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VYSVETLENI A ZMENA ZADAVACIi DOKUMENTACE

1.1. Nazev vefejné zakazky: »Dodavka laboratornich pristroju pro LF
OU“
1.2. IdentifikaCni udaje o zadavateli
Nazev: Ostravska univerzita
Sidlo: Dvorakova 7, 701 03 Ostrava
IC: 61988987
1.3. Vefejna zakazka podle pfedmétu: Vefejna zakazka na dodavky
1.4. Druh zadavaciho fizeni: Oteviené fizeni

Na zakladé Zadosti ulastnika vefejné zakazky poskytuje zadavatel vysvétleni zadavaci
dokumentace podle ustanoveni § 98 odst. 3 zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek,
ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen zakon).

Dotazy:

Dobry den,
Na zakladé obdrzené vyzvy k vefejné zakézce Vas Zadam o poskytnuti vysvétleni zadavaci
dokumentace. NiZe zasilame naSe dotazy:

Pipety: zadavatel pozaduje IVD certifikaci.

V kvétnu 2022 nahradi EU IVD narizeni 2017/746 IVD dosavadni smérnici 98/79/ES, podle niz byly
nami vyrabéné centrifugy a vybrané pipety, pipetovaci SpiCky a zkumavky registrovany jako IVD
produkty. Nové IVD nafizeni (2017/746) jasnéji vymezuje typy produktl, které mohou byt
klasifikovany jako diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Na zékladé téchto skutecnosti
doporucuji pfedni evropské organizace pro biologické védy (GAMBICA, FHI, LABMAS, Laborama,
SPECTARIS), aby pipety, pipetovaci Spicky a zkumavky byly vSeobecné klasifikovany jako obecné
laboratorni produkty.



Tento pfistup je jiz akceptovan mnoha Grady, vyrobci pipet a zakazniky. Nase spolec¢nost se
rozhodla nasledovat tento pristup, a proto nepokracuje ve vyrobé pipet, pipetovacich Spi¢ek a
zkumavek, které jsou v zemich EU a ESVO oznaceny znackou CE IVD.

Nase pipety, $picky a zkumavky bez oznaceni CE IVD Ize pouZivat pro IVD aplikace.

Pipety, pipetovaci $picky a zkumavky bez oznaleni CE IVD jsou vhodné pro vSechny obecné
laboratorni aplikace véetné IVD aplikaci a jako takové je je mozné zakoupit a pouZivat od ledna 2022
(v zemich EU a ESVO,).

Nase pipety, pipetovaci $picky a zkumavky bez oznaceni CE IVD jsou vyrabény ve stejné Spickove
kvalité a jsou technicky identické s vyrobky oznacenymi CE IVD podle smérnice 98/79/ES o IVD.

Dotaz ¢. 1:
Vzhledem ke zméné narizeni, bude zadavatel trvat na IVD certifikaci pipet?

Odpovéd ¢.1:

Zadavatel po posouzeni tohoto dotazu ucastnika rozhodl, Ze nebude trvat na IVD certifikaci pipet.
Podminka na IVD certifikaci pipet byla v Pfiloze €. 1 - Technické specifikaci pfedmétu pinéni
zadavaci dokumentace odstranéna.

PoloZka centrifuga na PCR desticky Zadavatel urcil v technické specifikaci maximalni cenu za
Jjednotku: 20. 650,00 K¢ bez DPH

Dotaz ¢. 2:
Tato cena se nam jevi jako mimofadné nizka. Je mozné maximalni cenu u této polozky navys$it?

Odpovéd €. 2:

Zadavatel k tomuto dotazu uvadi, Ze trva na dodrZzeni maximalni ceny za jednotku u polozky
Centrifuga na PCR destiCky, ktera je stanovena v Pfiloze €. 1 — Technicka specifikace pfedmétu
plnéni. Cena polozky Centrifuga na PCR desti¢ky byla stanovena na zakladé prizkumu trhu.

Dotaz ¢. 3:
Musi uchaze¢ dodrzet max. ceny za jednotku nebo staci dodrzet celkovou maximalni pfepokladanou
hodnotu verejné zakazky 161 550 K¢ bez DPH?

Odpovéd €. 3:

Zadavatel k danému dotazu uvadi, ze dodavatel musi dle ¢l. 3.3 zadavaci dokumentace dodrzet jak
zadavatelem stanovené maximalni jednotkové ceny uvedené v technické specifikaci pfedmétu
pInéni vefejné zakazky, tak celkovou pfedpokladanou hodnotu vefejné zakazky.

S ohledem na provedenou zménu Pfilohy €. 1 — Technicka specifikace pfedmétu plnéni zadavaci
dokumentace zadavatel jako pfilohu tohoto Vysvétleni zadavaci dokumentace pfiklada upravenou
Pfilohu €. 1 - Technickou specifikaci pfedmétu plnéni.

V souladu s ustanovenim § 98 odst. 5 zadkona a vzhledem k provedené zméné zadavacich
podminek zadavatel prodluzuje Ihutu pro podani nabidek na vySe uvedenou vefejnou zakazku do
7.6.2022 do 10:00 hod.




Ostatni ustanoveni zadavaci dokumentace nedotcena timto vysvétlenim se neméni.
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