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Vec: Oznimetrie o odstipepi od zmluw

Regionilny wad verejn6ho zdravotnictva so sidlom v Nitre (d'alej len ,,R0VZ so sidlom v Nitre.,)
Vam timto oznamuje, Ze o d s t u p u j e od zmlwy t.2202031548_2, uzatvorenou medzi RUVZ
so sidlom vNitre avami. spoloenostbu Amplia s. r. o., sidlom Studenohorslqi 12, g4l 03
Bratislava. ICO: 52 2]l 798. podla Obchodnjch podmienok elektonickdho trhoviska, 2. easti
,,v5eobecnd zmluvn6 podmienky" dl. XVIII bodu 18.2 a bodu 8 Osobnlch poZiadaviek na plnenie
zmhvy t. 2,2020031548_2, nakol'ko dodrivatel', spol. Amplia s. r. o., nepontkol tovar, ktorj by
ryhovoval poZiadavkrim uvedenjch v zmluve t,2202031548 Z.

Oddvodnenie:

Na ziklade zrikazky d. 2202031548 b dl.-a 27.lt.2020 bola prostrednictvom EKS (Elekhonickdho
kontraktadndho systemu) uzatvorene Kripna zmluva d. Z2O2O3|54B_Z dna 02,12.2020. Dodilatel,
spol. Amplia s. r. o., mal nrisledne 2 dni, aby objedn6vatel,ovi zaslal doklady preukazujricich
poladovane technickd lpecifik6cie a vlastnosti tovaru. Dodiivatel, pon[kol objedn6vatel,ovi
ekvivalent tovaru, kory vsak nebol objedn6vatel'om \,yhodnoteni ako rovnocermj ekvivalent.

Sme si vedomi, Ze validricia RT-qPCR je zlozini a aasovo niirodny proces, priive preto bolo nasim
ziimerom zaktpenie uZ zvalidovan6ho kitu. Bod 1 Osobitnjch poZiadaviek na plnenie v EKS sa
zadina vetou: ,,Uvedene produkty sa pozadujf vo forme kitu s validovanym protokolom na detekciu
SARS-CoV-2, IAV, IBV a intemej kontroly met6dou multiplex RT-qpCR v pisomnej alebo
elektronickej fome". Ked'Ze budeme diagnostickd laborat6rium, nie \"iskumnd, ciel,om EKS srit aZe
bolo zakipenie diagnostickdho kitu pripraven6ho k pouZitiu.

Poziadavka vhodnosti na multiplex reakciu pre 5 targetov sa nevzt ahovala len na RT-qpCR master
mix, ale na celj kit. iiZe na vzijomn6 interakcie primerov/sond, do aj bolo ryslovene ipomenut6 v
bode I Osobitnich poZiadavok na plnenie: ,,Podmienkouje spol,ahliv6 a opakovatel'ni amplifik6cia
a detekcia vSetkyich 5 g6nov pomocou uvedenfch primerov/sond v jednej reakcii (multiplex RT-
qPCR) bez vzrijomnej interferencie pdmerov/sond."

RUVZ so sidlom v Nitre nedisponuje vlastnjmi sekvenciami primerov, ani sond, pr6ve preto si
potrebujeme primery a sondy zaknpif. A to vo forme kitu s validovan;/m protokolom, kde budri
uvedend jednotlivd koncentriicie a,/alebo objemy jednotlivich komponentov v reakcii + paramete
do termocykldra, ako aj jednoznadne preukizanri skutodnost, Ze kit poskltuje presn6, ipr6vne a
opakovatel'nd vjsledky. Bod 3 Osobitnich poZiadavok na plnenie taktieZ definuje poZiadavky na
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ekvivalent:,,V pripade ponuky ekvivalentndho produktu sa potuduje zvalidovanli protokol na

termocykleri Bi;-R;d CFX96, na detekciu SARS-CoV-2, lAV, IBV a intemej kontoly, v tej istej

multiplex RT-qPCR reakcii."

Z n6zvu pdmerov (ako aj z nfulu celej zikazky) bolo jednoznadnd, ze sa jedn6 o kit na detekciu

SARS-C;V-2 gdnov - Ba RdRp, intemdho Standardu, gdnov IAV, IBV - primery a p slusn6

sondy. Vjrobia (Generi Biotich), ako aj purifrkricia HPLC' -boli - 
technick6 vlastnosti

charakterizujirce kvalitt distou primerov resp. sond. ,,V pripade ekvivalentndho produktu sa

ooiaduie otedlo2enie dokurnentd;ie k dodavandmu ekvivalentndmu produktu, z ktorej j e zxqfie, Ze

i"nto plaon spina poziadarky na ekvivalentnli produkt, Specifikovane dod6vatel'om pri zadani

,ar.-ty" 6oa 5 Osobitnl'ch poziadaviek na plnenie). Vo vasom pripade by to holo deklarovanie"

ze vam'i dodevan6 Metabion pdmery su rcvnako kvalitn6 alebo kvalitnejsie'

Na mozni ekvivalent - v tomto pdpade VaS, mrime poZiadavky, aby kit poskyoval spol'ahlivd

vjsledky za nami definovanjch podmienok, teda ako multiplex v jednej reakcii, s pripravou za

laborat6mej teploty (Bod 3 Osobitnich poziadaviek na plnenie)

Vsetky pdbalovd letrity komerdnich kitov, ktord sme doteraz mali k dispozicii, obsahovali

"por"nui6 
riduj" 1eiz" ale gdny sa detekujf, akd sody si pouzivand, akd koncentracie/objemy teba

pipetovaf do jednej reakcie, ata';, ato a; inform6ciu' na ktorjch 
- 
termocykl6roch bol dany kit

vysknsanj/validovani. To tieZ moZno povaZovaf za suaasf validadn€ho protokolu'

do sa tlka rozdelenia 5plexu na dva 3plexy v l0ul objemoch, tii moznost' tu samozrejme je'

narastaji tak ale nriklady na spotebni mated6l a hlavne na das. K dispozicii budeme mat'jeden

termocykldr, ma.x. 2 pracovniior, faktorom je aj pracovn6 doba, ktoli nie je neobmedzen6 Ak

budeme mat' k dispozaii splex, vidy mdzeme urobif z neho 3plex, ale naopak sa to ned6

V bode 7 Osobitnfch poziadaviek na plnenie sa uv6dza: ,,Rovnocenni ekvivalent odberatel'

pripriSfa len v pripad" p.irrk6r-i4 Ze sajednri o plnohodnotny ekvivalent pre identickd pouZitie v
'rmvste nu*enei jpecifik6cie a obryklej prace pouZitia Specifikovardho tovaru' bez potreby d'al5ich

nrikladov odbemtil'a." DalSie nri,klady by v nalom pripade bolo vlastnd odlad'ovanie RT-PCR ' do

ale nikdy nebolo na5im rimyslom.
Nakoniec sa dostilvame k z6veru VaSej odpovede' v ktorej piiete: ,,Ako som napisal - ak m6te

existujrici protokol, potom vieme garantovaf, Ze 5 plex s naiimi oligami a nalim mixom pobeZi

,or,rruio, uio s Bio-iad mixom. Ak ho nemrite, potom 5plexovA priprava a uvedenie do praxe je

vecou, prin6sajucou mnoho oti2nikov. Nevieme teda' ako a do by sme pre VAls v tomto pripade

mohli uobit' tak, aby ste mali dobrj' pocit a istotu.* Z toho je ziejm6, Ze vlastne neviete garantovaf,

ie nami poZadovand parametre bude Varni dod6vani produkt spliaf'

Na zriklade rrylsie uveden6ho je teda zejmd, ze objedn6vatel, RUVZ so sidlom v Nitre, opriivnene

aplikoval boi 8 Osobitnych ioiiadaviek na plnenie uvedenjch v zn\ltr/e i'22020031548, ako aj

v Zikazke E. 2202003 1 5 4 8.
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