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Vysvétleni, zména cCi doplnéni zadavaci dokumentace €. 1
k verejné zakazce:

~,Dodavky kultivacnich médii pro mikrobiologicka
vysetreni"

Cislo spisu: OPA/Hal/2025/19/kultivaéni média
Cislo zakazky: P25V00000173

Na zakladé pozadavku Gcastnika ZR z 26. 06. 2025 poskytuje zadavatel k vySe uvedené VZ tyto
informace.

Dotaz ¢. 1:

Pozadavek zadavatele na oznaceni IVDR u polozky €. 6 v Casti II. (Selektivni agar pro kultivaci Listeria
sp., 90mm) Zadavatel v bodé 2.5 Zadavaci dokumentace pozaduje ,VSechna kultiva¢ni média musi
byt v souladu s evropskou legislativou (IVDR)." Polozka &. 6, ¢asti II. je ovéem plda typicka pro
potravinarskou mikrobiologii, tady nedisponuje oznacenim CE-IVD/IVDR. Produkt, ktery planujeme
nabidnout ovSem splfiuje normy ISO 11290-1:2017, ISO 11290-2:2017 a je testovan v souladu s
ISO 11133:2014.

Dotazujeme zadavatele, jaky je zamysleny Gcel pouZiti tohoto produktu a zda bude zadavatel

akceptovat produkt bez oznaceni CE-IVD/IVDR?

Odpovéd’ ¢. 1:

Poptavany produkt bude pouZit pro selektivni zachyt Listeria sp. v rdznorodém klinickém materiélu.
Ocekava se, ze médium zajisti zachyt pouze Listeria sp. a ostatni pfitomna bakterialni mikroflora
bude potlacena. Takto vykultivovany kmen bude identifikovan dalSimi identifika¢nimi testy. Od
produktu se neocekava jednokrokové testovani pro zachyt L. monocytogenes.

Zadavatel akceptuje produkt bez oznaceni CE-IVD/IVDR za piedpokladu plnéni zminénych
norem.

Dotaz ¢. 2:

Pozadavek zadavatele na oznaceni IVDR u polozky ¢. 8 v Casti II. (Selektivni agar pro kultivaci S.
agalactiae, 90mm) Zadavatel v bodé 2.5 Zadavaci dokumentace pozaduje ,VSechna kultiva¢ni média
musi byt v souladu s evropskou legislativou (IVDR)." Polozka ¢&. 8, &asti II. je ovéem puda typicka
pro veterinarni mikrobiologii (konkrétné se jednd o selektivni médium pro rychlou izolaci
Streptococcus agalactiae a dalSich streptokokl spojenych s bovinni mastitidou), tady nedisponuje
oznacenim CEIVD/IVDR.

Dotazujeme zadavatele, jaky je zamysleny Ucel pouZiti tohoto produktu a zda bude zadavatel
akceptovat produkt bez oznaceni CE-IVD/IVDR?

Odpovéd’ ¢. 2:

Poptavané selektivni kultivaéni médium bude pouzito pro screening Streptococcus agalactiae
z klinického materidlu t&hotnych Zen (vaginalni, vaginalné/rektalni vytéry) a novorozencd.
Na trhu jsou k dispozici produkty, napf. chromogenni média, pro selektivni zachyt S. agalactiae
opatfena oznacenim CEIVD. Pokud uchaze¢ ma v Umyslu nabizet pro tento Gcel médium bez
oznaceni CE-IVD/IVDR, pozadujeme dolozit, jaké normy produkt pro zamysleny ucel
splnuje.

Stranka 1z 3
OPA/Hal/2025/19/kultiva¢ni média



Dotaz ¢. 3:
Alternativni pInéni polozky €. 12 v ¢asti II. (Todd-Hewitt bujon pro selektivni kultivaci GBS, 6 ml)
Bude zadavatel akceptovat pInéni ve formé produktu s hmotnosti napiné ,5,0+0,5 g"?

Odpovéd’ ¢. 3:
Ano, zadavatel bude akceptovat toto alternativni plnéni.

Dotaz ¢. 4:

Pouziti polozky €. 8 v Casti III. (Schaedler CNA agar, 90 mm) Ze zadavaci dokumentace neni zcela
patrné specifické pouziti tohoto kultivaéniho média. Timto Zadame zadavatele o blizsi specifikaci
pouziti tohoto kultivacniho média

Odpovéd’ ¢. 4:
Zadavatel ma v amyslu vyuzit kultivacni médium Schaedler CNA agar pro izolaci
grampozitivnich bakterii ze smési s gramnegativnimi bakteriemi.

Dotaz ¢. 5:

Alternativni plnéni polozky ¢. 10 v casti III. (Selenitovy bujon, 5 ml) Bude zadavatel akceptovat
plnéni ve formé produktu s objemem ,10+0,5 ml*, pfipadné s hmotnosti naplné ,10,0-10,3 g" nebo
,8,0£0,5 g"?

Odpovéd’ ¢. 5:
Ano, zadavatel bude akceptovat alternativni plnéni této polozky.

Dotaz ¢. 6:

Alternativni plnéni polozky ¢. 10 v ¢asti III. (Selenitovy bujon, 5 ml) Produkt odpovidajici specifikaci
nabizime ve tfech variantach, bohuzel ze zadavaci dokumentace nedokazeme identifikovat, ktery
bude odpovidat o¢ekavanim zadavatele. Timto zddame zadavatele o vyjadreni, jestli jeho oCekavani
odpovidaji produkty nize. Slozeni alternativniho média €. 1 (objem 10+0,5 ml nebo hmotnost napiné
10,0-10,3 g): Trypton 5,0 g/l Laktdza 4,0 g/l Hydrogenfosforecnan sodny 10,0 g/l L-cystin 0,01 g/I
Hydrogenselenicitan sodny 4,0 g/l Slozeni alternativniho média ¢. 2 (hmotnost napiné 10,0-10,3 g):
Trypton 5,0 g/l Lakt6éza 4,0 g/l Hydrogenfosforecnan sodny 10,0 g/l Hydrogenselenicitan sodny 4,0
g/l Slozeni alternativniho média ¢. 3 (hmotnost napiné 8,0+0,5 g): Pepton 5,0 g/I Lakt6éza 4,0 g/|
Fosfore¢nan sodny 10,0 g/l Hydrogenselenicitan sodny 4,0 g/I

Odpovéd":
Uvedené produkty odpovidaji ocekavani zadavatele.

Dotaz ¢. 7:
Alternativni plnéni polozky €. 11 v ¢asti III. (Schaedler bujon, 5 ml) Bude zadavatel akceptovat pIinéni
ve formé produktu s hmotnosti napiné ,9+0,5 g"?

Odpovéd' ¢. 7:
Zadavatel bude akceptovat produkt s alternativni hmotnostni naplini.

Dotaz ¢. 8:
Alternativni pInéni polozky &. 12 v &asti III. (Zivny bujén, 5 ml) Bude zadavatel akceptovat plnéni ve
formé produktu s hmotnosti napiné ,10,0-10,3 g*, pfipadné “3,0-3,3 g"?

Odpovéd’' ¢. 8:
Zadavatel bude tolerovat produkt s alternativni hmotnostni napini “3,0-3,3 g".

Dotaz €. 9:
Alternativni plnéni polozky ¢. 13 v c¢asti III. (Alkalickd peptonova voda, 5 ml) Bude zadavatel
akceptovat pInéni ve formé produktu s hmotnosti napiné ,10,0-10,3 g"?
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Odpovéd’ ¢. 9:
Zadavatel bude akceptovat alternativni pInéni polozky.

Dotaz ¢. 10:
Alternativni plnéni polozky ¢. 14 v &asti III. (Nutrient broth with glucose, 5 ml) Bude zadavatel
akceptovat plnéni ve formé produktu s hmotnosti naplné ,9+0,5 g*?

Odpovéd’ ¢. 10:
Zadavatel bude akceptovat alternativni pInéni polozky.

Dotaz ¢. 11:

Pozadavek zadavatele na oznaceni IVDR u polozky €. 15 v ¢asti III. (Trypton séjovy agar - otiskova
plotna, 55 - 60 mm) Zadavatel v bodé 2.5 Zadavaci dokumentace pozaduje ,VSechna kultivaéni
média musi byt v souladu s evropskou legislativou (IVDR)." Polozka ¢. 15, &asti III. je pdda pro
obecné pouziti, tady nedisponuje oznacenim CEIVD/IVDR. Produkt, ktery planujeme nabidnout, je
ovéem souladu s pozadavky mezinarodnich 1ékopisti (BP, USP, EP, JP) a je testovan v souladu s ISO
11133:2014. Dotazujeme zadavatele, jaky je zamysleny Ucel pouZiti tohoto produktu a zda bude
zadavatel akceptovat produkt bez oznaceni CE-IVD/IVDR?

Odpovéd’ ¢. 11:
Produkt je pozadovan pro Gcely mikrobiologické kontroly prostiedi. Zadavatel bude
akceptovat produkt spliiujici pozadavky Iékopisi.

Dotaz ¢. 12:

Jednorazova nahrada protokolu o teploté pfi transportu prohldSenim o teplotni stabilité médii
Zadavatel v bodé 2.5 Zadavaci dokumentace pozaduje ,Kultiva¢ni média budou dodavana vcetné (...)
protokolu o teploté pfi transportu od dodavatele do laboratofe kupujiciho“. Bude zadavatel
akceptovat nahradu tohoto protokolu prohlasenim vyrobce o teplotni stabilité nabizenych médii?

Odpovéd’ ¢. 12:
Zadavatel bude trvat na dolozeni protokolu o teploté pfi transportu od dodavatele do
laboratoie. Prohlaseni vyrobcem o teplotni stabilité je nedostatecné.

V Opavé

|ng Karel Digitalné podepsal
Ing. Karel Siebert,

Siebert,  wsa
Datum: 2025.06.30

MBA 10:28:12 +02'00'

Ing. Karel Siebert, MBA, reditel
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