Pfiloha ¢. 2. - Pozadavky na reagencie a provozni spotiebni material

Dodavky ZP_IVD - Dodavky diagnostickych souprav pro uzavieny detekéni systém GeneXpert

Uastnik povinné vyplni Zlutd pole.

Utastnik - obchodni firma (nézev):

BioVendor - Laboratorni medicina s.r.o.

i osoba:

Petra Gwozdiakovd

Tel., email:

+420 720 848 653, gwozdiakova@biovendor.cz

PFedmé&tem verejné zakazky jsou pribéiné dodavky souprav pro uzavieny detekéni systém GeneXpert

Specifikace - Obecné pozadavky

Splnéni pozadavku: ano/ne

Uvést relevantni dokument nabidky, kde Ize spInéni
pozadavki dohledat (katalog, manudl apod.)

Nabizené reagencie musi spliiovat pozadavky legislativy platné v CR a Evropské unii:

NABIDKA
ane dodévku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert
CE-IVD - shoda s pozadavky Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 a Zakona ¢&. 375/2022 Sb. E] g V! RI2VIPIOSY; P!
P~ < : . . etk i v i ‘ NABIDKA
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/746, o diagnostickych zdravotnich prostiedcich in vitro (IVDR) nebo Smérnici Evropského ano T o .
parlamentu a Rady 98/79/ES, o diagnostickych zdravotnich prostfedcich. na dodévku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert
Diagnostika jsou validovana, dodavatel poskytne prubézné s kazdou dodavkou diagnostik aktualni verifikacni protokoly materialt a metodik, v NABIDKA
& ano
souladu s normou CSN ISO 15189. na dodévku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert
s g e hord . . o . o . ’ NABIDKA
Soucasti dodavky jsou veskeré doklady pozadované pravnimi predpisy CR, bezpecnostni listy, odborna instalace a zaskoleni obsluhy, pokud je ano . B .
52 " na dodavku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert
Zadouci.
ano NABIDKA
Dodaci Ihiita diagnostik je 5 dni od objednani. na dodavku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert
ano NABIDKA
Spott. materidl opatfeny &rovym nebo QR kédem. na dodavku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert
NABIDKA
ano

Expirace veskerého doddvaného materidlu minimalné 180 dnd.

na dodavku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert

Specifikace - Reagencie

Splnéni pozadavku: ano/ne

Uvést relevantni stranu/y dokumentu nabidky, kde Ize spinéni

pozadavki dohledat (katalog, manual apod.)

Soupravy pro molekularni diagnostiku automatizovanou metodou real-time PCR kompatibilni se systémem GeneXpert.

NABIDKA

ano na dodavku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert, str.
1
NABIDKA
ano na dodévku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert str.
Diagnostika musi byt validovana pro analyticky systém GeneXpert. 1
NABIDKA
Detekéni souprava obsahuje veskeré reagencie nutné pro extrakci nukleové kyseliny, zpétnou transkripci, real-time amplifikaci i kone¢nou e na dodévku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert str.
identifikaci. 2
NABIDKA
ano na dodévku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert str.
Detekéni sady obsahuijici veskeré nutné kontroly, bez potfeby dalsich kontrol. 5
NABIDKA
ano na dodévku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert str.
Ready-to-use detekéni sady.
Soupravy pro detekci viru SARS CoV-2/influenza A+B/RSV (multiplex) pfimo ze vzorku biologického materidlu. ano oil
Soupravy pro detekci viru SARS CoV-2 (simplex) pfimo ze vzorku biologického materidlu. ano Navod k pouziti 302-3787, str. 1
Soupravy pro detekci genomu C. difficile (véetné gent pro produkci toxinu) pfimo ze vzorku biologického materiélu. ano Navod k pouziti 301-6190, str. 1
Soupravy pro detekci genomu M. tuberculosis (véetné gen( rezistence na rifampicin) primo ze vzorku biologického materidlu. ano il
Soupravy pro detekci a kvantifikaci genomu hepatitidy C pfimo ze vzorku biologického materialu. ano Navod k pouziti 301-3019, str. 1
Soupravy pro detekci a kvantifikaci genomu hepatitidy B pfimo ze vzorku biologického materialu. ano Navod k pouziti 301-5878, str. 1
Soupravy pro detekei genomu pro produkei karbapeneméz  kultury bakteridiniho kmene nebo pfimo ze vzorku biologického materislu. ano IR
MozZnost pouZiti vzork(i z vytéru, vyplachu a aspiratu. ano Névody k poufiti, str. 1 (Zamyslené poufziti)
NABIDKA
ano na dodévku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert str.
Skladovatelnost souprav pfi béZné pokojové teploté. 2
NABIDKA
ano na dodévku diagnostickych souprav pro systém GeneXpert str.

Navody a bezpecnostni listy v éeském jazyce

2

Nesplnéni kteréhokoliv pozadavku uvedeného v tabulce bude divodem k vyfazeni nabidky.



