Opis predmetu zakazky

Sluzba otestovania a vyhodnotenia biologickej vzorky prostrednictvom odberového systému in
vitro na principe vyplachu tstnej dutiny kloktanim na odber biologického materidlu za ucelom
detekcie SARS-CoV-2 prostrednictvom vySetrenia technikou polymerazovej retazovej reakcie
(PCR test). Sluzba zahffia dodanie odberového systému do urCenych miest, zaucenie
pouzivatel'ov na realizaciu samosteru, identifikaciu vzoriek, zber a vyhodnotenie vzoriek na baze
poolovania vratane pretestovania v pripade potvrdenej pozitivity.

Pre ucely opisu predmetu zakazky budu mat slova a slovné spojenia uvedené v tomto opise nasledovny
vyznam:

a)
b)

c)

d)

9)

h)

»Poskytovatel’om‘ sa rozumie pravnicka, ktora ma na poskytovanie sluzieb prislusné opravnenia,
»ObjednavatePom* sa rozumie pravnicka osoba, ktord ma zaujem o poskytovanie sluzieb zo strany
poskytovatel'a v sulade s tymto opisom zakazky,
»Zakazkou“ sa rozumie zdkazka zadand Objedndvatelom v stilade s ustanovenim § 81 pism. c)
zakona o verejnom obstaravani zadefinovana ako “ Sluzba otestovania a vyhodnotenia biologickej
vzorky prostrednictvom odberového systému in vitro na principe vyplachu tstnej dutiny kloktanim
na odber biologického materialu za uéelom detekcie SARS-CoV-2 prostrednictvom vySetrenia
technikou polymerazovej retazovej reakcie (PCR test).
»Sluzbami diagnostiky” sa rozumeji Sluzby otestovania a vyhodnotenia biologickej vzorky
prostrednictvom odberového systému in vitro na principe vyplachu tstnej dutiny kloktanim na odber
biologického materidlu za Gcelom detekcie SARS-CoV-2 prostrednictvom vySetrenia technikou
polymerazovej ret'azovej reakcie (PCR test) a suvisiace sluzby uvedené v tomto opise predmetu
zakazky.
,, Testovacou sadou“ sa rozumie 1 balenie testu na odber biologického materialu pre vSetky vekové
skupiny os6b, urCené na testovanie jednej fyzickej osoby, smerujice k uréeniu detekcie
SARS-Cov-2. Testovacia sada musi byt aplikovana osobe urcenej na testovanie vyplachom ustne;j
dutiny, pri ktorej je vysledok zaloZeny na detekcii genetického materialu virusu SARS-CoV-2, na
baze zistovania vysledku laboratornym posudzovanim polymerazovej retazovej reakcie (PCR test).
,Uréenymi subjektami“ sa rozumeju pravnické osoby uréené Objednavatelom, ktorych
zamestnanci, klienti, deti a ziaci $kol a pripadne iné Objednavatel'om urcené osoby, budu Osobami
urCenymi pre testovanie;
,Osobou urcenou pre testovanie” sa rozumie fyzicka osoba, plnoleta alebo neplnoleta, ktora je
adresatom testovania s prihliadnutim na svoje postavenie zamestnanca, klienta, dietata, ziaka alebo
inej osoby vo vzt'ahu k Ur¢enému subjektu.
,Personalom urcenych subjektov sa rozumeju zamestnanci alebo iné fyzické osoby uréené
Statutarnym organom Urcenych subjektov, ktoré sa budua Gplne alebo ¢iasto¢ne podiel’at’ na realizacii
ukonov suvisiacich s vykonavanim testovania Testovacimi sadami, pri testovani zabezpeCenom na
zaklade tohto opisu zakazky.
,Zodpovednou osobou Urceného subjektu“ je fyzicka osoba, ktora je:

e Statutarnym organom Urcenej osoby,

e urcena Statutarnym organom Urcenej osoby, ak je tento kolektivny,

e uréena Objednavatel'om.
., Testovacim miestom* sa rozumie miesto, kde budu vykonavané testy Osob urcenych na testovanie.
,,VideoSkolenim* sa rozumie obrazovo-zvukovy instruktdzno-edukacny zadznam v slovenskom
jazyku podrobne a systematicky popisujuci postup pri vykondvani testovania Testovacimi sadami,
urceny pre Personal urcenych subjektov.



1. Minimalne poZiadavky na odberovy systém:

sterilny 0,9% sol'ny roztok alebo iny vhodny roztok v hermeticky uzavretej nddobe (napr.
Eppendorf) na odobratie vzorky z ustnej dutiny formou vyplachu alebo kloktanim,
roztok je pripraveny na pouzitie pre individudlny zber biologického materialu
anevyzaduje dodato¢nu pripravu na mieste alebo vyuzitie inych nastrojov alebo
komponentov na pouzitie,

odberova skiimavka alebo nadoba so zdravotne nezdvadnym stabilizaénym prvkom, v
tekutej alebo v praskovej forme, pre odobraty biologicky material,

transportné obaly pre odobratd vzorku biologického materidlu spiiajuce podmienky
podl'a UN 3373 pri preprave biologickych latok za i¢elom diagnostiky,

systém identifikacie odobratych vzoriek podla testovanej osoby formou QR kodu, ¢ipu
alebo inej metdody umoznujicej registraciu a kontrolu testovanych T'udi pre pripadné
pretestovanie.

1.1 Oznadenie na baleni vyrobku (na krabi¢ke alebo inom vhodnom obale)

vyhlasenie o zhode (oznacenie CE certifikatu),

typové Cislo, Cislo Sarze alebo sériové Cislo,

pribalovy letak v slovenskom jazyku,

meno, registrované obchodné meno alebo registrovani obchodnt1 znacku.

pouzité skimavky a materialy majt prideleny kod SUKL alebo sa nachadza v eurdpske;j
databaze zdravotnickych pomdécok EUDAMED.

2. Logistika distribucie a zberu odberového systému

poskytovatel' zabezpeci distribiciu testovacej sady na urCené miesta, ato najneskor do 4
pracovnych dni odo dna vystavenia objednavky objednavatel'om

poskytovatel’ doda testovacie sady tak, Ze budi dodané v neporusenych baleniach, a to najneskor
do 4 pracovnych dni odo dia vystavenia objednavky objednavatel'om poskytovatel'ovi

poskytovatel’ zabezpeci nasledny zber testovacej sady z uréenych miest a ich odvoz do laboratéria
ur¢eného na vyhodnotenie testov, a to najneskér do 24 hodin od nahlasenia zodpovednou osobou
urceného subjektu, ze testovanie bolo realizované a testovacie sady, ktorymi bol test aplikovany
osobam uréenym pre testovanie, su pripravené na laboratorne skiimanie.

2.1 ZaSkolenie a komunikacia
Poskytovatel je povinny:

a) zaskolit' personal urCenych subjektov tak, Zze im poskytne elektronicky nosi¢ s nahravkou

podrobného a objednavatelom schvaleného videoskolenia, a to najneskor pri dodani testovacich
sad ur¢enému subjektu.

b) navrh videoskolenia predlozit’ objednavatel'ovi na schvalenie najneskér do 5 kalendarnych dni

od uCinnosti zmluvy a vpripade vyhrad objednévatela k obsahu zabezpecit upravu
videoskolenia tak, aby boli vyhrady objednavatel'a objasnené alebo odstranené;

c) spristupnit’ objedndvatel'ovi webové rozhranie, na ktorom bude verejne dostupné videoSkolenie

pre neobmedzeny pocet 0sdb a za tymto ucelom poskytnit’ objednavatel'ovi potrebné stihlasy
pripadne licencie, ak sa vyzaduju;

d) zabezpecit videoskolenia, ktoré budii umoziovat jeho sledovatelovi oboznamenie sa minimalne

s/so
e zakladnymi informaciami 0 testovacej sade a jej urcenti,
e spOsobom, ako nakladat’ s balenim testovacej sady a ako uchovat’ testovacie sady
neporusené a funk¢né,
e spdsobom, ako skontrolovat’ celistvost’ a neporusenost’ testovacej sady,
e spdsobom, ako spravne odbalit’ testovaciu sadu,



e spdsobom, ako spravne avVsulade spredpismi na ochranu osobnych udajov
prezentovat’ osobu uréenu pre testovanie, aké informacie o nej zhromazdit’ a ako ich
zaznacit’ a zabezpecit' ich uchovanie,

e spdsobom, ako realizovat’ vyplach tstnej dutiny a hrtanu pre riadny a dostato¢ny odber
biologického materialu osoby urcenej na testovanie,

e sposobom, ako zabalit’ testovanu vzorku,

e spdsobom, ako oznacit’ testovanil vzorku a ako s nou nalozit’ po odbere biologického
materialu.

e) spracovat informacny materidl pre osoby urcené pre testovanie a pre ich zdkonnych zastupcov,

ktorého obsahom budi minimalne:

e zékladné informacie o rizikach SARS-Cov-2 a vyzname testovania;

e zakladné informacie o PCR testoch;

e zakladné informacie o testovacej sade a sposobe jej aplikacie na testovanej osobe;

e zakladné informacie o rizikach spojenych s testovanim;

e zakladné informacie o sposobe dorucenia vysledkov testov;

e zakladné informacie 0 d’alSom postupe a podmienkach spravania sa 0sob v pripade, ak
vysledok testovania bol pozitivny,

e informacny material bude vyhotoveny vo forme papierovych infoletdkov, minimalne
v pocte 5 ks na triedu podl'a pokynov v objednavke a videoprezentacie umiestnenej
averejne pristupnej na webovom rozhrani oznamenom poskytovatelom
objednavatel'ovi najneskdr 3 dni pred dodanim prvych testovacich sad ktorémukol'vek
z uréenych subjektov. Poskytovatel’ sa zavdzuje navrh infoletadkov a videoskolenia
predlozit’ objednavatel'ovi na schvalenie do 5 dni od u€innosti tejto Zmluvy a Vv pripade
vyhrad objednavatela k obsahu sa zavédzuje zabezpeCit upravu infoletakov a
videoskolenia tak, aby boli vyhrady objednavatel’a objasnené alebo odstranené,

e insStruktaZzne materidly st pripravené pre dva nasledovné formaty testovania:
v domacnostiach 0sob urcenych pre testovanie a V priestoroch uréenych subjektoch.

k) zriadit' telefonnu linku a elektronickil adresu, prostrednictvom ktorych bude poskytovat

poradenstvo pre personal uréenych subjektov. Poradenstvo bude poskytované minimalne vo
vSetkych pracovnych ditoch od 8.00 do 15.00 hodiny. Poradenstvo budu poskytovat’ osoby, ktoré
buda kompetentné poskytovat’ rady a navody pre postup pri testovani. Za pravdivy a odborne
spravny obsah poskytovaného poradenstva, ako i za Skodu spdsobentt nespravne poskytnutym
poradenstvom zodpoveda poskytovatel’.

zabezpecit’ ochranu osobnych udajov Osob urcenych pre testovanie podl'a prislusnych pravnych
predpisov, najméd zakona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov v zneni neskorSich
predpisov a Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o
ochrane fyzickych o0s6b pri spractivani osobnych udajov a o vol'nom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tidajov).

3. Vyhodnocovanie odberového systému prostrednictvom PCR testu
Poskytovatel’ zabezpeci:

do 72 hodin oznamenie vysledku laboratérneho vyhodnotenia testu vo forme vysledok
negativny/vysledok pozitivny od nahlasenia zodpovednou osobou urceného subjektu, ze
testovanie bolo realizované a testovacie sady, ktorymi bol test aplikovany osobam uréenym pre
testovanie boli spolu za Skolu pripravené na laboratorne skiimanie testovacej sady osobe urcenej
pre testovanie a zaroven urCenému subjektu. V pripade, ak je osobou uréenou pre testovanie
neplnoletd osoba, oznamuje sa vysledok testu jej zakonnému zastupcovi. Forma oznamenia
vysledkov testu mdze byt formou:

e SMS,

o clektronickej spravy do zarucenej elektronickej schranky,

e poStovym oznamenim v listinnej forme,



e e-mailom,
e vyuzitim zabezpeCeného vyhradného pristupu na uréenom webovom sidle s pouzitim
jedine¢nych pristupovych udajov konkrétnej osoby.

formu oznamenia vysledkov ozndmi uréeny subjekt poskytovatel'ovi najneskor pri odovzdévani
testovacich sad, ktoré boli aplikované osobam urcenym pre testovanie, pricom odovzda udaje
potrebné pre oznamenie vysledkov zvolenou formou (telefonne ¢islo, elektronickd adresa, postova
adresa os6b urcenych pre testovanie, ktorym bola testovacia sada aplikovana). Osobdm uréenym
pre testovanie, ktoré si zvolia sposob ozndmenia vyuzitim zabezpeceného vyhradného pristupu na
urc¢enom webovom sidle s pouzitim jedinecnych pristupovych tdajov konkrétnej osoby, ozndmi
poskytovatel tieto udaje:

e datum odberu vzorky,

e datum vysledku testu,

e meno testovanej osoby,

e oznamenie testovanej osoby ¢i je pozitivna alebo negativna.
nahlasenie miestne prislusnému regionalnemu tradu verejného zdravotnictva kazdy pozitivny
vysledok prostrednictvom aplikacie IS COVID, a to najneskor do 9:00 hodiny rannej za
predchadzajici den. Zaroven je poskytovatel povinny odovzdat zoznam vsetkych testovanych
0sOb nahlasit’” Narodnému centru zdravotnickych informacii agregované data o vysledkoch
testovania za kazdy defi testovania za predchadzajuci vySetrovaci deii najneskoér do 9.00 hod
nasledujiiceho dna. Ak poskytovatel’ nema vytvoreny pristup do informacného systému NCZI,
poziada o jeho vytvorenie na emailovej adrese nczisk@nczisk.sk.
poskytovatel ma splnené povinnosti vyplyvajice zo Zakona ¢. 153/2013 0 narodnom
zdravotnickom informac¢nom systéme a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov;

3.1 Parametre testu a testovania
Testovanie prebieha nasledovne:

vySetrenie technikou polymerazovej retazovej reakcie (PCR test) formou poolovania vzoriek.
Odporucana vel’kost' poolu je 8-10 vzoriek, nemdze vsak prekrocit’ poolovanie po 32 vzoriek,
v pripade pozitivneho vysledku jedného poolovaného testu je potrebné individudlne
pretestovanie na dohl'adanie konkrétnej pozitivnej vzorky z poolovaného testu, a to najneskor
do 24 po prvom testovani. V cene dodanej sluzby testovania za jednu poolovana vzorku musi
byt teda zohl'adnena cena za nésledne individualne testovanie vzoriek na zistenie konkrétnej
pozitivnej osoby, a to bez potreby ziskavania d’alSieho biologického materidlu. Celkovy ¢as od
nahlasenia zodpovednou osobou uréeného subjektu, Ze testovanie bolo realizované a testovacie
sady, ktorymi bol test aplikovany osobam uréenym pre testovanie su pripravené na laboratorne
skiimanie testovacich sad a dorucenia vysledku nesmie presiahnut’ 72 hodin,

minimalny detekény limit PCR testu st 2 kopie viralnej RNA na reakciu s cielom zabezpecit
maximalnu presnost’ testov,

PCR test musi byt’ certifikovany na klinické pouzitie (t.j. ma prideleny kod SUKL alebo sa
nachadza v eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok EUDAMED)

interna kontrola testu musi riesit’ spravnost’ realizacie kloktania, ¢ize preukédzat’ pritomnost’
ludskej RNA,

test musi validacnymi Stadiami preukazat’ Specificitu aspon 99 % a senzitivitu aspon 99%.

3.2 Parametre vyhodnocovacieho laboratéria
Poskytovatel’ testovania vzoriek (laboratorium) musi byt schopny preukazat’ splnenie podmienok
podl'a nariadeni vSetkych zakonov, na zaklade ktorych prevadzkuje svoju ¢innost’ uznavanych v ramci
Eurdpskej Unie.

Poskytovatel’ musi preukazat’, ze ma zriadeny pristup do zdravotnickeho systému NCZI a UVZ, alebo

IT

platformy, prostrednictvom laboratoria, s ktorym ma vztah, a ktoré ma na takito cinnost’

opravnenie a sucasne disponuje vSetkymi povoleniami vyzadovanymi pravnym poriadkom a siiasne
disponuje dostatocnym personalnym, odbornym a technickym zazemim pre realizaciou povinnosti
vyplyvajucich z tejto Specifikacie.



