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Vec
Ziadost’ o vysvetlenie stit'aznych podkladov ¢&. 1 - odpoved’

Dna 14. 06. 2021 bola Verejnému obstaravatel'ovi doruc¢ena ziadost’ o vysvetlenie sutaznych
podkladov na zakazku:

Néazov zakazky: Nakup kitov na RT — qPCR detekciu COVID-19
Vestnik VO ¢.: 134/2021 - 07.06.2021, 28872 - MST
Eurépsky vestnik: 2021/S 107-279626, 04.06.2021

Na zaklade dorucenej Ziadosti o vysvetlenie poskytujeme nasledovné vysvetlenie sutaznych
podkladov:

Otazka €. 1:

V casti B.1 Opis predmetu zakazky sa uvadza:

,Jedna sa o zabezpecenie nakupu 250 kusov kitov na RT-qPCR detekciu COVID-19 na vykonanie
250 000 reakcii...*

Nami ponukany predmet zakazky obsahuje 2605 kitov, pricom jedno balenie obsahuje 96 testov.
Bude verejny obstaravatel’ akceptovat’ ponuku uchadzaca na 2605 kitov, kde jedno balenie obsahuje
96 testov?

Odpoved €. 1:

Opis predmetu zdkazky bol definovany v oznameni o vyhldseni verejného obstaravania
a v sutaznych podkladoch, t. j. nakup 250 ks kitov na RT-qPCR detekciu COVID 19 na vykonanie
250 000 reakcii na detekciu SARS-CoV-2. Nie je mozné akceptovat’ iny pocet kusov vzhl'adom
na fakt, Ze takto je nastaveny projektovy indikator, ktory bol schvéileny riadiacim organom.
V pripade akceptacie iného poctu kusov, ako je definované v dokumentoch vo verejnom
obstaravani, by vznikol nestlad v rdmci vyhodnotenia stanovenych kritérii a Specifikaciou
predmetu zakazky vyhlaseného verejného obstaravania.
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Otazka €. 2:

Na zéklade nami uvedenych skutocnosti by sme chceli poZiadat’ verejného obstardvatela
o upresnenie definicie internej kontroly na sledovanie kvality priebehu RT-PCR (vratane
syntetickej), a zarovenl by sme sa radi opytali verejného obstardvatel'a ¢i pod touto podmienkou
myslel exogénnu internt kontrolu?

Otazka ¢. 3:

V pripade ak verejny obstaravatel’ pod podmienkou ,,internej kontroly...* myslel exogénnu internt
kontrolu, radi by sme sa opytali verejného obstaravatel’a ¢i pozaduje v 1 baleni sti¢asne endogénnu
a aj exogénnu internt kontrolu?

Odpoved’ ¢.2 a 3:

Oznacenie kontroly - interna, endogénna, exogénna, pozitivna, nie je jednotna v kitoch na detekciu
SARS-CoV-2. V principe ide o kontrolu odberu, kontrolu izolacie a kontrolu priebehu RT-PCR
reakcie. Preto uvadzame radsej opisne, ¢o kit musi obsahovat’, aby sa predislo falo$nej negativite:
* kontrola kvality odberu - endogénna interna kontrola (housekeeping gene)

* kontrola izolacie - endogénna interna kontrola (housekeeping gene) alebo exogénna interna
kontrola ktora sa pridava pred izolaciou

* kontrola kvality priebehu RT-PCR reakcie - endogénna internd kontrola (housekeeping gene),
alebo pozitivna kontrola ktora sa pridava do kazdej RT PCR reakcie do kazdej jamky v pripade
singleplexov, alebo exogénna interna kontrola - musia vSak byt’ v rovnakej jamke ako je reakcia pre

cielové gény.

Vel'mi dolezity je v tomto typ testu. Pokial ide o multiplex, ktory obsahuje kontrolu izolacie
(exogénna internd kontrola) a reakcia bezi v jednej jamke s cielovymi génmi, potom uz nie je
potrebnd pozitivna kontrola na priebeh RT-PCR, nakolko v pripade negativneho vysledku pre
cielovy gén sa hodnoti krivka kontroly. Ak je pritomnd, vysledok je platny. Ak nie je pritomna,
negativny vysledok cielového génu nie je jednoznacny. Ak sa chce overit’ aj kvalita odberu, vhodné
je pridat’ aj endogénnu internti kontrolu, aby sa overil proces spracovania vzorky s dostatocnym
mnozstvom DNA a analogicky RNA vstupujicim do reakcie.

V pripade single-plexov, kde v jednej jamke bezi cielovy gén a vo vedlajsej jamke bezi endogénna
kontrola (napr. RNaseP), tak pritomnost’ krivky pre RNaseP a nepritomnost’ krivky pre ciel'ovy gén
nezaruCuje negativitu vysledku, nakolko v jamke cielového génu mohlo déjst’ k inhibicii a
pritomnost’ krivky pre RNase P vo vedl'ajsej jamke nezarucuje prebehnutie RT-PCR reakcie v
jamke cielového génu. V tomto pripade je nevyhnutné pred RT-PCR reakciou pridat’ do rovnake;j
vzorky / jamky pozitivnu kontrolu, ktord sa vyhodnocuje v inom kandli ako je cielovy gén.

Na zaver je potrebné zhrnut’, Ze verejny obstaravatel’ potrebuje taky kit, ktorym sa vie overit
negativita vysledku na 100% prave pritomnostou kontrol, ktorych kombindacia zavisi od typu testu.

S Uctou

Ing. Ondrej Kuruc, PhD., v. r.
riaditel’
Odbor verejného obstaravania
v zastipeni
Ing. Rudolf Link, v. r.
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