BioVendor’

FLU A(H1N1)/B/RSV Xpress

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni reSeni nejen pro detekci chripkovych infekci, zahrnujici Influenzu A, B
(zahrnuje H1N1) a RSV. Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné naklady vcetné
extrakce nukleové kyseliny, zpétné transkripce, real-time amplifikace a konecné identifikace. Systém i
reagencie maji CE/IVD/FDA znacku. Pfistroj je plné automatizovany a je naprosto nendrocny na veskerou
manualni praci. Pfiprava vzorku trva 2 minuty a automatizovana detekce vysledku trva pil hodiny.

Nasopharyngeal (NP) Swab Flu A FluB RSV
Positive Percent Agreement 98.2% 100.0% 99.0%
ment 98.0% 98.5% 98.6%

Test Cepheid® Xpert Flu/RSV Assay je automatizovany, multiplexni RT-PCR test provadény v redlném case,
ktery je urCeny pro kvalitativni detekci a diferenciaci RNA viru chfipky typu A, typu B + 2009 HIN1 a RSV
prostfednictvim in vitro diagnostiky. PFi testu Xpert Flu Assay se jako vzorky pouZivaji nosni aspiraty / vyplachy
2 nosu a nosohltanové stéry odebrané od pacientd, ktefi vykazuji zndmky a symptomy infekce respiracniho
traktu ve spojeni s klinickymi a epidemiologickymi rizikovymi faktory.

Certifikace: CE, IVD, FDA

Délka testu: 30 minut (v pfipadé pozitivniho vysledku 20 minut)

BioVendor - Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
Karasek 1767"/1 , 621 00 Brno tel.: +420 549 124 111, fax: +420 549 211 465 u Krajského soudu v Brné
Ceska republika e-mail: info@biovendor.cz oddil B, viozka 3917
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HCV - kvantitativni stanoveni — plasma serum z pIné krve

P¥istroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro detekci a kvantifikaci viru hepatitidy C s nejvyssi sensitivitou
na trhu — 4 1U/ ml. Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné niklady véetné extrakce
nukleové kyseliny, zpétné transkripce, real-time amplifikace a koneéné identifikace. Systém ma CE/IVD
znacku. Pfistroj je plné automatizovany a je naprosto nenarocny na veSskerou manualni préci. Priprava vzorku

zabere max. 1 minutu a automatizovana analyza trva 105 minut.

e Kit s nejvétsi detekcni sensitivitou na trhu LOD 4.0 IlU/mL v EDTA u plasmy a 6.1 IU/mL v séru.
e Umoznuje analyzu aZ 345 vzork( za 8 hodin

Certifikace: CE, IVD

Technické specifikace:

Délka testu: 105 minut

Cil detekce: HCV RNA Genotyp 1-6

Typy vzork 1 mL plasmy nebo séra

Kontroly extrakce a kvantifikace Sample Volume Adequacy (SVA)
High and Low Internal Quantification Standards

(IQs-H/1as-1)
Kontroly sond a detekce Probe Check Control
Limit detekce plasma: LOD WHO: 4.0 IU/mL

sérum: LOD WHO: 6.1 1U/mL

Limit kvantifikace 10 1U/mL
Linearita 10 to 100,000,000 IU/mL
Skladavani vzorku Plasma nebo sérum: 15-35°C aZ 24h; 2-8°C az 72h;
zmrazené az 6 tydn(
Skladovani kitu 2-28°C
BioYendor— Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
Karasek 1767/1, 621 00 Brno tel.: +420 549 124 111, fax: +420 549 211 465 u Krajského soudu v Brné
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HCV - kvantitativni stanoveni — kapilarni krev

Test slouZi k diagnostice jedincl s vysokym rizikem infekce HCV nebo u pacientd HCV pozitivnich a je urcen k
monitoringu antivirové terapie. Test neni zamyslen jako test screeningu HCV pro darce krve.

Délka testu 105 Minut
BioVendor - Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
Karasek 1767/1, 621 00 Brno tel.: +420 549 124 111, fax: +420 549 211 465 u Krajského soudu v Brné

Ceska republika e-mail: info@biovendor.cz oddil B, viozka 3917
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Xpert® Xpert MRSA SA Nasal

Certifikace: CE, IVD
Technické specifikace:
Délka testu: 105 minut

GXSACOMP-CE-10

Test Xpert SA Nasal Complete firmy Cepheid vyuZivajici systém GeneXpert® Dx je kvalitativni in vitro
diagnosticky test urcCeny pro rychlou a soucasné provadénou detekci Staphylococcus aureus (SA) a meticilin-
rezistentniho Staphylococcus aureus (MRSA) ve vytérech z nosu u pacienti s rizikem kolonizace nosu véetné
pacientli pfed chirurgickymi zakroky. Pro detekci MRSA/SA DNA vyuZiva test automatizovanou
polymerazovou retézovou reakci v redlném case (real-time PCR). Test Xpert MRSA/SA Nasal slouZi jako
pomocna metoda v prevenci a kontrole infekci MRSA/SA v nemocnicnich zafizenich.

Table 1. MRSA — Direct Culture

Culture

Culture

+
Xpert SA - 80
Nasal
Complete - 0
Assay
80
Table 2. SA — Direct Culture
+
Xpert SA + 152
Nasal
Complete - 1
Assay
153

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.

Karasek 1767/1, 621 00 Brno
Ceska republika

28 108 Sensitivity 100%
636 636 Specificity 958%
664 744

96 248 Sensitivity 99.3%
495 496 Specificity 83.8%
591 744

IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507
tel.: +420 549 124 111, fax: +420 549 211 465
e-mail: info@biovendor.cz

Zapsana v OR vedeném
u Krajského soudu v Brné
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Cenik reagencii pfi zapujcce stroje:

Xpert and Infinity, Diagnostic Assays and collection devices

Velik
Katalogové cislo Popis :allecr)\?t Cena bez DPH | DPH 21% | Cenas DPH
GXSACOMP-CE-10 Xpert SA Nasal Complete | 10 testl 12 000 KE| 2520 K¢ 14 520 K¢
XPRSGXFLU/RSV-CE-10 | Xpert Xpress Flu/RSV 10 testd 11900 K&| 2499 K¢ 14 399 K¢
GXHCV-VL-CE-10 Xpert HCV Viral Load 10 testl 14 000 K¢ | 2 940 K¢ 16 940 K¢

Nabidkova cena zahrnuje veskeré naklady ucastnika spojené s fFadnym plnénim pfedmétu verejné zakazky.

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.
Karasek 1767/1, 621 00 Brno

Ceska republika e-mail: info@biovendor.cz

IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507
tel.: +420 549 124 111, fax: +420 549 211 465

Zapsana v OR vedeném
u Krajského soudu v Brné
oddil B, viozka 3917


mailto:info@biovendor.cz

@ DATASHEET
Xpert*

Xpert® Xpress Flu/RSV

Flw/RsSV

Test Reagent Kit Xpert Xpress Flu/RSY
Catalog Number XPRSFLU/RSV-CE-10
Technology Real-time RT-PCR

Targets Flu A FluB RSV

Genes encoding Genes encoding Gene encoding
matrix protein, matrix protein and nucleocapsid of
PB2 and PA non-structural protein RSV A and RSV B

Batch or Oﬁ-bemand On-Demand

Mlmmum BaTChSlze ' O S S S,

Sample Types ....................................... Nasophafyngemswab .........................................................................................................................
Sample Extraction  Autornated/integrated

preCIS,Onplpettmg B No req, rEd B

TAT As early as 20 mins for positives™ and about 30 minutes for negatives

Hands-On Time <1 min
Controls: Process Sample Processing Control

Controls: Probe Function/

Detection Probe Check Control

Nasopharyngeal (NP) Swab Flu A FluB RSV
Positive Percent Agreement  98.2% 100.0% 99.0%

Negative Percent Agreement 98.0% 98.5% 98.6%

Sample Storage 2-30 °C for up to 24 hours or 2-8 °C for up to 7 days in transport medium

Kit Storage 2-28 °C

Commercial Controls Refer to Product Insert or contact Cepheid Technical Support

* For positive results with Flu only or RSV only reporting

<€ In Vitro Diagnostic Medical Device

CORPORATE HEADQUARTERS EUROPEAN HEADQUARTERS wwyv.Cepheidinternational.com
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A better way.
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DATASHEET
Xpert®
HoV

Viral Load

®

XPERT® HCV VIRAL LOAD

Test Reagent Kit
Catalog Number

Technology

Minimum Batch Size
Sample Types

Sample Extractlon

Precision Plpettmg

Hands On Tlme

Controls: Process and Quantification

Xpeﬁ HCV V1ral Load

GXHCV VL CE 10

Real Tlme gRT- PCR
(Qeal Twme Oucntnta‘nve Reverse Transcription PCR)

HCV RNA genotypes 1-6

On-demand

1mL of p!asma or serum

Automated Int egrated

Smg!e use dlsposable p!pette orowced

105 minutes

<1 rrlnute

Scrfple Volume Adeouacy (SVA)

ngh and Low Internal Quantification Standards 1QS-H/IQS-L)

Controls: Probe Function/Detection

Limit of Detection

(for HCV genotype 1 (WHO 4th
International standard), for other
genotypes refer to the Package Inserr)

lelt of Quantltatlon

Linear Range

Sample Storage

Kit Storage

2 28”"

P‘ooe Cheok Cortro\

Probit analysns plasma
LOD WHO reference material: 4.0 IU/mL

Probit analysis - serum:
LOD \NHO reference material: 6.1 IU/mL

10 IU/mL

10 to 100 OOO OOO lL/mL

frozer. up to 6 weeks

Commercial Controls

c € In Vitro Diagnostic Medical Device

CORPORATE HEADQUARTERS

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089 USA

Vira Solelh

EUROPEAN HEADQUARTERS

Refer to Produot Insert or Contact Cepheid Technical Support

www.Cepheidinternational. com

81470 Maurens-Scopont France

none +33.563.82.53.00
+33.563.82.53.01
v cepheid@cepheideurope.fr
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Xpert’
SA Nasal
Complete

Test. Inform. Manage.

s Xpert”SA
Nasal Complete

Detection of S. aureus and MRSA Colonization.
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c € In Vitro Diagnostic Medical Device A better way.



"D@f@/’m/m/‘ng pre-operative carrier status of

S. aureus, including MRSA, can be helpiul

in targeting patien z weame , Incluadin
decolonization, shown to reduce post-operative
SSIs. This is particularty import am given the high
economic burden of S. aureus infection among
patients admitted for elective su ’f@e/y. |

n Kluytmans, MD

dizal Micraoiolzgy and Infsction Contral

- ~

The Need The Solution

Staphylococcus aureus infections are an increasingly Rapid and accurate detection of colonization facilitates
serious public health issue. targeted infection control practices:
Colonized patients at risk for serious complications « Optimize pre-admission workflow and counseling

include surgical, trauma, burn and dialysis patients: + Enables measures to reduce endogenous infection risk,

« S. aureus colonized patients are up to 9 times more likely including decolonization

i i H H i 1 . . .
to develop surgical site infections than non-carriers + Supports measures to reduce exogenous infection risk,

« S.qureus is the major cause of access infections and including barrier/contact precautions

bacteremia in dialysis patients’ « Aligns with infection control strategies

« Carriage is the major risk factor for infection with
S. aureus in dialysis patients*

+ Up to 80% of nosocomial S. aureus infections are caused
by a patient's own flora**

+ SA and MRSA infections are associated with increases in
length of hospital stay, costs, morbidity, and mortality$7¢
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Performance

Performance Characteristics of Xpert® SA Nasal Complete

Compared to MRSA and SA Direct Culture Method

MRSA

SA+/MRSA- | Neg/No Growth

24 25

152

37 1683

POS | NEG | TOTAL
POS | 159 49 208
Xiait NEG 14 2265 2279
. Total | 173 | 2314 | 2487
SENSITIVITY: 91.9% PPV: 76.4%
SPECIFICITY: 97.9% NPV: 99.4%

* Xpert SA Nasal Complete Package Insert

Impact

Impact of Pre-Surgical Screening
on Post-Operative Infection Rates®

S. aureus can lead to more serious complications,

especially in orthopaedic and cardiovascular
procedures leading to poor patient outcomes which

prolong hospital stay and costs.

14.3 days

Length of
stay with an
infection

4.5 days

Length of
stay without
an infection

WITH S. AUREUS
WITHOUT S. AUREUS B

WITH
5. AUREUS

WITHOUT
5. AUREUS

POS NEG TOTAL
- POS 585 177 762
ne NEG 42 1683 1725
~ Total 627 1860 2487
SENSITIVITY: 93.3% PPV: 76.8%
SPECIFICITY: 90.5% NPV: 97.6%

Impact on Resource Utilization
and Hospital Efficiencies®

Pre-surgical screening in combination with
decolonization has been shown to reduce post-
operative infection rates by up to 60%.

S. AUREUS SSI RATE

MRSA SSI RATE

PRE
POST @
01.10.05 17.07.06 01.10.05 17.07.06
TO TO TO TO
16.07.06 30.09.07 16.07.06 30.09.07
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- Fully automated process reduces handling time to just minutes

- Random access for flexibility and workflow optimization

- Rapid results to improve patient management

- Fully integrated reagent and instrument system for accuracy and reproducibility

WORKFLOW:

3 Easy Steps

~+Al K ‘;/“]; ~ ot o A1y
1| | |

1 2 3

Vortex and dispense
Sample into Port S

Insert swab into
Sample Reagent vial
and break

ORDERING INFORMATION

15

Insert Cartridge and
start assay

Xpert SA Nasal Complete (10 Cartridges with reagents) ............................ Catalog No. GXSACOMP-CE-10
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THE PURCHASF OF THIS PRODUCT ALLOWJS THE PURCHASER TO USE IT FOR THF PERFORMANCE OF DIAGNOSTIC SFRVICES FOR HUMAN IN VITRO DIAGNOSTICS. NO GENFRAL
PATEN| OR OTHER LICENSE OF ANY KIND OTHER THAN THIS SPECIFIC RIGHT OF USE FROM PURCHASE IS GRANTED HEREBY. NO OTHER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRESSLY, BY
IMPLICATION OR ESTOPPEL TO ANY OTHER PATENTS. FUTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARF CONFERRED WITH THE PURCHASE OF THIS PRODUCT

//Cepheid.

A better way.
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CESKA
POJISTOVNA

@ Cislo pojistné smlouvy: 899-26032-19

Ceska pojistovna a.s., Spalend 75/16, Nové Masto, 110 00 Praha 1, Ceskd republika, ICO 452 72 956, DIC
CZ699001273, zapsané v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, spisova znacka B 1464 (déle “pojistovna’)

Certifikat o pojiSténi odpovédnosti

Potvrzujeme, Ze pojistnik: BioVendor — Laboratorni medicina a.s., Karasek 1767/1, 621 00 Brno - Regkovice, ICO 634 71 507,
zapsana u Krajského soudu v Brg, spisové znacka B 3917, ma uzavienu pojistnou smlouvu ¢. 899-26052-19.

Opravnénou osobou z tohoto pojisténi je pojistnik.

Pojistna udalost
Pojistnou udalosti je $koda &1 (jma vznikla na zivoté, zdravi, majetku nebo jina okolnost dle pojistné smlouvy.

Pojistna nebezpeci

Pojistnym nebezpedim jsou skute¢nosti a udalosti vymezené v pojistné smlouvé jako mozna pri¢ina vzniku pojistné udélosti.
Podminky a rozsah pojidténi stanovi pojistna smlouva a V3eobecné pojistné podminky pro pojidt&ni majetku a odpovédnosti
VPPMO-P-01/2018.

1. Zakladni rozsah:

| |
Pojistna nebezpeci Limit pojistného plnéni ’ Spoluicast Uzemni rozsah

50 000 000,- K& » 5 000,- K¢ | Ceska republika

| B ]
Zakladni rozsah dle ¢lanku 22 bodu 20 000.- K¢ | Cely svét vyjma USA
1,3.,4,5.,6.a7. VPPMO-P %10 000 000.- K& ~ a Kanady
| 50 000,- K¢ i USA a Kanada
* Ujednavd se, Zze pro UGzemni rozsah USA a Kanady se odchylnéod <c¢lanku 27 beodu 6. VPPMO-P
ujednava, Ze pojistnd plnéni vyplacend ze vSech 3Skodnych wudalosti nastalych v pribg¢hu jednoho

pojistného roku nesmi presdhnout uvedeny limit pojistného plnéni.

2. Sjednané dolozky:

Prehled doloZek — pojistna nebezpedi Sublim;)t]n%(:‘jiistného Spoluicast Uzemni rozsah
| Cisté finanniSkody - 500 000,- K¢& 10%, min. 20 000,- K& Ceska republika
vEci pievzaté nebo uzivané 100 000,- K& 1 000,- K& Ceské republika
Skody na Zivotnim prostiedi 100 000,- K& ~ 2000,- K¢ Ceska republika
regresni nahrady 2 000 000,- K& 1 000,- K¢ Ceska republika
véci zameéstnancu, tietich osob v&. studenti 200 000,- K& 1 000,- K¢ Ceska republika

Vlastnictvi nemovitosti, prondjem nemovitosti, salmonela a ijma zpiisobena pfi praktické vyuce je zahmuto v zékladnim rozsahu

pojisténi.

Pojistna doba

Pojisténi se sjednava na dobu od 1. 7. 2018 do 30. 6. 2021.

Pojistitel potvrzuje, Ze tdaje obsazené v pojistce jsou platné ke dni jejiho vydani.

Platnost pojistky od: 1. 7. 2018

L€ 491310/201 KONS G

CESKA POJISTOVNA a.s.

Ceska pojistovna ass., Spalend 75/16, 113 04 Praha 1, Ceska republika, IC 45272956, -Mérﬁ—ﬁé- Kno,, ""E::L:ehr.

u v Praze, oddil B, viozka 1464






PLNA MOC

BioVendor - Laboratorni medicina a.s., se sidlem Brno, Karasek 1767/1, PSC 621 00, IC: 634 71 507, zapsana
v obchodnim rejstifku vedeném Krajskym soudem v Bmé, oddil B, vlozka 3917, jejimz jménem jednd
Ing. Eliska Blahov4, ¢len piedstavenstva, a Ing. Ondrej Palat, ¢len pfedstavenstva

(dale jen ,,Zmocnitel”),

timto zmoctiuje

(dale jen ,,Zmocnénci®),

k zastupovani Zmocnitele ve vSech fizenich podle zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve
znéni pozdé&jsich predpist, pfi vSech pravnich jednénich ¢inénych dle vyse uvedeného zdkona, véetné viech
pravnich jednani ¢inénych v ramci verejnych zakazek malého rozsahu zadavanych mimo rezim vyse uvedeného
zékona.

Zmocnénci jsou, ve vySe uvedenych zdleZitostech, vyslovné opravnéni zastupovat Zmocnitele p¥i plnéni prav
a povinnosti jak dodavatele, tak zadavatele vefejnych zakazek, a to i v pfipadech, kdy hodnota pfislusného
zavazku piesdhne ¢astku 250.000,- K¢.

Zmocnitel je zejména opravnén k podepisovani nabidek, uzavirani smluv, elektronickému podepisovani
dokumenttl, v souladu se zakonem ¢&. 227/2000 Sb. o elektronickém podpisu, v platném zné&ni, otevirdni obélek s
nabidkami jednotlivych uchazeci, a uvefejiiovani informaci v souvislosti se vSemi povinnostmi zadavatele
vetejné zakazky.

Zmocnitel dale zmociiuje Zmocneénce k ¢inéni jakychkoli dalsich tkont a pravnich jednéni, nezbytnych pro vyse
uvedeny ucel, a to i kdyby k t€émto tkoniim bylo dle pravnich predpist zapotiebi zvlastni plné moci.

Zmocnénci jsou ve vySe uvedenych zaleZitostech opravnéni piijimat doruCované pisemnosti, podavat navrhy
a zadosti.

Zmocnénci se za Zmocnitele podepisujf tak, Ze k ozna¢eni obchodni firmy Zmocnitele pFipoji sviij podpis a text:
»ha zaklad¢ plné moci* (neni-li tento text u mista uréeného k podpisu jiz predtistén).

Tato plna moc je udélena na dobu do 30. 4. 2019.

V Praze dne 28. 8.2017
Za Zmocnitele:
Ing. Eliska Blahova Ing. Ondiej Palét

¢len pfedstavenstva ¢len predstavenstva
BioVendor - Laboratorni medicina a.s. BioVendor - Laboratorni medicina a.s.

Zmocnéni v rozsahu dle této plné moci piijimam.







