedl, Ze bude akceptovat i systém, ktery bude pIné splfiovat pozadavky Zadavatele na umoznéni
rychlé a presné akvizici signalu bez nutnosti kalibrace barev, pokud soucdasti nabidky bude dolozeni
dosazeni stejnych &i lepsSich technickych parametrd a to validacéni studii porovnavajici AriaMx a nabizeny
pfistroj.


https://www.vestnikverejnychzakazek.cz/Form02/Display/279040
https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:332543-2022:TEXT:EN:HTML&src=0

Validaci definuje mezinarodni metrologicky slovnik jako ovérovani, Ze specifikované pozadavky jsou
pfiméfené pro zamyslené poutziti. Slovnik managementu kvality charakterizuje validaci jako potvrzeni
ziskané prostfednictvim poskytnuti objektivnich dikazl, Ze poZzadavky na specifické zamyslené pouZiti
nebo specifickou aplikaci byly splnény. Validace potvrzuje, Ze méfici postup/méfrici systém/ vyrobek IVD
MD (In vitro diagnostic — medical device) je schopen plnit poZadavky na né kladené. Jinak feceno, Ze
Uroven méreni je dostateéna, postupy méreni korektni a s radné provedenou kalibraci. V klinické
v souladu se Smérnici EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR). Proces
validace se provadi pouze, pokud je v klinické laboratofi pouzit jiny typ metod, vypracovanych pracovniky
laboratofe (home made), nebo dojde-li k modifikaci metod validovanych vyrobcem. Hlavnim cilem
validace je prostfednictvim experimentalniho stanoveni analytickych a vykonnostnich znakd metod
(postupll) prokdzat, Zze bylo dosazeno takové urovné téchto znakd, ktera postacuje pro dany ucel. V
laboratorni mediciné to znamen3, Ze vysledky méreni jsou efektivnim nastrojem diagnostiky, terapie a
prevence. O tom, Ze dané zatizeni spliiuje poZzadavky na specifické zamyslené pouziti nebo specifickou
aplikaci, svédci fakt, Ze zafizeni proslo certifikaci dle Smérnice EU 2017/746 a jeho kvalita byla posouzena
osvédéenym subjektem, a na zdkladé toho mohl vyrobce vystavit Prohldseni o shodé a produkt
zaregistrovat v EUDAMEDu.

Termocyklér AriaMx neni zdravotnickym prostfedkem s IVD certifikaci, tudiz neni uréen pro provoz v
klinické laboratofi, ale jde o zafizeni uréené pouze pro védecké ucely. Z toho dlvodu ani vyrobce ani
dodavatel, ktery ma produkty IVD, takovéto validacni studie neprovadi, nebot vSechny poZadavky kladené
na vyrobce produktd IVD jsou splnény dle Smérnice EU 2017/746.

Dodavatel se domniva, Ze Zadavatel dany termocyklér AriaMx pofidil v ramci vyhlaseného nouzového
stavu v covidové dobé, kdy bylo umozZnéno jeho pouziti pro klinickou praxi, ale nyni nouzovy stav neni a
Zadavatel se musi fidit jak poZadavky zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro, Smérnici EU 2017/746, tak i zdkonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek,
a nesmi neopravnénost pouziti daného termocykléru AriaMx v klinické laboratofi pfendset na dodavatele,
potazmo potencionalni Ucastniky zadavaciho fizeni.

Dotaz €. 1: Bude Zadavatel, na zédkladé vySe uvedeného, akceptovat namisto valida¢ni studie doloZeni
Prohlaseni o shodé svédcici o certifikaci zafizeni dle nejnovéjsi Smérnice EU 2017/746 (IVDR), které pIné
prokazuje, ze pozadavky na specifické zamyslené pouziti nebo specifickou aplikaci byly splnény?

Odpovéd' zadavatele: Zadavatel netrvd na doloZeni validacni studie pfistroje dodavatelem, pokud
dodavatelem nabizeny PCR pfistroj bude splfiovat pozadavky CE IVD.

Pokracovani dotaza:

Zadavatel na zakladé Vysvétleni zaddvaci dokumentace €. 3 ze dne 7. 7. 2022 v ramci odpovédi na Dotaz
¢. 2 uvedl, Ze bude akceptovat zafizeni, které bude mit ,plnou porovnatelnost vysledku s jiz stavajicim
termocyklerem AriaMx a jeho SW*. Tato kompatibilita musi byt doloZzena validac¢ni studii porovnavajici



AriaMx a nabizeny pfistroj jako soucast nabidky, kdy bude doloZzeno dosaZzeni stejnych ¢i lepSich
technickych parametra.

Dodavatel se odkazuje na vse, co uvedl v rdmci bodu 1), nebot se jedna o stejny pfipad.

Dotaz €. 2: Bude Zadavatel, na zdkladé vySe uvedeného akceptovat namisto valida¢ni studie doloZeni
Prohlaseni o shodé svédcici o certifikaci zafizeni dle nejnovéjsi Smérnice EU 2017/746 (IVDR), které plné
prokazuje, ze pozadavky na specifické zamyslené pouziti nebo specifickou aplikaci byly splnény?

Odpovéd' zadavatele: Zadavatel netrvd na doloZeni valida¢ni studie pfistroje dodavatelem, pokud
dodavatelem nabizeny PCR pfistroj bude splfiovat pozadavky CE IVD.

Pokraéovani dotazu:

Zadavatel v souladu se Zdkonem svUj plivodni pozadavek: ,,nastaveni a spousténi béh( na pfistroji bez PC
(standalone; programovéani na obrazovce pfistroje nebo spousténi z FLASH paméti), z pfipojeného PC
(colocated) a pres pocitacovou sit (LAN, pro usetfeni mista v laboratori)“ konkretizoval ve Vysvétleni
zadavaci dokumentace €. 3 ze dne 7. 7. 2022, kdyz v rdmci odpovédi na Dotaz €. 3 uvedl: ,Zadavatel trva
na soubézném technickém feseni jak standalone pfistroje, tak i pfipojeného PC s ovladacim softwarem,
aby byla zajisténa moznost programovani dalSich reakci a zmény nastaveni metod nezavisle na pfistroji a
jeho aktualni ¢innosti.”

Zadavatel tak uvedl ucel a funkci poZadované pro pofizované zafizeni, oviem Zadavateli nepfislusi ur¢ovat
zpusob technického provedeni dfive stanoveného jako ,bez PC (standalone; programovani na obrazovce
pristroje nebo spousténi z FLASH paméti), z pripojeného PC (colocated)”, nebot Zadavatel nemUze urcovat
technické provedeni mnohdy odvislé od patentl a mnoha komponent zafizeni umozZnujici dosazeni
pozadovanych funkénich vlastnosti k dosaZzeni Zadavatelem stanovenych diagnostickych cil (.

Objasnéni poskytnuté Zadavatelem vychazi opét jiz ze stavajiciho termocykléru AriaMx, ktery neni
zdravotnickym prostfedkem s IVD certifikaci, kdy jsou takto feSena pravé zafizeni uréena pro védu a
vyzkum. Nami nabizeny termocyklér certifikovany podle IVDR, tj. nejnovéjsi Smérnice EU 2017/746,
samoziejmé umoziuje moznost programovani dalSich reakci a zmény nastaveni metod nezavisle na
pristroji a jeho aktualni ¢innost, ale jinym technologickym zplisobem, a to moZnosti vytvaret/editovat PCR
protokoly ve stejném modulu, ze kterého je soucasné spustén béh na PCR cycleru. Tato rozsifend
schopnost ovladani zafizeni navic umoZnuje moznost programovani dalSich reakci a zmény nastaveni
metod nezdvisle na pfristroji a jeho aktualni ¢innosti pro celou rfadu termocyklert z jednoho jediného
mista/pocitacové stanice.

Dotaz €. 3: Bude Zadavatel na zakladé vyse uvedeného akceptovat nabidku zafizeni s alternativnim
technickym feSenim, plné umoziujici poZzadavek Zadavatele na moznost programovani dalSich reakci a
zmény nastaveni metod nezavisle na pfistroji a jeho aktualni ¢innost, navic umozZnujici ovladani celé rady
klinickych termocyklert z jednoho jediného mista?



Odpovéd' zadavatele: Zadavatel nebude akceptovat zafizeni s alternativnim technickym tesenim a
z provoznich ddvod( trva na plivodnim pozadavku.

Upozornéni:

Vzhledem k pfehodnoceni poZadavku na doloZeni validac¢ni studie zadavatel prodluzuje |h(itu pro podani
nabidek do 24. 08. 2022 do 10:00 hodin.
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