Ptiloha ¢. 4 Vyzvy
TECHNICKA SPECIFIKACE
»,Dodavka rychlého imunoenzymatického testu k diagnostice TSE/BSE“

Imunoenzymaticky test k diagnostice TSE/BSE musi splfiovat:

a) musi detekovat konformery prionového proteinu specifické pro bovinni spongiformni encefalopatii
(BSE) v CNS skotu a konformery prionového proteinu viech zndmych kmenU transmisivnich
spongiformnich encefalopatii (TSE), véetné tzv. atypickych, v CNS malych prezvykavci (ovci a koz)
na imunoenzymatickém (ELISA) principu,

b) cely postup testu ptipravy / Cisténi / detekce vzorku musi byt proveden bez pouiiti ¢inidla
Proteinase K,

c) doba inkubace desticky za pouZiti nejrychlejsiho protokolu (bez promyvani a manipulacnich kroka)
pro vzorky mozku skotu musi byt do 75 minut,

d) pocet jamek pouzitych pro pozitivni a negativni kontrolu nesmi byt vice nez 4 (2+2) na jeden cyklus,

e) musi byt validovan a oficidlné schvalen k dohledu nad BSE u skotu a na TSE u ovci a koz podle ¢l. 5
odst. 3 a ¢l. 6 odst. 1 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 v platné verzi (a tedy
uveden v pfiloze X, kapitole C, bodu 4 téhoZ nafizeni),

f) musi byt schvalen pro poufiti v CR (schvaleni a zapsani do seznamu schvalenych veterinarnich
pripravkd/veterinarnich technickych prostfedk( ve smyslu zdkona ¢. 166/1999 Sb. ve znénich
pozdéjsich predpisu),

g) veskera dokumentace tykajici se testu musi byt v ceském jazyce,

h) dodané soupravy musi mit v dobé dodani pouZitelnost min. 6 mésict do uplynuti data exspirace.

Nabidnuté testy musi spliovat viechny zdkonné podminky a normy platné pro uzivani v CR.

Technické vlastnosti imunoenzymatického testu k diagnostice TSE/BSE:

Stanoveni testu je zaloZzeno na principu ELISA (enzyme linked immuno sorbent assay, format sandwich),
detekujici abnormalni konformery prionového proteinu v CNS skotu, ovci, koz a jelenovitych.

Specifické pozadavky na dodavatele:

Predpokladany odbér za dobu trvani smlouvy, tj. 12 mésic(, je cca 11 000 ks testl. Tento Udaje je pouze
orientacni a mlze se zménit dle aktualnich potfeb laboratore.

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat testovaci soupravy v celkovém maximalnim plnéni této verejné
zakazky.

Jednotlivé dodavky budou realizovany na zakladé dil¢ich objednavek s dodanim dle Ihdty uvedené
dodavatelem, maximalné vsak do 14 dna od objednani. Za obdobi 12 mésicl zadavatel predpoklada
celkem 6 objednavek, skutecnost se vsak muze lisit dle potfeb laboratore.

Soucast nabidky bude tvofit produktovy list.

Zadavatel si vyhrazuje pravo uzavfit smlouvu pouze s dodavatelem, ktery podal nejnizsi cenovou
nabidku pfi dodrzeni poZzadované specifikace.



