Smlouva na dodavky

SMLUVNI STRANY: Dorasend: 20.12.2008
NNH/18/27981
L. A listy 15 pFilohy
Obchodni firma: Medisco Praha, s.r.o.
ICO: 63986621
DIC: CZ63986621
Sidlem: U Zemépisného Ustavu 684/4. 160 00 Praha 6 hemhes19557 499
Zastoupena: Ing. Stanislavem Stroblem. jednatelem
Bankovni spojeni: UniCredit Bank
Cislo G¢tu: 78518002/2700
Sp. zn.: C 38373 vedena u Méstského soudu v Praze
Datova schranka: tfkk2ff
Kontaktni osoba ve vécech technickych: Jtel. , mail:
Kontaktni osoba ve vécech smluvnich: tel.

déle jen jako prodavajici“ na strané jedné

a
Nézev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZz00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5

Zastoupena: MUDr. Petrem Polouckem MBA, reditelem nemocnice
Bankovni spojeni: ~ Ceska narodni banka

Cislo Gctu: 17734051/0710

Datova schranka: jb4gp8F

Kontaktni osoba ve vécech technickych a smluvnich tel.:
e-mail:

dale jen jako ,,kupujici“ ¢i ,,NNH"“ na strané druhé

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zadkona ¢. 89/2012 Sbh,, ob&anského zakoniku,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,obfansky zakonik*) ve spojeni sust. § 2079
obcanského zakoniku niZze uvedeného dne, mésice a roku tuto smlouvu na dodavky

reagencii na stanoveni autoprotilatek ACLA a anti-beta-2-
glycoprotein | 1gG a IgM pro NNH

(déle jen ,,smlouva“)

Preambule

Smluvni strany uzaviraji tuto smlouvu na zakladé vysledk( verejné zakazky malého rozsahu
zadavané v mimo rezim ZZVZ s nazvem ,DODAVKY REAGENCIi NA STANOVENI
AUTOPROTILATEK ACLA A ANTI-BETA-2-GLYCOPROTEIN | IGG A IGM NA DOBU 4 LET*, ev. C.
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Smlouva na dodavky

zadavatele: 131/2017 (déle jen ,,verejna zakazka“), v némz jako nejvyhodngjsi nabidka byla
vybrana nabidka dodavatele uvedeného v této smlouvé na strané Prodévajiciho.

@)

)

(1)

(2)

©)

(4)

Cl. 1 - Postaveni smluvnich stran

Prodavajici je fyzickou osobou podnikajici na z&kladé Zivnostenského opravnéni nebo
pravnickou osobou - obchodni spole¢nosti zapsanou v obchodnim rejstfiku. Aktualni
vypis Prodavajiciho z obchodniho €i Zivnostenského rejstfiku tvofi PFilohu €. | této
smlouvy. Prodavajici prohlasuje, Ze vypis je aktudlni a veSkeré udaje v ném obsazené
odpovidaji skute€nému stavu. Prodavajici prohlaSuje, Ze je opravnén k plnéni pfedmeétu
této smlouvy.

Kupujici, Nemocnice Na Homolce, je statni prispévkovéa organizace, jejimz zfizovatelem
je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jeZ vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zakona €. 20/1966 Sh., o pécCi o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisl, nasledné
zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zdkona ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkéch jejich poskytovéani, ve znéni pozdéjSich
predpisl, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zakona & 219/2000 Sb., 0 majetku Ceské
republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdgjsich ptedpist. Uplné
znéni zfizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod €. j. MZDR 17268-XVI1/2012.
Kupujici je subjekt opravnény k poskytovani zdravotni péce.

Cl. 2 - PFedmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je Uprava vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran pfi
realizaci pribéznych dodavek reagencii pro oddéleni klinické biochemie, hematologie

a imunologie (OKBHI) Nemocnici Na Homolce (déle jen ,,zbozi“), které je blize
specifikované v Priloze €. 2 této smlouvy, ato dle konkrétnich objednédvek kupujiciho.

Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho dodéavat kupujicimu na zédkladé jeho
dil¢ich objednavek zbozZi blize specifikované v Pfiloze ¢. 2 této smlouvy v mnoZstvi,
druhovém sloZeni a za dodacich a platebnich podminek dle objednavek kupujiciho a
umoznit mu nabyti vlastnického prava ke zboZi a dale zavazek kupujiciho Fadné a vcas
dodané zboZi prevzit na sjednaném misté a zaplatit za néj prodavajicimu sjednanou kupni
cenu, a to vSe zapodminek stanovenych v zadavacim fizeni, touto smlouvou i
objednéavkou a v pravnimi predpisy platnymi a Géinnymi na tzemi Ceské republiky.

Smluvni podminky sjednané v ramci objednavky a akceptace, které jsou vyslovné
odchylIné od této smlouvy, maji pfednost pfed touto smlouvou, miize se v$ak jednat pouze
0 nepodstatné zmény podminek stanovenych v této smlouvé. Na jednotlivé objednavky
kupujiciho se tak budou vztahovat prava a povinnosti smluvnich stran vymezené v této
smlouvé.

Minimalni mnoZstvi zbozi, které bude kupujicim od prodévajiciho odebrano, stanoveno
neni. MnoZstvi zboZi uvedené ve vefejné zakézce je pouze mnoZstvim orientacnim.
Kupujici je opravnén urCovat konkrétni mnoZstvi a dobu pInéni jednotlivych dilCich
dodavek podle svych okamZzitych, resp. aktuélnich potfeb bez penalizace €i jiného postihu
ze strany prodavajiciho.
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Prodavajici prohlasuje, Ze zboZi, jehoZz dodani je predmétem této smlouvy spliuje
technické, hygienické, veterinarni, bezpecnostni a dalsi standardy dle pfedpis(i Evropské
Unie a odpovida poZadavkim stanovenym obecné zavaznymi pravnimi predpisy a
normami CSN, predevsim zakonu & 22/1997 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky,
ve znéni pozdéjsich predpisl, a zakonu ¢. 268/2014 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich,
ve znéni pozdéjsich predpisti a nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich
na zdravotnické prostredky, déle pak, Ze mé vlastnosti, které jsou sjednany v této smlouvé
ajsou pro takové zboZzi obvyklé a tyto si udrzi po celou zaru¢ni dobu.

Cl. 3 - Objednavky

Postupné dodavky zboZi budou uskuteCriovany na zékladé jednotlivych, potvrzenych,
zavaznych objednéavek kupujiciho podle jeho aktuélnich potfeb, jednim z nasledujicich
zplsobd, pokud neni mezi kupujicim a prodavajicim v konkrétnim pfipadé dohodnuto
jinak:
a. elektronicky na e-mailovou adresu mediscod/)medisco.cz, kdyz prodavajici je
povinen neprodlené po obdrzeni objedndvky tuto skute€nost kupujicimu potvrdit, a
to na e-mailovou adresu, ze které objednavku obdrzel, nebo

b. elektronickym objedndvkovym systémem, bude-li mezi kupujicim a prodavajicim
zfizen, pricemz prijeti kazdé objednavky musi byt prodavajicim potvrzeno.

Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:
identifikacni daje smluvnich stran (nazev, sidlo, 1CO, DIC);

a

b. jméno a podpis opravnéné osoby za kupujiciho k uskutecnéni objednavky;
c. jednoznacné ureni zboZi (pfedmétu koup€), termin a misto dodani zbozi;
d

jméno a prijmeni osoby opravnéné zbozi pfevzit, pokud nejde o osobu zmocnénou
na strané kupujiciho ¢i kontaktni osobu kupujiciho dle odst. 3 tohoto ¢lanku.

Kontaktni osoba kupujiciho:
* jméno, pfijmeni:

e adresa: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 — Motol
e tel:
* e-mail:

Kontaktni osoba prodavajicino:

e jméno, pfijmeni:

e adresa: U Zemépisného Ustavu 684/4, 160 00 Praha 6
e tel.:
e e-mail:

Prodavajici je povinen obdrzeni objednavky kupujicimu potvrdit a akceptaci zaslat
zpét na e-mailovou adresu, ze které objednavku obdrzel, popf. si vyZzadat od kupujiciho
dopliujici informace, které nezbytné potfebuje ke spInéni svych povinnosti. OkamZikem
dohody smluvnich stran ohledné jejiho obsahu, véetné Ihit k provedeni je objednavka
potvrzena (akceptovéana).

Stranka 3 z 13



Smlouva na dodavky

(1)

(2)

©)

(4)

)

(6)

(7)

(8)

Cl. 4 - Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje dodat objednané zbozi ve Ihité sjednané v objednavce, event.
nejdéle do 2 pracovnich dnll od obdrZeni objednavky v pracovni dobé kupujiciho od
07:00 do 15:00 hod. Pfipadne-li konec Ih(ty na sobotu, nedéli nebo svatek prodavajici
dodéa zbozi kupujicimu nasledujici pracovni den do 9:00 hod.

Prodavajici je povinen dodat zboZi kupujicimu Ffadné a vhodné zabalené tak, aby béhem
prepravy nedoSlo k jeho poSkozeni, baleni zbozi vSak nesmi jakkoli omezit pravo
kupujiciho si zboZi pfed potvrzenim jeho prevzeti na dodacim listé prohlédnout, i oveérit
jeho kvalitu a mnozZstvi.

Prodavajici je povinen spolu se zboZim predat kupujicimu doklady, které jsou nutné
k pfevzeti a uZivani zboZi v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy CR ¢&i doporugenimi
vyrobce. Prodavajici je povinen pfi kazdé dil¢i dodavce dle této smlouvy dodat
kupujicimu (tj. osobé ve skladu SZM) predevsim (av3ak nikoliv jen) dodaci list. Bez
spInéni této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku zbozi realizovat.

Mistem dodani zboZi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2,
150 30 Praha 5 - Motol, sklad SZM.

Za dodani zboZi se povazuje jeho protokolarni predani kupujicimu, pfipadné osobé
opravnéné za kupujiciho zboZi prevzit, a to potvrzenim dodaciho listu (potvrzeni o
prevzeti zasilky, predavaciho protokolu, apod.) tak, Ze osoba opravnéna zboZi predat
kupujicimu a osoba ze skladu SZM opravnéna za kupujiciho zboZi prevzit Citelné uvedou
na dodacim listu den dodani zboZi, své jméno a pfijmeni spolu se svym vlastnoru¢nim
podpisem.

Dodaci list musi dale obsahovat zejména:

a. Cislo objednavky,

b. mnozstvi zbozi s uvedenim druhl zboZzi, kédu zbozi v systému NNH,

c. expiracni dobu (doba z&ruky),

d. Sarzi, v pripadé, Ze se dodavka sklada ze zbozi rliznych $arZi, je prodavajici povinen
uvadét na dodacim listu (dodacich listech) poéty kusd zboZi s kazdou Sarzi
samostatné.

e. dalSi udaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i touto smlouvou (pfedevsim

zdkonem €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zékona C.
634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist).

Zbozi dodavané prodavajicim musi splhovat pozadavky najakost, neporuSenost baleni a
radné oznaceni dle platnych pravnich predpisl, a to po celou dobu trvani této smlouvy.

Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na svlj naklad a na své nebezpeci ve
sjednané dobé, za cenu nabidnutou a sjednanou podle této smlouvy. Kupujici je opravnén
vratit prodavajicimu kazdou dil¢i dodavku v pfipadé, Ze zbozi nebude splfiovat jakostni
poZadavky uvedené v této smlouvé i dilCi objedndvce. Kupujici je opravnén odmitnout
prevzeti zboZi (Ci jeho Casti):
a. nepreda-li prodavajici, resp. jim povéfeny prepravce v misté plnéni kupujicimu
dodaci list, ktery musi obsahovat alespon vyse uvedené skute€nosti;
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b. nesouhlasi-li poCet poloZzek nebo mnozstvi zboZi uvedené na dodacim listé se
skute¢né dodanym zboZim;

c. které je poSkozené nebo které jinak nesplifiuje podminky dle této smlouvy, zejména
pak jakost zbozi.

Kupujici nepfiznava prodavajicimu statut vyhradniho dodavatele zboZi pro kupujiciho.
V pfipadé dodavek porizovanych za zvl&sté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery je
v likvidaci, nebo v pfipadé, Ze je vici dodavateli vedeno insolvenéni fizeni, od osoby
opravnéné disponovat s majetkovou podstatou, nebo plijde o zboZi pofizované za cenu
podstatné niZsi, nez je obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dil¢i objednavku i
jinému dodavateli (v rdmci tzv. cenové akce Ci vyprodeje zboZzi).

Kupujici v pribéhu trvani smlouvy nevylu¢uje moznost zameény za dodavky jiné zboZi,
pokud neni jiz objektivné mozné zajistit jeji dodavky uvedené v nabidce prodavajiciho a
kumulativné jsou splnény tyto podminky:
a. jednd se o typ, poloZzku shodné ¢i vyssi kvality nez dodavany typ a svymi parametry
spliiuje minimélni poZadavky kupujiciho stanovené v zadavaci dokumentaci i této
smlouvé;

b.  kupujici s takovou dodavkou souhlasi;
c. nedojde k navySeni vysoutéZzené ceny;

d. k zaméné mdze dojit vZdy vyhradné na zakladé pisemné dohody smluvnich stran -
zménou smlouvy.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zbozi je kupujici opravnén predmétnou
objednavku jednostranné zrusit jednou z forem uvedenych v ¢l. 3 odst. | této smlouvy.
Nebude-li prodavajici schopen objednavku v terminu a mnoZstvi splnit z jakéhokoliv
dlivodu, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji vsak do 3
pracovnich dn(, a dohodnout s nim nahradni Feseni:

a. Prodavajici mize v takovém pripadé po vzajemné smlouvé nabidnout kupujicimu
adekvatni jiny produkt s tim, Ze cena bude shodné s nabidkovou cenou, pfip. niZsi
nez nabidkova cena.

b. Neni-li prodavajici schopen zajistit pfedmét smlouvy ani jeho adekvatni nahradu,
pfip. kupujici k dodani ndhrady neudéli souhlas, ma kupujici pravo zajistit si
dodavku predmétného zboZi Ci jeho adekvatni nahrady jinymi dodavatelskymi
firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat cené obvyklé. Prodavajici ma
povinnost nésledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou nabidkovou a cenou
nakupni, tim neni dotCen narok kupujiciho na nahradu Skody a smluvni pokutu.

Cl. 5 - Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena zboZi dle této smlouvy byla stanovena na z&kladé vysledku vefejné zakazky
aje podrobné rozepsana v Priloze €. 3 této smlouvy.

Prodavajici se zavazuje, Ze sjednané kupni cena neprekroci jednotkovou cenu (cena za |
ks, poloZku) uvedenou v Pfiloze €. 3 této smlouvy, po celou dobu platnosti smlouvy. Ceny
jednotlivych polozek zboZi jsou nejvySe pripustné a konecné a zahrnuji cely predmét
pInéni.
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V pfipadé, Ze po dobu platnosti smlouvy, dojde ke sniZeni Uhrady zboZi ze strany
pojistovny vlcéi kupujicimu, zavazuje se prodavajici, ze kupni cenu upravi tak, aby
neprevysovala tuto Uhradu. Pokud tuto povinnost prodavajici nesplini je kupujici opravnén
od této smlouvy odstoupit.

Kupni cena v sob& zahrnuje veSkeré néklady souvisejici s plnénim predmétu této
smlouvy, tedy zejména veSkeré dopravni, pojisStovaci, celni, dafnové a pfipadné dalsi
poplatky, néklady za zpétny odbér pouZzitého zbozi atd.

Prodavajici mlize pisemné navrhnout zvyseni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou
dafiovych pravnich predpist ve smyslu zmény zakona o dani z pfidané hodnoty ¢&.
235/2004 Sb., a to nejvySe o Castku odpovidajici této legislativni zméné.

Kupujici nebude poskytovat zélohy.

Kupni cena za zboZzi bude kupujicimu G¢tovana na zakladé danovych dokladd (faktur)
vystavenych prodavajicim dle objednavek kupujiciho. Kupni cena je splatna ve Ih(té 60
(edesat) dni ode dne doruceni dafového dokladu (faktury) kupujicimu. Doba splatnosti
je sjednana s ohledem na ust. § 1963 odst. 2 obfanského zdkoniku s ohledem na povahu
pInéni pfedmétu této smlouvy, s ¢imZ smluvni strany podpisem této smlouvy vyslovné
souhlasi. Prodavajici je opravnén vystavit a predat fakturu v elektronické podobé
kupujicimu nejd¥ive v den pFevzeti dodavky, podpisu dodaciho listu.

Platba faktur probihd vZdy bezhotovostnim pfevodem na UcCet prodavajiciho uvedeny
v hlavicce této smlouvy. Kupujici spIni povinnost zaplatit, je-li nejpozdéji v posledni den
splatnosti faktury Castka odepsana z jeho bankovniho Gc¢tu. Platby budou probihat
vyhradné v CZK a rovnéz veskeré cenoveé Gdaje budou v této méneé.

Prodavajici je povinen vystavit dariovy doklad (fakturu) neprodlené a dorucit jej
kupujicimu v elektronické podobé spolu s dodanim zbozZi, a to do datové schranky
kupujiciho nebo na e-mailovou adresu faktury a homolka.cz, pokud tak prodavajici
neucini, je povinen vystavit a dorucit dafovy doklad (fakturu) v elektronické podobé
nejpozdéji do 15 pracovnich dnli po uskutecnéni zdanitelného pInéni opét do datové
schranky nebo na e-mailovou adresu fakturv/Ghomolka.cz. V pfipadé opozdéného
zaslani danového dokladu (faktury) je prodavajici povinen kupujicimu uhradit takto
vzniklou Skodu v plné vysi. To se vztahuje zejména na pfipady pfenesené danové
povinnosti, kdy by NNH byla v disledku nevystaveni faktury rfadné a vcas v prodleni
s odvedenim dané.

Ucetni danovy doklad (faktura) musi obsahovat naleZitosti stanovené prislusnymi
pravnimi predpisy, a to zejména zdkonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve

znéni platném k datu uskutecnéni zdaniteIného pInéni a zakonem ¢. 563/1991 Sb., o
GCetnictvi, ve znéni platném k témuz datu. Ucetni a danovy doklad musi obsahovat

zejména tyto naleZitosti:
a. oznaCeni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, 1CO, DIC,
b. Cislo dokladu,
c. specifikace zbozi (kéd polozky v systému NNH) s uvedenim jeho mnoZstvi,
d. denjeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,
e

oznaceni penézniho Ustavu a Cislo uctu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni
symbol,

f.  (c€tovanou CEastku, DPH, Uc¢tovanou ¢astku vé. DPH,
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g. dlvod G¢tovani s odvolanim na objednavku nebo smlouvu (pFedevsim identifikaci
smlouvy ¢i objednavky);

h. elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni dafnového a U€etniho dokladu, je-
li to technicky mozné,

i.  seznam priloh.

Nedilnou soucasti danového dokladu (faktury) musi byt dodaci list ¢i jiny obdobny
doklad potvrzujici pfevzeti zboZi osobou ze skladu SZM opravnénou jednat v tomto
rozsahu za kupujiciho.

V pripadé, Ze danovy Ucetni doklad (faktura) nebude obsahovat naleZitosti vySe uvedené
nebo k nému nebudou pfiloZzeny Fadné doklady (pfilohy) smlouvou vyZadované, je
kupujici opravnén vrétit jej prodavajicimu a poZadovat vystaveni nového fadného
dariového ucetniho dokladu (faktury). Pocinaje dnem doruceni opraveného darnového
Ucetniho dokladu (faktury) kupujicimu zaéne plynout nova lhita splatnosti.

Prodavajici podpisem této smlouvy prebird na sebe nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu
ustanoveni § 1765 obcanského zakoniku.

Cl. 6 - Prava a povinnosti smluvnich stran

Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouzité, nezastavené, nezapljcené,
nezatizené leasingem ani jinymi pravnimi vadami. Prodavajici prohlasuje, Ze dodané
zboZi neporuduje Z&dna prava tfetich osob k patentu nebo k jiné formé duSevniho
vlastnictvi. Prodavajici dale prohlasuje, Ze ma veskera nezbytna opravnéni k pfedmétiim
duSevniho vlastnictvi, jakoZ i pFip. licen€ni opravneéni.

Prodavajici se zavazuje informovat po dobu trvani smluvniho vztahu v pfipadé zjisténi
neplatnosti kédu zbozi v Ciselniku vydavaném pro zajisténi Ghrad zdravotnich sluzeb
(ZUM) (,,VZP kéd zbozi“) neprodlené kupujiciho. V pfipadé zjisténi neplatnosti VZP
kédu zbozi v pribéhu trvani smluvniho vztahu si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat toto
zbozi ¢i zboZi obdobného charakteru od jiného dodavatele.

Smluvni strany nejsou opravnény provadét zapocCty pohledavek bez souhlasu druhé
smluvni strany.

Z&4dna ze smluvnich stran nepostoupi prava a povinnosti vyplyvajici z této smlouvy, bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Jakékoliv postoupeni v rozporu
s podminkami této smlouvy bude neplatné a neucinné. TotéZ plati pro postoupeni
smlouvy.

Prodavajici se zavazuje, Ze ozndmi kupujicimu veskeré odchylky od kvality atechnickych
podminek, které se vztahuji k plnéni predmétu této smlouvy a které prodavajici zjisti
v pribéhu plnéni této smlouvy. V takovém pfipadé kupujici midZze uplatnit prava z
vadného plnéni ihned poté, co se 0 vadném plnéni dozveédél.

Kupujici ma pravo kdykoliv v pribéhu trvani smluvniho vztahu provést testy na
pozadovanou kvalitu zbozi u akreditované zkuSebni laboratofe. Pokud testované zbozi
nebude odpovidat kvalité nabidnuté v zadavacim fizeni verejné zakazky, je prodavajici
povinen uhradit naklady na provedeni testu, a to do 30 dnll od doruceni vysledkd testu.
Od zjisténi vad zbozi na zakladé vysledkl testu dle predchozi véty méa kupujici pravo
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uplatnit prédva z odpovédnosti za vady dle obanského zdkoniku. V otdzce smluvnich
pokut se uziji ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zboZi.

Prodavajici je povinen urcit i osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavicce
smlouvy, a to tak, aby na urCeném telefonickém a mailovém spojeni byla umoZnéna
nepretrzita moznost kontaktu, a to v pracovni dobé od 7:00 - 17:00 kazdy pracovni den.

Kupujici je opravnén v pripadé zjisténi nedostatkd pfi pInéni dodavek dle této smlouvy
(zjisténych napf. v ramci hodnoceni kvality), zahdjit s prodavajicim neprodlené jednani
sméfujici k napravé vzniklého stavu. V pfipadé potfeby je kupujici opravnén
prostfednictvim svych povéfenych osob vystupujicich v roli externiho pozorovatele
Gcastnit se kontroly kvality v prostorach druhé smluvni strany.

Prodavajici prohlaSuje, Ze méa uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za
Skodu zplisobenou tieti osobé pfi vykonu podnikatelské ¢innosti, jehoZ existenci prokazal
v priibéhu zadavaciho Fizeni, a to ve vysi 3.000.000 K¢ (slovy: tfi miliony korun ¢eskych)
za jednu Skodni (pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrZovat sjednané pojisténi
po celou dobu trvani této smlouvy a v pfiméreném rozsahu i po jejim ukonCeni. Kopie
aktuélni pojistné smlouvy ¢i smluv, ¢i jiny obdobny doklad, ze kterého je zfejma
existence takového pojisténi, tvori Pfilohu €. 5 této smlouvy. V pfipadé, Ze dojde ke
zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skutecnosti neprodlené informovat
kupujiciho, a to nejpozdéji ve Ihdté 3 pracovnich dnl. V pripadé, Zze prodavajici porusi
tuto povinnost uvedenou, je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit.

Prodavajici prohladuje, Ze provedl notifikaci vSech nabizenych polozek zbozi na SUKL
(na které se tato povinnost vztahuje), popr. Ze tak uc¢ini do 15 dnli ode dne uvedeni nebo
dodani zdravotnického prostfedku na trh v CR dle § 33 zakona €. 268/2014 Sh., o

zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpist. Pokud tuto povinnost nesplni
je Kupujici opravnén odstoupit od této dohody.

Prodavajici se zavazuje dodavat zboZi (reagencie), jehoz doba pouzitelnosti bude v
okamziku dodani ¢init nejméné 6 mésicl do jejiho konce a expiracni doba pro kontrolni
materialy nesmi byt krat$i nez 8 tydnl v okamZiku dodani (a ! tyden po otevieni).
Prodavajici mlize dodat zbozi s krat$i dobou pouZitelnosti jen po predchozim pisemném
souhlasu kupujiciho.

Prodavaj ici se zavazuje zachovavat mlcenlivost o veSkerych skutecnostech, které se dozvi
v souvislosti se svoji Cinnosti na zakladé této smlouvy Ci jednotlivé kupni smlouvy, vCetné
jednéni pred uzavienim této smlouvy, pokud tyto skute€nosti nejsou béZzné verejné
dostupné. Za ddvérné informace a pfedmét micenlivosti dle této smlouvy se povazuji
rovnéz jakékoliv osobni Udaje, podoba a soukromi pacientl, zaméstnanct &i jinych
pracovnikd kupujiciho, o kterych se prodavajici v souvislosti se svou ¢innosti pro
kupujiciho dozvi nebo dostane do kontaktu.

Smluvni strany se pro pripad zpracovani osobnich Gdaji vychazejiciho z plnéni
povinnosti dle této smlouvy zavazuji zavést vhodna technicka a organizacni opatfeni tak,
aby dané zpracovani splfiovalo pozadavky Nafizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a aby byla
zajisténa ochrana prav subjektu Gdajd.

Pokud je Prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1 zak. ¢. 435/2004 Sb., o
zaméstnanosti, ve znéni pozdéjsich predpisll, zavazuje se Kupujicimu zajistit nahradni
plnéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b) a ust. § 81 odst. 3 citovaného zakona v
souvislosti s realizaci dodavky zboZi v rdmci této verfejné zakadzky, pokud jiz ze strany
Prodavajiciho nedoslo k vyCerpani stanoveného limitu.
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Cl. 7 - Zaruka a prava z vadného plnéni

Prodavajici prohlasuje, Ze zboZzi, jehoz dodani je pfedmétem této smlouvy, ma vlastnosti
uvedené v této smlouvé a vyzadované pravnimi predpisy Evropské Unie a pravnimi
predpisy Ceské republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zboZi obvyklé a tyto
si udrzi po celou zarucni dobu.

Prodavajici je povinen dodat zbozi bez pravnich ¢i faktickych vad. Vadou se rozumi
odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zboZi nebo jeho Casti, stanovenych
touto smlouvou nebo technickymi normami ¢i obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Prodavajici prohladuje, Ze je vylu¢nym vlastnikem zboZi, Ze na zboZi nevaznou Zadna
préava tretich osob, a Ze neni dana zadna prekéazka, kterd by mu brénila s dodanym zbozim
disponovat.

Prodavajici poskytuje v souladu s ust. § 2113 a néasl. obCanského z&koniku z&ruku za
jakost dodaného zboZi po celou dobu jeho pouZitelnosti (exspirani doby) ode dne
protokolarniho prevzeti zbozi na zakladé konkrétni objedndvky a zavazuje se neprodlené
informovat kupujiciho o pfipadnych zjiSténych vadach jiz dodaného zboZi. Kupujici je
opravnén v pribéhu doby pouzitelnosti zboZi (v dobé zaruky) vyZzadat si od prodavajiciho
doplnéni informaci o sloZeni a vlastnostech, informace o vyrobci, informace o skladovani,
uchovéni a postup pfi likvidaci.

Prodavajici odpovida za veSkeré vady, které mé zbozi v dobé jeho protokolarniho predani
a za vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaru¢ni doby. Prodavajici neodpovida za
vady zbozi prokazatelné zplsobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zbozim v
rozporu s dodanou uZivatelskou pFiruckou, navodem k pouZziti, apod.

Kupujici je povinen pfipadné vady zboZi oznamit prodavajicimu bez zbyte¢ného odkladu,
nejdéle viak do 7 dni po jejich zjisténi a uplatnit svij poZadavek na jejich odstranéni, a
to na e-mailovou adresu prodavajiciho medisco@medisco.cz. Kupujici je opravnén si
zvolit mezi naroky z vad.

V pripadé uplatnéni naroku z vad dodaného zboZi kupujicim z ddvodu pochybnosti o
kvalité dodaného zboZi, se prodavajici zavazuje na Zadost kupujiciho ihned zboZi vyménit
za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady, bez ohledu na aktuélni stav priibéhu
reklamacniho fizeni. Pro dodani nového zboZi plati pfimérené ustanoveni této smlouvy.

Prodavajici je povinen odstranit zdvadu nejpozdéji do 5 pracovnich dni od jejiho
nahlaseni.

Pokud tato smlouva nestanovi jinak, ndroky z vad zboZi se Fidi obecnou Upravou
obcCanského zakoniku. Naroky z vad zbozi se nedotykaji naroku na nahradu Skody nebo
naroku na smluvni pokutu. Kupujici méa rovnéz pravo uplatfiovat narok na nadhradu Skody
zplisobené kupujicimu ¢&i pacientovi kupujiciho vadou zboZi.

V pripadé, Ze orgéan statniho dohledu nafidi staZzeni zboZi z obéhu, které prodavaj ici dodal
kupujicimu, je prodavajici povinen toto zboZi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni
néklady a kupni cenu tohoto zboZi kupujicimu uhradit, pfipadné po smlouvé s kupujicim
dodat zboZi nahradni.

Cl. 8 - Vlastnické pravo a prechod nebezpe&i skody

ZboZzi se stava vlastnictvim kupujiciho podpisem dodaciho listu. Prodavajici se zarucuje,
Ze vlastnictvi bude na kupujiciho pfevedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak
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je kupujicimu povinen nahradit Skodu a dalSi néklady, které mu poruSenim tohoto
zavazku vznikly.

s v

Nebezpe€i Skody na zboZi pfechazi na kupujiciho v okamziku podpisu dodaciho listu.
Aplikace ustanoveni § 2121 odst. 2 obCanského zakoniku se vylucuje.

Cl. 9 - Sankce
Vyse Urokl z prodleni se Fidi platnymi pravnimi pfedpisy.

Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou zboZi kupujicimu, zavazuje se zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny objednavky bez DPH, sjejimz
dodanim je v prodleni za kazdou zapo€atou hodinu prodlenti.

Za poruSeni povinnosti ml¢enlivosti je prodavajici povinen uhradit kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 50.000,- K¢ (slovy: padesat tisic korun Ceskych), a to za kazdy jednotlivy
pFipad poruseni této povinnosti.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s terminem odstranéni kupujicim fadné oznédmenych,
reklamovanych vad v zarucni dobé zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve
vysi 1.000,- K¢ (slovy: jeden tisic korun Ceskych) za kazdé v€asné neodstranéni vad a
kazdy zapocaty den prodleni.

Za poruseni povinnosti stanovené v ¢l. 6 odst. 8 je prodavajici povinen uhradit kupujicimu
smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K& (slovy: jeden tisic korun Ceskych), a to za kazdy
jednotlivy pfipad poruseni této povinnosti.

Smluvni pokuty dle této smlouvy jsou splatné ve Ihité 10 kalendarnich dnd od doruceni
pisemné vyzvy opradvnéné smluvni strany Kk jeji Ohradé strané povinné, a to
bezhotovostnim prevodem na bankovni GCet opravnéné smluvni strany, uvedeny v
hlavicce této smlouvy.

Smluvni pokutu sjednanou touto smlouvou je povinna strana povinna uhradit nezavisle
na tom, zda a pfipadné v jaké vysi vznikne druhé strané v této souvislosti Skoda, kterou
Ize uplatnit samostatné, ¢i narok na vydani bezd@vodného obohaceni. Smluvni strany
vyluCuji aplikaci ust. § 2050 OZ. Zaplacenim smluvni pokuty déle neni dotfena povinnost
prodavajiciho splnit zavazky vyplyvajici z této smlouvy.

Cl. 10 - Trvani, zmény a zanik smlouvy

Tato smlouva se sjednava na dobu urcitou, a to na dobu 48 kalendarnich mésicl ode dne
nabyti jeji Gcinnosti.

Veskeré zmeény a dopliky lze provadét pouze dodatky k této smlouvé. Dodatky musi mit
pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné dodatky k této
smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek” a vzestupné Cislovany v poradi, v jakém byly
postupné uzavirany tak, aby dfive uzavfeny dodatek mél vzdy Cislo niZzsi, nez dodatek
pozdéjsi.

Tato smlouva midze byt ukonéena pouze pisemné, a to:

a. smlouvou podepsanou ob&ma smluvnimi stranami; v tomto pfipadé platnost a
ucinnost smlouvy konéi ke sjednanému dni;
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b. jednostrannou vypovédi kterékoliv ze smluvnich stran bez udani ddvodu, kdyz
vypoveédni doba ¢ini 3 mésice a poCina béZet prvnim dnem mésice néasledujiciho po
mésici, ve kterém byla pisemna vypovéd druhé strané dorucena;

c. odstoupenim od smlouvy v dlsledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici z této
smlouvy Ffadné a v€as ani po uplynuti dodatecné poskytnuté Ihity v délce 15 dnd;

d. odstoupenim od smlouvy v dlsledku zahajeni insolvenéniho Fizeni vG&i druhé
smluvni strané.

Vedle dlvodi stanovenych obcanskym zékonikem mlZze opravnéna smluvni strana
odstoupit pro podstatné poruseni této smlouvy druhou smluvni stranou, kterym se rozumi
zejména:

a. na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami smlouvy ve
InGté delsi 60 dnd po uplynuti splatnosti kupni ceny,

b. na strané prodavajiciho:

i. opakované poruSeni povinnosti stanovené touto smlouvou;
ii. opakované dodani zboZi, které neodpovida specifikaci zbozi dle objednavky ci
této smlouvy (pfedevsim z hlediska jakosti),
iii. opakované dodani zbozi nebo jeho C¢asti, kterou pro jeho vady kupujici
nepfevzal.

Odstoupeni nabyva G¢innosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strangé. V
pripadé, Ze odstoupeni od smlouvy neni mozné dorucit druhé smluvni strané ve Ihité 10-
ti dnll od odeslani, povaZuje se odstoupeni od smlouvy za doruéené druhé smluvni strang
uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani takového odstoupeni od smlouvy
druhé smluvni strané.

7 v

OkamZzikem nabyti G€innosti odstoupeni od smlouvy zanikaji vSechna prava a povinnosti
smluvnich stran z této smlouvy. PFi ukonceni smlouvy jsou smluvni strany povinny
vzéjemné vyporadat své zavazky.

V disledku zaniku smlouvy nedochézi k zaniku narokd na nahradu Skody vzniklych
porusenim této smlouvy, narokl na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni,
kterd podle projevené vdle stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim
zaniku.

Cl. 11 - Podminky dorucovani, komunikace smluvnich stran

Veskera komunikace smluvnich stran v zaleZitostech vyplyvajicich z této smlouvy bude
probihat nasledujicimi zplsoby: prostfednictvim drZitele postovni licence na adresy sidel
smluvnich stran uvedené v hlavi¢ce této smlouvy, prostfednictvim kontaktnich osob
prodavajiciho, resp. kupujiciho uvedenych v hlavicce smlouvy, datovou schrankou Ci
osobné v sidlech smluvnich stran.

Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné
prebirani na své doruCovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skutecnosti druhou smluvni
stranu a oznamit ji adresu, kterd bude jeji novou dorucovaci adresou. Doruci-li smluvni
strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o zméné doru€ovaci adresy, rozumi se
dohodnutou dorucovaci adresou dotfené smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze poruSeni povinnosti fadné pfebirat poStu dle tohoto odstavce
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mdZe mit za nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmareno a nastanou Gcinky doruceni dle
odst. 3 tohoto Clanku.

Pro Ucely této smlouvy se pisemnost odeslana prostfednictvim drzitele poStovni licence
povazuje za doruCenou nejpozdéji tfetim pracovnim dnem od odeslani (timto
ustanovenim neni dotfen ¢l. 10 odst. 5 této smlouvy upravujici okamzik doruceni
pisemnosti obsahujici odstoupeni od smlouvy), pisemnost odeslana e-mailem okamzikem
potvrzeni o jejim doruCeni adresatovi a pisemnost odesland datovou schrankou
okamzikem dodanim do datové schranky adresata.

Cl. 12-PFilohy

Nedilnou souCésti této smlouvy jsou jeji pFilohy:
Pfiloha ¢. 1. Vypis z obchodniho/zivnostenského rejstiiku prodavajiciho (je-li
v ném zapsan);
Pfiloha €. 2: Technicka specifikace zboZzi
Pfiloha ¢. 3: Kalkula¢ni tabulka
Pfiloha €. 4: VVSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce
PFiloha ¢. 5: Doklad o pojisténi odpovédnosti za $kodu zplsobenou tfetim osobam

Priloha ¢. 6: Seznam poddodavatell (pFip. prohlaseni o jejich nevyuZziti)

V pfipadé rozporu maji ustanoveni této smlouvy prednost pred pfilohami.

Cl. 13 - Zavére¢na ustanoveni

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim v3ech néleZitosti smluvniho vztahu zaloZeného
touto smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé této smlouvy. S ohledem na skute€nost, Ze
pravo zaslat smlouvu €i smlouvu k uvefejnéni do registru smluv nélezi dle zdkona o
registru smluv obéma smluvnim stranam, dohodly se smluvni strany za UCelem
vylouceni pripadného duplicitniho zaslani k uvefejnéni do registru smluv na tom, Ze
tuto smlouvu zasila k uverejnéni do registru smluv kupujici. Kupujici bude ve
vztahu k této smlouvé plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o
registru smluv.

Smluvni vztahy zaloZzené touto smlouvou mezi smluvnimi stranami a ji vyslovné
neupravené se fidi vSeobecnymi obchodnimi podminkami NNH a déle pak Ceskym
pravnim fadem, predevSim pak ustanovenimi obcanského zdkoniku, pokud smlouva
nestanovi jinak.

Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy zadné
okolnosti branici v uzavieni této smlouvy.

PouZiti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve
kterych smluvni strany podnikaji, na zavazky zaloZené touto smlouvou se vylucuje.
Smluvni strany si rovnéz potvrzuji, Zze si nejsou védomy zadnych dosud mezi nimi
zavedenych obchodnich zvyklosti €i praxe.

Tato smlouva pfedstavuje Uplnou smlouvu smluvnich stran ohledné predmétu této
smlouvy a nahrazuje veSkeré pfedchozi smlouvy a ujednéani ucinéné ve vztahu k tomuto
pfedmétu smluvnimi stranami v minulosti, at'jiZz v pisemné, Gstni Ci jiné forme.

Smlouva nabyva platnosti a Géinnosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich
stran.
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(7) Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzaviena na zékladé zadavaciho fizeni,
vybérového fizeni verejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni vefejné soutéze, budou
ji vykladat s ohledem na jednani stran v fizeni, na zékladé kterého byla uzavfena,
zejména s ohledem na obsah nabidky prodavajiciho, zadavaci podminky a odpovédi na
pfipadné Zadosti o vysvétleni k témto zadavacim podminkam.

(8) Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu.
Prodavajicimu néleZi jedno vyhotoveni a kupujicimu nalezi dvé vyhotoveni.

9) Smluvni strany prohlasSuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem precetly, a shledaly,
Ze jeji obsah presné odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni nasledky,
jejichz dosazeni svym jednanim sledovaly, a proto ji niZe, prosty omylu, Isti a nikoliv v
tisni za napadné nevyhodnych podminek pro jednu ze smluvnich stran, na diikaz toho
podepisuji.

41. S It

V Praze dne 14.12.2018 V Praze dne..................

Medisco Praha, s.r.o. Nenio«nice Na Homolce

Ing. Stanislav Strobl MUDr. Petr Poloucek, MBA

jednatel spoleCnosti reditel nemocnice

Prodavajici Kupujici8

[**O NEMOCNICE
U HNA HOMOLCE
MEDISCO Praha, S.r.o. 150 30 r-raha 5, Roentgenova 2

U zemépisného Ustavu 4/684
160 00 Praha 6 - Bubenec
DIC: CZ639 86 621
-8-

8 Podpisy obou smluvnich stran museji byt najedna listiné a nesmi se jednat o samostatnou listinu (listinu
obsahuijici pouze podpisy bez dalSiho textu smiouvy).
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Vypis
z obchodniho rejstfiku, vedeného
Méstskym soudem v Praze

oddil C, vlozka 38373
Datum vzniku a zapisu: 27. &ervna 1995

Spisova znacka: C 38373 vedena u Méstského soudu v Praze

Obchodni firma: MEDISCO Praha, s.r.o.

Sidlo: U Zemépisného Ustavu 684/4, 160 00 Praha, 160 00 Praha 6
Identifikacni Cislo: 639 86 621

Pravni forma: Spole€nost s ru¢enim omezenym

Pfedmét podnikani:

vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prilohach 1 az 3 zivhostenského zédkona
Statutarni organ:

jednatel:
Ing. STANISLAV STROBL, dat. nar. 23. (inora 1958
U zemépisného Ustavu 684/4, Bubenec¢, 160 00 Praha 6
Den vzniku funkce: 27. ¢ervna 1995
jednatel:
Ing. EVA STROBLOVA, dat. nar. 12. ledna 1959
U zemeépisného Ustavu 684/4, Bubene€. 160 00 Praha 6
Den vzniku funkce: 27. ¢ervna 1995
Pocet &lend: 2
ZpUsob jednani: Spole€nost zastupuje kazdy jednatel samostatné.
Spolecnici:
Spolecnik: Ing. STANISLAV STROBL, dat. nar. 23. Gnora 1958
U zemépisného Ustavu 684/4, Bubenec¢, 160 00 Praha 6
Podil: Vklad: 1 212 000,- K&

Splaceno: 100%
Obchodni podil: 51,27%
Druh podilu: zakladni
Kmenovy list: se nevydava
Spole¢nik: Ing. EVA STROBLOVA, dat. nar. 12. ledna 1959
U zemépisného Ustavu 684/4, Bubenec¢, 160 00 Praha 6

Podil: Vklad: 1 152 000,- K¢
Splaceno: 100%
Obchodni podil: 48,73%
Druh podilu: zéakladni
Kmenovy list: se nevydava
Zakladni kapital: 2 364 000,- K¢
Ostatni skutec¢nosti:

Obchodni korporace se podfidila zakonu jako celku postupem podle § 777 odst.
5 zakona €.90/2012 Sb., o obchodnich spole€nostech a druzstvech.

Udaje platné ke dni: 11. fijna 2018 03:39 1/1



Verejny rejstrik - vypisy platnych

Ovéfuji pod poradovym Cislem MCP6 234054/2018, Ze tato listina, ktera
vznikla prevedenim vystupu z informacniho systému vefejné spravy z
elektronické podoby do podoby listinné, skladajici se z 1 listd, se doslovné
shoduje s obsahem vystupu z informacniho systému vefejné spravy v
elektronické podobé.

Ovéfujici osoba:
Praze 6 dne 11.10. 2018

Podpis



Vypis z

Obchodni firma: M
Adresa sidla: U

verejné ¢asti Zivnostenského rejstiiku

Platnost k 28.12.2018 11:00:16

EDISCO Praha, s.r.o.
zemépisného Ustavu 684/4, 160 00, Praha 6 - Bubenec

Identifikacni Cislo osoby: 63986621

Statutarni organ nebojeho
Jméno a pfijment:
Vznik funkce:

Jméno a pfijment:
Vznik funkce:

Zivnostenské opravnéni ¢. 1
PFedmét podnikani:
Obory ¢innosti:

Druh Zivnosti:
Vznik opravnéni:

Clenové:
Ing. Eva Stroblova (2)
27.06.1995
Ing. Stanislav STROBL (1)
27.06.1995

Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prilohach | az 3 Zivnostenského zakona

Velkoobchod a maloobchod

Skladovani, baleni zbozi, manipulace s ndkladem a technické ¢innosti v dopravé
Pronajem a pUjéovani véci movitych

OhlaSovaci volna

27.06.1995

Daoba platnosti opravnéni: na dobu neurcitou

Odpovédny zastupce:
Jméno a pfijmeni:

Ing. Stanislav STROBL (1)

Seznam zUcastnénych osob

Jméno a pfijmenti:
Datum narozeni:
Obcanstvi:

Jméno a pfijmeni:
Datum narozeni:

Ing. Stanislav STROBL (1)
23.02.1958
Ceska republika

Ing. Eva Stroblova (2)
12.01.1959

Utad prislusny podle §71 odst.2 Zivnostenského zakona: UFad méstské ¢asti Praha 6

Ministerstvo préimyslu a obchodu osvéd@uije, Ze Gdaje uvedené v tomto vypise jsou k datu platnosti vypisu zapsany

v Zivnostenském rejstriku.

ZVW2.8 WEB 0041/032



Informace o produktu

Information about other Products is avanable at. www.demeditec.com

Uzivatelsky manual

beta2-Glycoprotein |
Ab 1gG/IgM ELISA

Enzymové imunostanoveni pro kvantitativni stanoveni IgG a IgM

autoprotilatek proti beta2-glykoproteinu | v lidském séru nebo
plazmé

VD

REF  DE7260

V

96 jamek

Demeditec Diagnostics GmbH « Lise-Meitner-Straile 2 + 24145 Kiel (Germany)

Phone: +49 (0)431/71922-0 + Fax. +49 (0)431/71922-55
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Demeditec beta2-Glycoprotein | Ab IgG/IgM ELISA DE7260
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1. PRINCIP TESTU

Vysoce purifikovany beta-2-glykoprotein | se navaze na mikrojamky. Stanoveni je zaloZzeno na
nepfimé imunoenzymové reakci s nasledujicimi kroky: Specifické protilatky ve vzorku pacienta se
vazou na antigen koutovany na povrchu reakcnich jamek. Po inkubaci odstrani promyvaci krok
nenavazané a nespecificky vazané slozky séra nebo plazmy. Dale se pfida enzymovy konjugat, ktery
se vaze na imobilizované komplexy protilatka-antigen. Po inkubaci druhy promyvaci krok odstrani
nenavazany enzymovy konjugat. Po pfidani roztoku substratu navazany enzymovy konjugét
hydrolyzuje substrat za tvorby modrého produktu. Pfidani kyseliny zastavi reakci a vytvofi konecny
Zluty produkt. Intenzita Zluté barvy odpovidd koncentraci komplexu protilatka-antigen a mize byt
fotometricky zmeérfena pfi 450 nm.

2. SHRNUTI A VYKLAD TESTU

Antifosfolipidovy syndrom (APS, Hugheslv syndrom) je systemické autoimunitni onemocnéni, které
zplsobuje trombo6zu, opakované potraty a intrauterinni Umrtf plodu. Klinické symptomy jsou spojeny
s vyskytem specifickych autoprotilatek, které jsou detekovatelné v krvi pacientll s APS. Tyto protilatky
se vazou na fosfolipidy, jako je kardiolipin, nebo na proteiny vazajici fosfolipidy, jako je beta-2-
glykoprotein |. Klinické symptomy APS samotné nejsou dostatecné specifické, aby bylo mozno udélat
definitivni diagnézu. Laboratorni testy tudiz hraji vyznamnou roli v diagnéze nemoci. Kritéria pro
klasifikaci antifosfolipidového syndromu definoval Scientific and Standardization Committee of the
International Society on Thrombosis and Hemostasis jako klinicka kritéria a diagnosticky relevantni
laboratorni parametry v Sapporu, publikované byly v roce 1999. Ty byly revidovany v roce 2006 a
2012.
Obsahuji nasleduijici laboratorni parametry:
1. Detekce LA (lupus anticoagulans) v plazmé dvakrat za 12 tydnl, podle pokynu International
Society on Thrombosis and Hemostasis.

Demeditec Diagnostics GmbH ¢ Lise-Meitner-Straiie 2 « 24145 Kiel (Germany)
Phone: +49 (0)431/71922-0 « Fax. +49 (0)431/71922-55
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Demeditec beta2-Glycoprotein | Ab IgG/IgM ELISA DE7260

2. ZvySené titry protilatek proti kardiolipinu (IgG a/nebo IgM) v krvi. Hodnoty musi byt stanoveny pfi
dvou pfilezitostech nejméné 12 tydnll od sebe, pomoci standardizovanych ELISA testll pro beta-
2-glykoprotein | zavislé protilatky proti kardiolipinu.

3. ZvySené hodnoty titru protilatek proti beta-2-glykoproteinu | (IgG a/nebo IgM). Hodnoty musi byt
stanoveny pfi dvou pfileZitostech nejméné 12 tydn od sebe. Detekce se provadi pomoci
standardizovaného ELISA testu.

Detekce se provadi pomoci standardizovanych testl ELISA. Diagnéza APS se povaZuje za
potvrzenou, pokud je splnéno nejméné jedno klinické a jedno laboratorni kritérium. U primarni APS se
autoprotilatky proti fosfolipidm objevuji nezavisle, zatimco fosfolipidové protilatky u sekundarni APS
se detekuji ve spojeni s jinymi autoimunitnimi chorobami, jako je lupus erythematosus, revmatoidni
artritida nebo Sjoégrendv syndrom. Fosfolipidové protilatky jsou detekovatelné pouze u 1-5 % zdravych
osob, ale nachazeji se u 16-35 % pacientd s lupus. Pfitomnost protilatek proti kardiolipinu u
systemického lupus erythematosus (SLE) m(iZe byt spojena s rozvojem trombdzy a trombocytopénie.
V gynekologii se predpoklada, Ze zplsobuji intrauterinni Umrti nebo opakované potraty. Navic byly
protilatky proti kardiolipinu detekovany u neurologickych poruch, jako je cerebrovaskuarni
nedostate¢nost, cerebralni ischémie, epilepsie nebo chorea. Autoprotilatky proti kardiolipinu se
objevuiji ve tfidé imunoglobulind IgG, IgM nebo IgA. Stanoveni IgM protilatek je vhodnym indikatorem
pfi diagnostice pocinajicich autoimunitnich chorob, zatimco IgG protilatky jsou pfitomny u
progresivnich stavi manifestovanych autoimunitnich poruch. Stanoveni protilatek IgA ma zifejmé vétsi
vyznam u africko-karibské populace. Kvantitativni méfeni protilatek proti kardiolipinu, zvlasté IgG,
vykazuje specificitu pfi monitorovani terapie sekundarni APS spojené se SLE. Klinické indikace pro
stanoveni protilatek proti kardiolipinu jsou: SLE, trombdza, trombocytopénie, cerebralni ischémie,
chorea, epilepsie, opakujici se potraty, intrauterinni amrti. Zjisténi, ze antifosfolipidové protilatky
rozliSuji proteiny plazmy, které jsou spojeny s fosfolipidy, vice, nez se vazat na fosfolipidy samotné,
ma hlavni vyhodu u vyzkumu APS. Nékteré zpravy uvadgji, ze protilatky proti beta-2-glykoproteinu |
jsou klinicky relevantni. Sou€asné studie oznafuji pfitomnost dominantniho epitopu na prvni doméné
beta-2-glykoproteinu |. Oproti tomu protilatky, rozliSujici ostatni domény beta-2- glykoproteinu |,
protilatky specifické pro doménu |, se jevi jako velmi spojené s klinickymi symptomy. Protilatky proti
kardiolipinu a proti beta-2-glykoproteinu | jsou nezavislymi rizikovymi faktory pro vyskyt vaskularni
trombdzy a potratovosti. Nicméné, pacienti testovani pozitivné na vice protilatkovych specificit, obecné
Vedle standardizovaného laboratorniho stanoveni na detekci protilatek proti kardiolipinu, protilatek
namifenych proti beta-2-glykoproteinu | a LA, definovaného v klasifikacnich kritériich, vykazuji nékteré
jiné autoprotilatky vztah k APS. Mezi nimi jsou protilatky proti negativné nabitym fosfolipidiim, jako
fosfatidylserin, fosfatidylinositol a kyselina fosfatidova (PA). Tyto antigeny mohou zlepsit klinickou
citlivost u pacientskych vzorkl s podezienim na APS, ale nemohou nahradit stanoveni autoprotilatek
proti kardiolipinu nebo beta-2-glykoproteinu |. Autoprotilatky, které vazou proteiny koagula€ni kaskady
nebo komplexy t&chto proteinl s fosfolipidy, byly oznaéeny jako relevantni pro APS. Jako pfiklad
mohou byt dobrym markérem rizika trombdzy protilatky proti protrombinu ve spojeni s ostatnimi
parametry. Také mohou byt detekovatelné protilatky proti annexinu V, v klinickém ramci APS s jinak
negativnimi vysledky fosfolipidovych protilatek.

3. OBSAH KITU

Dostacuje na 96 stanoveni

|SORB||MT| jedna délitelnd mikrodesticka obsahujici 12 modult po 8 jamkéach. K pouZiti pfimo.

6x 1.5 ml |CAL| AJ-Fl Kalibrator A-F (0, 6.3, 12.5, 25, 50, 100 U/ml), obsahuijici protilatky proti beta-2-
glykoproteinu | v matrici sérum/pufr (PBS, BSA, detergent, NaN3 0.09%), zluté. K pouziti pfimo.

2x 1.5 ml |cONTROL| |d] & [{] Kontrola pozitivni (1) a negativni (2), obsahuijici protilatky proti beta-2-
glykoproteinu | v matrici sérum/pufr (PBS, BSA, detergent, NaN3 0.09%), zluté. K pouziti pfimo.
Koncentrace je specifikovana v Certificate of analysis.

20 ml SAMj IDIL| |5x| Redidlo na vzorek P; obsahuje PBS, BSA, detergent, NaN3 0.09%, Zluté, 5x
konc.

Demeditec Diagnostics GmbH « Lise-Meitner-StraBe 2 * 24145 Kiel (Germany)
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Demeditec beta2-Glycoprotein | Ab 1gG/IgM ELISA DE7260

15 ml IENZ |CONJ| |lgG] Enzymovy konjugat IgG; obsahuje protilatky proti lidskému 1gG, znacené
HRP; PBS, BSA, detergent, konzervaéni latka ProClin 300 0.05%, rlizovy. K pouZiti pfimo.

15 ml |[ENZ| |CONJ| [lgM] Enzymovy konjugat IgM; obsahuje protilatky proti lidskému IgM, znaCené
HRP; PBS, BSA, detergent, konzervaéni latka ProClin 300 0.05%, rdiZzovy. K pouZziti pfimo.

15 ml |SUB| [TMB| TMB Substrat, obsahuje 3,3’, 5,5'- tetrametylbenzidin. K pouZiti pfimo.

15 ml ]STOP| [SOLNj Stop roztok; obsahuje kyselinu. K pouZiti pfimo.

20 ml |WASH| |SOLN| |50x| Promyvaci roztok, obsahuje Tris, detergent, konzervacni latka NaN3
0.09%; 50x koncentrovany

1 Instrukce na pouziti

1 Certificate of Analysis

4.

NUTNE MATERIALY

+  Mikrodestickovy reader schopny méfeni pfi 450 nm; pfipadné: referencni filtr 620 nm
+  Software na redukci dat

+  Multikanalovy davkovac nebo opakovateln& pipeta na 100 pl

+  Vortex mixer

+ Pipety na 10 pl, 100 pl a 1000 pl

+  Laboratorni minutka

+ Destilovana nebo deionizovana voda

+  Odmérny valec na 1000 ml a 100 ml

+ Plastovy kontejner na promyvaci roztok

Toto stanoveni ELISA je vhodné pro pouZiti na otevieném automatickém ELISA procesoru. Kazdé
stanoveni musi byt validovano na pfisluSném automatu. Detailni informace se poskytuji na vyzadani.

5. ODBER VZORKU, UCHOVAVANI A NAKLADANI
+  Odeberte vzorky pIné krve pomoci schvalenych technik na zabranéni hemolyzy.
*  Nechte krev srazit a oddélte sérum nebo plazmu centrifugaci.
+ Testujte sérum Ciré a nehemolyzované. Je tfeba zabranit hemolyze nebo lipémii, ale
neinterferuji toto stanoveni.
+  Vzorky mohou byt zchlazeny na 2-8°C aZz pét dni nebo uloZeny pii -20°C az Sest mésic.
« Zabraite opakovanému zmrazeni a rozmrazeni vzorkl séra nebo plazmy. MiZe to vést
k variabilni ztraté aktivity protilatek.
+ Testovani tepelné inaktivovanych sér neni doporuceno.
6. UCHOVAVANI A STABILITA
+ Testovaci kit ulozte pfi 2-8°C ve tmé.
+ Nevystavujte reagencie teplu, slunci nebo silnému svétlu béhem uchovavani a pouZziti.
+  Ulozte mikrodestiCku uzavienou s vysouSedlem v dodaném uzaviratelném sacku.
+ Neoteviené reagencie jsou stabilni do data expirace kitu. Viz jednotlivé Stitky.
+ Nafedény promyvaci roztok a fedidlo na pufr jsou stabilni nejméné 30 dni pfi uloZeni na 2-
8°C. Doporucujeme spotfebovat je ve stejny den.
7. POZNAMKY K POSTUPU
+  Nepouzivejte slozky kitu po datu jejich expirace.
+  Nezamériujte slozky kitu z rliznych 3arzi a produktd.
+ VSechny materialy se musi pfed pouzitim vytemperovat na teplotu mistnosti (20-28°C).
+ Pfipravte si vSechny reagencie a vzorky. Jakmile zaCnete, provedte test bez preruSovani.
+  Muze byt provedeno duplicitni stanoveni. Tim se vylou¢i mozné chyby pipetovani.
+ Provedte kroky stanoveni pouze v poradi tak, jak jsou popsany.
+ Vzdy pouzivejte Cerstvé nafedény vzorek.
+  Pipetujte vSechny reagencie a vzorky na dno jamek.
Demeditec Diagnostics GmbH ¢ Lise-Meitner-Straiie 2 + 24145 Kiel (Germany)
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Demeditec beta2-Glycoprotein | Ab IgG/IgM ELISA DE7260

+  Pro zabranéni pfenosu nebo kontaminaci vyménuijte pipetovaci Spicky mezi vzorky a rliznymi
kontrolami kit(l.

+  Mikrojamky dobfe promyjte a odstrarite veSkeré kapky promyvaciho roztoku.

+ VSechny inkubacni kroky dodrzte pfesné.

+  Mikrojamky nepouzivejte opakované

8. VAROVANI A UPOZORNENI

+ VS8echny reagencie tohoto kitu jsou ur€eny pouze pro profesionalni pouZiti jako in vitro
diagnostikdam.

+  Slozky obsahujici lidské sérum byly testovany a shledany negativni pro HBsAg, HCV, HIV1 a
HIV2 pomoci FDA schvélenych metod. Zadny test negarantuje absenci HBsAg, HCV, HIV1 nebo
HIV2 a tak musi byt reagencie zaloZzené na lidskych sérech povazovana za schopna prenést
infekci.

1 Hovézi sérovy albumin (BSA), pouzity ve slozkach kitu, byl testovdn na BSE a byl shledan
negativni.

+ Vyvarujte se kontaktu se substrdtem TMB (3,3',5,5'-tetrametylbenzidin).

+ Stop roztok obsahuje kyselinu, neni klasifikovana jako nebezpecna. Zabrarite kontaktu s
pokoZkou.

+ Kontroly, kalibratory, pufr na vzorek a promyvaci roztok obsahuji azid sodny (NaN3) 0.09%
jako konzervacni latku. Tato koncentrace neni klasifikovana jako nebezpecna.

+  Enzymovy konjugat obsahuje jako konzervacni latku ProClin 300 0.05%. Tato koncentrace
neni klasifikovana jako nebezpecna.

+ Pfi nakladani se vSemi reagenciemi, kontrolami a vzorky séra sledujte platné predpisy pro
bezpecnost v laboratofi a spravnou laboratorni praxi:

+ Pokyny pro prvni pomoc: v pfipadé kontaktu s pokozkou ji ihned omyjte dostatkem vody
s mydlem. Odstrafte kontaminovany odév a boty a pfed dalSim pouzitim je omyjte. Pokud
systémova tekutina pfijde do kontaktu s pokoZzkou, dobfe ji omyjte vodou. Po kontaktu s o€ima
opatrné omyvejte oteviené oko pod tekouci vodou nejméné 10 minut. Pokud je tfeba, vyhledejte
|ékare.

+  Osobni ochrana, vybaveni a postupy prvni pomoci:

+ Dodrzujte pravidla bezpecnosti v laboratofi. Zabrafite kontaktu s pokozkou a ocima.
NepoZivejte. Nepipetujte Usty. Nejezte, nepijte, nekufte nebo neaplikujte si kosmetiku v z6né pro
vzorky nebo pfi praci s kitem. Pfi vyliti absorbujte inertnim materidlem a pak ho dejte do pfislusné
odpadni nadoby.

+ Kontrola expozice/osobni ochrana: pouzivejte ochranné rukavice nitrilové nebo z pfirodniho
latexu. Pouzivejte ochranné bryle. Pfi pouziti podle navodu neni znama nebezpecna reakce.

+ Podminky, kterym je tfeba zabranit: jelikoz je roztok substratu citlivy na svétlo, uchovavejte ho
ve tmé.

+  Pro likvidaci laboratorniho odpadu dodrzujte narodni a regionalni legislativu.

+  Dodrzujte pokyny pro provadéni kontroly kvality v laboratofich stanovenim kontrolnich sér.

9. PRIPRAVA REAGENCII
Promyvaci roztok

Nafedte pfed pouZitim obsah jedné lahviCky pufrovaného promyvaciho roztoku v koncentratu (50x)
s destilovanou vodou na konecny objem 1000 ml.

Pufr na vzorek
Pfed pouzitim nafedte obsah (20 ml) jedné lahvicky pufru na vzorek 5x koncentrovaného destilovanou
nebo deionizovanou vodou na konecny objem 100 ml.

Pfiprava vzork
Naredéni pacientského vzorku: 1:100 pfed stanovenim. Dejte 990 pl pfedem nafedéného pufru na
vzorek do polystyrénové zkumavky a pridejte 10 pl vzorku. Dobfe promicheijte.

Pozn.: Kalibratory /kontroly jsou pfipravené k pouZiti a nepotfebuji zfedit.
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10. POSTUP TESTU

Pripravte dostatek modulli mikrodesti¢ky pro vSechny kalibratory / kontroly a pacientské vzorky.

Pipetujte 100 pl kalibrator(l, kontrol a pfedem fedénych pacientskych vzork{ do jamek.

Inkubujte 30 minut za pokojové teploty (20-28 DC).

Zlikvidujte obsah mikrojamek a promyjte tfikrat s 300 pl promyvaciho roztoku.

Dejte 100 pl enzymového konjugatu do kazdé jamky.

Inkubujte 15 minut za pokojové teploty.

Zlikvidujte obsah mikrojamek a promyjte tfikrat s 300 pl promyvaciho roztoku.

Dejte 100 pl roztoku TMB substratu do kazdé jamky.

Inkubujte 15 minut za pokojové teploty.

Pridejte 100 pl stop roztoku do kazdé jamky.

0. Inkubujte 5 minut za pokojové teploty.

11. Odecitejte optickou densitu pfi 450 nm (reference 600-690 nm) a vypoctéte vysledky. Vyvinuti
barva je stabilni nejméné 30 minut. Odecitejte béhem této doby.

2O 00N AN

Priklad schéma pipetovani:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

A PL A P
B P2 B P2
C P3 C P3
D P4 D P4
E P5 E PS5
F P6 F P6
C+ P7 C+ P7
C- msi-U

IgG  1IgG IgM IgM

P1, ... pacientsky vzorek A-F kalibratory C+, C- kontroly

11. VALIDACE

Vysledky testu jsou validni, pokud odpovidaji optické density pfi 450 nm pro kalibratory /kontroly a
vysledky pro kontroly referenénimu rozmezi na Certificate of Analysis pfilozeném v kazdém
testovacim kitu. Pokud nejsou tato kritéria kontroly kvality splnéna, neni bé&h stanoveni validni a je
tfeba ho opakovat.

12. VYPOCET VYSLEDKU

Pro kvantitativni vysledky vyneste optickou densitu kazdého kalibratord proti koncentraci kalibrator(
pro vytvoreni kalibraéni kfivky. Koncentrace pacientskych vzork pak miZe byt odvozena z kalibraéni
kfivky interpolaci. Pouzitim softwaru na redukci dat je metodou volby pro redukci 4-parametrovy fit s
lin-log koordinatami pro optickou densitu a koncentraci.

13. CHARAKTERISTIKY PROVEDENI

Kalibrace

Systém stanoveni je kalibrovany v relativnich arbitrarnich jednotkach. Kalibrace je vztazena k
mezinarodné uznavanému referentnimu séru od E.N. Harris, Louisville, a k IRP 97/656 (IgG) a HCAL
(IgG) / EY2C9 (IgM).
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Rozmezi méfeni
Vypocet rozmezi tohoto stanoveni ELISA je
IgG: 0-100 U/ml IgM: 0 -100 U/ml

Ocekavané hodnoty
Ve studii normalniho rozmezi se vzorky od zdravych darcl krve byla zavedena s timto ELISA
stanovenim nasledujici rozmezi:
IgG IgM
Cut-off 8 U/ml 8 U/ml

Interpretace vysledkd

IgG IgM
Negativni: <5 U/ml <5 U/ml
Hranicni: 5-8 U/ml 5-8 U/ml
Pozitivni: > 8 U/ml > 8 U/ml

Linearita

Pacientské vzorky obsahujici vysoké hladiny specifickych protilatek byly sériové Fedény v pufru na
vzorek pro demonstraci dynamického rozmezi stanoveni a dolniho/horniho bodu linearity. Aktivita pro
kazdé fedéni byla vypoctena z kalibracni kfivky pomoci 4-parametrového fitu s koordinatami lin-log.

Vzorek  Redéni Zjisténé U/ml Ocekavané O/E
u/ml %

1gG 1 1:100 100.0 100.0 100

1:200 49.8 50.0 100

1:400 255 25.0 102

1:800 13.1 12.5 105

1:1600 6.9 6.3 110

1gG 2 1:100 80.9 80.9 100

1:200 42.0 40.5 104

1:400 211 20.2 104

1:800 10.7 10.1 106

1:1600 5.6 51 110

IgM 1 1:100 97.6 97.6 100

1:200 49.0 48.8 100

1:400 23.2 24.4 95

1:800 134 12.2 110

1:1600 6.4 6.1 105

IgM 2 1:100 70.3 70.3 100
1:200 335 35.2 95

1:400 18.6 17.6 106

1:800 10.1 8.8 115

1:1600 4.9 44 111

Limit detekce
Funkeni citlivost byla stanovena takto:
1gG: 0.5 U/mi IgM: 0.5 U/ml

Interferujici substance

Nebyla zjiSténa interference s hemolytickymi (az do 1000 mg/dl) nebo lipemickymi (az do 3 g/dI
triglyceridC) séry nebo plazmou, dale s bilirubinem (az do 40 mg/dl) obsaZzenym v séru nebo plazmé.
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Ani nebyl zaznamenan Zzadny interferujici efekt pfi pouziti antikoagulancii (citrat, EDTA, heparin).
Nicméné, z praktickych dlivod( je doporuéeno, aby se nepouzily velmi hemolyzované nebo lipemické
vzorky.

Reprodukovatelnost

Presnost uvnitf stanoveni (Intra-assay precision)'. Koeficient variability (CV) byl vypocten pro kazdy ze
tfi vzorkl z vysledk(l 24 stanoveni vjediném béhu. Vysledky pro presnost uvnitf stanoveni jsou
ukazany v tabulce nize.

Pfesnost mezi stanovenimi (Inter-assay precision): Koeficient variability (CV) byl vypocten pro kazdy
ze tii vzork( z vysledk( 6 stanoveni v 5 rdznych bézich. Vysledek pro pfesnost mezi béhy ukazuje
tabulka nize.

Intra-Assay 1gG Inter-Assay IgG
vzorek prumer CV% vzorek Prumer CV%
u/mi u/mi
1 134 5.0 1 11.0 7.4
24.3 2.1 2 29.5 7.9
88.0 2.8 3 94.9 2.6
Intra-Assay IgM Inter-Assay IgM
vzorek Prumer CV% vzorek Prumer CV%
u/mi u/mi
1 147 3.8 1 15.7 6.3
30.0 2.1 2 32.6 41
67.9 2.1 3 82.9 43

Vysledky studie
Studovana populace n Poz IgG % Poz IgM %

| primarni APS 8 6 75.0 4 50.0
sekundarni APS 65 56 86.2 27 415
Normalni lidské sérum 150 2 1.3 3 2.0
Klinicka diagnoza Klinick& diagnéza
Celkova shoda: 94.2 % Celkova shoda: 79.8 %
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14. OMEZENI POSTUPU

Toto stanoveni je diagnostickou pomlickou. Definitivni klinickou diagnézu nelze zaloZit na vysledku
jednotlivého testu, ale je tfeba, aby ji udélal |ékar na zakladé vSech klinickych a laboratornich
poznatkd a klinického obrazu pacienta. Také kazdé rozhodnuti o terapii se musi udélat individualng.
VySe uvedena patologicka a normalni referencni rozmezi pro protilatky v pacientskych vzorcich je
tfeba povazovat pouze za doporuCeni. Kazda laboratof si musi stanovit vlastni rozmezi podle ISO
15189 nebo jiného aplikovatelného laboratorniho pfedpisu.
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® Pipet 100 pI calibrator,control or patient sample
Incubate for 30 minutes at room temperature

Discard the contents of the wells and
wash 3 times with 300 pl wash solution

® Pipet 100 pI enzyme conjugate

Incubate for 1 5 minutes at room temperature

Discard the contents of the wells and
wash 3 times with 300 pl wash solution

® Pipet 100 pl substrate solution

Incubate for 15 minutes at room temperature

® Add 100 pl stop solution
Leave untouched for 5 minutes

Readat 450 nm
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Informace o produktu

Information about other Products is avanable at. www.demeditec.com

Uzivatelsky manual

Cardiolipin Ab I1gG/IgM
ELISA

Enzymové imunostanoveni pro kvantitativni stanoveni IgG a IgM
autoprotilatek proti kardiolipinu v lidském séru nebo plazmé

(:(: VD

REF  DE7300
V 96 jamek
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1. PRINCIP TESTU

Stanoveni je zaloZzeno na nepfimé imunoenzymové reakci s nasledujicimi kroky: Specifické protilatky
ve vzorku pacienta se vazou na antigen koutovany na povrchu reakcnich jamek. Po inkubaci odstrani
promyvaci krok nenavazané a nespecificky vazané slozky séra nebo plazmy. Déle se pfida enzymovy
konjugat, ktery se vaze na imobilizované komplexy protilatka-antigen. Po inkubaci druhy promyvaci
krok odstrani nenavazany enzymovy konjugat. Po pridani roztoku substratu navazany enzymovy
konjugéat hydrolyzuje substrat za tvorby modrého produktu. Pfidani kyseliny zastavi reakci a vytvori
koneény Zluty produkt. Intenzita Zluté barvy odpovida koncentraci komplexu protilatka-antigen a mize
byt fotometricky zmérena pfi 450 nm.

2. SHRNUTI A VYKLAD TESTU

Antifosfolipidovy syndrom (APS, Hughesiv syndrom) je systemické autoimunitni onemocnéni, které
zpUsobuje trombdzu, opakované potraty a intrauterinni Gmrti plodu. Klinické symptomy jsou spojeny
s vyskytem specifickych autoprotilatek, které jsou detekovatelné v krvi pacientd s APS. Tyto protilatky
se vazou na fosfolipidy, jako je kardiolipin, nebo na proteiny vazajici fosfolipidy, jako je beta-2-
glykoprotein I. Klinické symptomy APS samotné nejsou dostate¢né specifické, aby bylo moZzno udélat
definitivni diagnézu. Laboratorni testy tudiz hraji vyznamnou roli v diagnéze nemoci. Kritéria pro
klasifikaci antifosfolipidového syndromu definoval Scientific and Standardization Committee of the
International Society on Thrombosis and Hemostasis jako klinicka kritéria a diagnosticky relevantni
laboratorni parametry v Sapporu, publikované byly v roce 1999. Ty byly revidovany v roce 2006 a
2012.
Obsahuji nasledujici laboratorni parametry:
1. Detekce LA (lupus anticoagulans) v plazmé dvakrat za 12 tydn(, podle pokynu International
Society on Thrombosis and Hemostasis.
2. ZvysSené titry protilatek proti kardiolipinu (IgG a/nebo IgM) v krvi. Hodnoty musi byt stanoveny pfi
dvou piilezitostech nejméné 12 tydnll od sebe, pomoci standardizovanych ELISA testll pro beta-
2-glykoprotein | zavislé protilatky proti kardiolipinu.
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3. ZvySené hodnoty titru protilatek proti beta-2-glykoproteinu | (IgG a/nebo IgM). Hodnoty musi byt
stanoveny pfi dvou pfileZitostech nejméné 12 tydnd od sebe. Detekce se provadi pomoci
standardizovaného ELISA testu.

Diagn6za APS se povazuje za potvrzenou, pokud je splnéno nejméné jedno klinické a jedno
laboratorni kritérium. U primarni APS se autoprotilatky proti fosfolipiddm objevuji nezavisle, zatimco
fosfolipidové protilatky u sekundarni APS se detekuji ve spojeni s jinymi autoimunitnimi chorobami,
jako je lupus erythematosus, revmatoidni artritida nebo Sjogrendv syndrom. Fosfolipidové protilatky
jsou detekovatelné pouze u 1-5 % zdravych osob, ale nachézeji se u 16-35 % pacientd s lupus.
Pritomnost protilatek proti kardiolipinu u systemického lupus erythematosus (SLE) miZe byt spojena s
rozvojem trombo6zy a trombocytopénie. V gynekologii se pfedpoklada, Ze zplsobuji intrauterinni Gmrti
nebo opakované potraty. Navic byly protilatky proti kardiolipinu detekovany u neurologickych poruch,
jako je cerebrovaskuarni nedostatecnost, cerebralni ischémie, epilepsie nebo chorea. Autoprotilatky
proti kardiolipinu se objevuiji ve tfidé imunoglobulin(i IgG, IgM nebo IgA. Stanoveni IgM protilatek je
vhodnym indik&torem pfi diagnostice pocinajicich autoimunitnich chorob, zatimco IgG protilatky jsou
pfitomny u progresivnich stavll manifestovanych autoimunitnich poruch. Stanoveni protilatek IgA méa
zfejmé veétSi vyznam u africko-karibské populace. Kvantitativni méfeni protilatek proti kardiolipinu,
zvlasté 1gG, vykazuje specificitu pfi monitorovani terapie sekundarni APS spojené se SLE. Klinické
indikace pro stanoveni protilatek proti kardiolipinu jsou: SLE, trombdza, trombocytopénie, cerebralni
ischémie, chorea, epilepsie, opakujici se potraty, intrauterinni amrti. Zjisténi, Ze antifosfolipidové
protilatky rozliSuji proteiny plazmy, které jsou spojeny s fosfolipidy, vice, nez se vazat na fosfolipidy
samotné, ma hlavni vyhodu u vyzkumu APS. Neékteré zpravy uvadeéji, ze protilatky proti beta-2-
glykoproteinu | jsou klinicky relevantni. Sou¢asné studie oznacuji pfitomnost dominantniho epitopu na
prvni doméné beta-2-glykoproteinu |. Oproti tomu protilatky, rozliSujici ostatni domény beta-2-
glykoproteinu |, protilatky specifické pro doménu |, se jevi jako velmi spojené s klinickymi symptomy.
Protilatky proti kardiolipinu a proti beta-2-glykoproteinu | jsou nezavislymi rizikovymi faktory pro vyskyt
vaskularni trombézy a potratovosti. Nicméné, pacienti testovani pozitivné na vice protilatkovych
Vedle standardizovaného laboratorniho stanoveni na detekci protilatek proti kardiolipinu, protilatek
namifenych proti beta-2-glykoproteinu | a LA, definovaného v klasifikacnich kritériich, vykazuji nékteré
jiné autoprotilatky vztah k APS. Mezi nimi jsou protilatky proti negativné nabitym fosfolipidim, jako
fosfatidylserin, fosfatidylinositol a kyselina fosfatidova (PA). Tyto antigeny mohou zlepsit klinickou
citlivost u pacientskych vzorkll s podezienim na APS, ale nemohou nahradit stanoveni autoprotilatek
proti kardiolipinu nebo beta-2-glykoproteinu |. Autoprotilatky, které vazou proteiny koagulaéni kaskady
nebo komplexy t&chto proteint s fosfolipidy, byly oznadeny jako relevantni pro APS. Jako priklad
mohou byt dobrym markérem rizika trombdzy protilatky proti protrombinu ve spojeni s ostatnimi
parametry. Také mohou byt detekovatelné protilatky proti annexinu V, v klinickém ramci APS s jinak
negativnimi vysledky fosfolipidovych protilatek.

3. OBSAH KITU

Dostacuje na 96 stanoveni

|SORB|jMT] jedna délitelna mikrodesti¢ka obsahuijici 12 modulli po 8 jamkéch. K pouZiti pfimo.

6x 1.5 ml |CAL| |al{f Kalibrator A-F (0, 7.5, 15, 30, 60, 120 GPL-U/mI/0, 5, 10, 20, 40, 80 MPL-U/ml),
obsahuijici protilatky proti kardiolipinu v matrici sérum/pufr (PBS, BSA, detergent, NaN3 0.09%), Zluté.
K pouziti pfimo.

2x 1.5 ml |CONTROI| [i] & [ Kontrola pozitivni (1) a negativni (2), obsahujici protilatky proti
kardiolipinu v matrici sérum/pufr (PBS, BSA, detergent, NaN3 0.09%), Zluté. K pouziti pfimo.
Koncentrace je specifikovana v Certificate of analysis.

20 ml |[SAM| |DILj [5jZ Redidlo na vzorek; obsahuje PBS, BSA, detergent, NaN30.09%, Zluté, 5x konc.
15 ml |[ENZ| |CONJ| |lgG] Enzymovy konjugat IgG; obsahuje protilatky proti lidskému IgG, znacené
HRP; PBS, BSA, detergent, konzervacni latka ProClin 300 0.05%, svétle Cerveny. K pouziti pfimo.

15 ml ENZ| CONJ |igM| Enzymovy konjugéat IgM; obsahuje protilatky proti lidskému IgM, znacené
HRP; PBS, BSA, detergent, konzervacni latka ProClin 300 0.05%, svétle Cerveny. K pouziti pfimo.
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15 ml |§UB |TMB| TMB Substrat, obsahuje 3,3, 5,5'-tetrametylbenzidin. K pouZiti pfimo.
15 ml |[STOP |SOLN]| Stop roztok; obsahuje kyselinu. K pouZiti pfimo.

20 ml |WASH]| |SOLN]| |50x| Promyvaci roztok, obsahuje Tris, detergent, konzervacni latka NaN3
0.09%; 50x koncentrovany

1 Instrukce na pouziti
1 Certificate of Analysis

NUTNE MATERIALY

+  Mikrodestickovy reader schopny méfeni pfi 450 nm; pfipadné: referencni filtr 620 nm
+  Software na redukci dat

+  Multikanalovy davkovac nebo opakovatelna pipeta na 100 pl

+  Vortex mixer

+ Pipety na 10 pl, 100 pl a 1000 pl

+  Laboratorni minutka

+ Destilovana nebo deionizovana voda

+  Odmeérny valec na 1000 ml a 100 mi

+ Plastovy kontejner na promyvaci roztok

Toto stanoveni ELISA je vhodné pro pouZziti na otevieném automatickém ELISA procesoru. Kazdé
stanoveni musi byt validovano na pfisluSném automatu. Detailni informace se poskytuji na vyzadani.

5. ODBER VZORKU, UCHOVAVANI A NAKLADANI
+  Odeberte vzorky plné krve pomoci schvalenych technik na zabranéni hemolyzy.
+ Nechte krev srazit a oddélte sérum nebo plazmu centrifugach
+ Testujte sérum ciré a nehemolyzované. Je tfeba zabranit hemolyze nebo lipémii, ale
neinterferuji toto stanoveni.
+ Vzorky mohou byt zchlazeny na 2-8°C aZ pét dni nebo uloZeny pfi -20°C aZ Sest mésicu.
+ Zabraiite opakovanému zmrazeni a rozmraZeni vzorkdl séra nebo plazmy. MiZe to vést
k variabilni ztraté aktivity protilatek.
+ Testovani tepelné inaktivovanych sér neni doporuceno.
6. UCHOVAVANI A STABILITA
+ Testovaci kit uloZte pfi 2-8°C ve tmé.
+ Nevystavujte reagencie teplu, slunci nebo silnému svétlu béhem uchovavani a pouziti.
+ Ulozte mikrodestiCku uzavienou s vysouSedlem v dodaném uzaviratelném sacku.
+ Neoteviené reagencie jsou stabilni do data expirace kitu. Viz jednotlivé Stitky.
+ Nafedény promyvaci roztok a fedidlo na pufr jsou stabilni nejméné 30 dni pfi uloZeni na 2-
8°C. Doporucujeme spotfebovat je ve stejny den.
7. POZNAMKY K POSTUPU
+ Nepouzivejte slozky kitu po datu jejich expirace.
+  Nezaméniujte slozky kitu z rlznych SarZi a produkt.
+ VSechny materidly se musi pfed pouzitim vytemperovat na teplotu mistnosti (20-28°C).
+ Pripravte si vSechny reagencie a vzorky. Jakmile zaCnete, provedte test bez preruSovani.
+  Mulze byt provedeno duplicitni stanoveni. Tim se vylou¢i mozné chyby pipetovani.
+ Provedte kroky stanoveni pouze v poradi tak, jak jsou popsany.
+ Vzdy pouzivejte Cerstvé nafedény vzorek.
+  Pipetujte vSechny reagencie a vzorky na dno jamek.
+  Pro zabranéni pfenosu nebo kontaminaci vyménujte pipetovaci $picky mezi vzorky a rlznymi
kontrolami kit
+  Mikrojamky dobfe promyjte a odstrante veSkeré kapky promyvaciho roztoku.
+ VSechny inkubacni kroky dodrzte pfesné.
. Mikrojamky nepouzivejte opakované.
Demeditec Diagnostics GmbH * Lise-Meitner-StraBe 2 « 24145 Kiel (Germany)
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VAROVANI A UPOZORNENI

+ VSechny reagencie tohoto kitu jsou urCeny pouze pro profesionalni pouziti jako in vitro
diagnostikiim.

+ Slozky obsahujici lidské sérum byly testovany a shledany negativni pro HBsAg, HCV, HIV1 a
HIV2 pomoci FDA schvalenych metod. Zadny test negarantuje absenci HBsAg, HCV, HIV1 nebo
HIV2 a tak musi byt reagencie zaloZzené na lidskych sérech povazovdna za schopna prenést
infekci.

+ Hovézi sérovy albumin (BSA), pouzity ve slozkach kitu, byl testovan na BSE a byl shledan
negativni.

+  Vyvarujte se kontaktu se substradtem TMB (3,3',5,5'-tetrametylbenzidin).

+ Stop roztok obsahuje kyselinu, neni klasifikovana jako nebezpecna. Zabrarite kontaktu s
pokoZkou.

+ Kontroly, kalibratory, pufr na vzorek a promyvaci roztok obsahuji azid sodny (NaN3) 0.09%
jako konzervacni latku. Tato koncentrace neni klasifikovana jako nebezpecna.

+ Enzymovy konjugat obsahuje jako konzervacni latku ProClin 300 0.05%. Tato koncentrace
neni klasifikovana jako nebezpecna.

+ Pfi nakladani se vSemi reagenciemi, kontrolami a vzorky séra sledujte platné predpisy pro
bezpecnost v laboratofi a spravnou laboratorni praxi:

+ Pokyny pro prvni pomoc: v pfipadé kontaktu s pokoZkou ji ihned omyjte dostatkem vody
s mydlem. Odstrarite kontaminovany odév a boty a pfed dalSim pouzitim je omyjte. Pokud
systémova tekutina pfijde do kontaktu s pokozkou, dobre ji omyjte vodou. Po kontaktu s oCima
opatrné omyvejte oteviené oko pod tekouci vodou nejméné 10 minut. Pokud je tfeba, vyhledejte
|ékare.

+  Osobni ochrana, vybaveni a postupy prvni pomoci:

+ Dodrzujte pravidla bezpecCnosti v laboratofi. Zabrafite kontaktu s pokozkou a o€ima.
NepoZivejte. Nepipetujte Usty. Nejezte, nepijte, nekufte nebo neaplikujte si kosmetiku v z6né pro
vzorky nebo pfi praci s kitem. Pfi vyliti absorbujte inertnim materialem a pak ho dejte do pfislusné
odpadni nadoby.

+ Kontrola expozice/osobni ochrana: pouzivejte ochranné rukavice nitrilové nebo z pfirodniho
latexu. PouZivejte ochranné bryle. Pfi pouZziti podle ndvodu neni znama nebezpecné reakce.

+  Podminky, kterym je tfeba zabranit: jelikoz je roztok substratu citlivy na svétlo, uchovavejte ho
ve tmé.

+  Pro likvidaci laboratorniho odpadu dodrzujte narodni a regiondlni legislativu.

+  Dodrzujte pokyny pro provadéni kontroly kvality v laboratofich stanovenim kontrolnich sér.

PRIPRAVA REAGENCII

Promyvaci roztok

Naredte pred pouzitim obsah jedné lahvicky pufrovaného promyvaciho roztoku v koncentratu (50x)
s destilovanou vodou na konecny objem 1000 ml.

Pufr na vzorek

Pfed pouzitim nafedte obsah (20 ml) jedné lahvicky pufru na vzorek 5x koncentrovaného destilovanou
nebo deionizovanou vodou na konecny objem 100 ml.

Pfiprava vzork
Naredéni pacientského vzorku: 1:100 pfed stanovenim. Dejte 990 pl pfedem nafedéného pufru na
vzorek do polystyrénové zkumavky a pridejte 10 pl vzorku. Dobfe promichejte.

Pozn.: Kalibratory /kontroly jsou pfipravené k pouziti a nepotfebuji zfedit.
10. POSTUP TESTU

Pripravte dostatek modulCi mikrodesti¢ky pro vSechny kalibratory / kontroly a pacientské vzorky.

1. Pipetujte 100pl kalibratord, kontrol a pfedem fedénych pacientskych vzork(l do jamek.
2. Inkubujte 30 minut za pokojové teploty (20-28 °C).

Demeditec Diagnostics GmbH « Lise-Meitner-StraBe 2 « 24145 Kiel (Germany)
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Demeditec Cardiolipin Ab 1gG/IgM ELISA DE7300

Zlikvidujte obsah mikrojamek a promyjte tfikrat s 300 pl promyvaciho roztoku.

Dejte 100 pl enzymového konjugatu do kazdé jamky.

Inkubujte 15 minut za pokojové teploty.

Zlikvidujte obsah mikrojamek a promyjte tfikrat s 300 pl promyvaciho roztoku.

Dejte 100 pl roztoku TMB substratu do kazdé jamky.

Inkubujte 15 minut za pokojové teploty.

Pridejte 100 pl stop roztoku do kazdé jamky.

10. Inkubujte 5 minut za pokojové teploty.

11. Odecitejte optickou densitu pfi 450 nm (reference 600-690nm) a vypoctéte vysledky. Vyvinuti
barva je stabilni nejméné 30 minut. Odecitejte béhem této doby.

©®No U A w

Priklad schéma pipetovani:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

A A PL A pi
B B P2 B P2
C c P38 C ©P3
D p pPa D ©Ps
E'E pPs E ps5
; F P6 F P6
H C+ P7T C+ P7
C_ v Sili
IgG 1IgG IgM IgM
P1, .. pacientsky vzorek A-F kalibratory C+, C- kontroly
11. VALIDACE

Vysledky testu jsou validni, pokud odpovidaji optické density pfi 450 nm pro kalibratory /kontroly a
vysledky pro kontroly referencnimu rozmezi na Certificate of Analysis pfilozeném v kazdém
testovacim kitu. Pokud nejsou tato kritéria kontroly kvality splnéna, neni béh stanoveni validni a je
tfeba ho opakovat.

12. VYPOCET VYSLEDKU

Pro kvantitativni vysledky vyneste optickou densitu kazdého kalibratoru proti koncentraci kalibratoru
pro vytvoreni kalibragni kfivky. Koncentrace pacientskych vzorkd pak mize byt odvozena z kalibraéni
kfivky interpolaci. Pouzitim softwaru na redukci dat je metodou volby pro redukci 4-parametrovy fit s
lin-log koordinatami pro optickou densitu a koncentraci.

13. CHARAKTERISTIKY PROVEDENI
Kalibrace

Systém stanoveni je kalibrovany proti mezinarodné uznavanému referencnimu séru od E.N. Harris,
Louisville, a specifickému referenénimu materialu IRP 97/656 (IgG) a HCAL (IgG) / EY2C9 (IgM).
Rozmezi méfeni
Vypocet rozmezi tohoto stanoveni ELISA je

IgG: 0-120 GPL-U/ml IgM: 0 - 80 MPL-U/ml
Ocekavané hodnoty

Ve studii normalniho rozmezi se vzorky od zdravych darcl krve byla zavedena s timto ELISA
stanovenim nasledujici rozmezi:
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Demeditec Cardiolipin Ab IgG/IgM ELISA DE7300
l9G IgM
Cut-off 10 GPL-U/mlI 7 MPL-U/ml

Interpretace vysledkud

19G IgM
Negativni: < 10 GPL-U/mlI <7 MPL-U/ml
Pozitivni: > 10 GPL-U/ml > 7 MPL-U/ml

Linearita

Pacientské vzorky obsahujici vysoké hladiny specifickych protilatek byly sériové fedény v pufru na
vzorek pro demonstraci dynamického rozmezi stanoveni a dolniho/horniho bodu linearity. Aktivita pro
kazdé fedéni byla vypoctena z kalibracni kfivky pomoci 4-parametrového fitu s koordinatami lin-log.

Vzorek Redéni Zjisténé Ocekavané O/E
GPL/MPL-U/ml  GPL/MPL-U/ml %

19G 1 1:100 126.7 126.7 100
1:200 63.7 63.4 100

1:400 32.9 31.7 104

1:800 14.1 15.8 89

1:1600 7.2 7.9 91

IgG 2 1:100 112.3 112.3 100
1:200 56.1 56.2 100

1:400 25.0 28.1 89

1:800 12.0 14.0 86

1:1600 6.0 7.0 86

IgM 1 1:100 100.0 100.0 100
1:200 55.0 50.0 110

1:400 27.0 25.0 108

1:800 13.0 12.5 104

1:1600 6.4 6.3 102

IgM 2 1:100 46.5 46.5 100
1:200 23.2 233 100

1:400 10.9 11.6 94

1:800 52 5.8 90

1:1600 2.8 2.9 97

Limit detekce

Funkeni citlivost byla stanovena takto:

IgG: 1 GPL-U/mI IgM: 0.5 MPL-U/ml

Interferujici substance

Nebyla zjiSténa interference s hemolytickymi (az do 1000 mg/dl) nebo lipemickymi (az do 3 g/dl
triglycerid(l) séry nebo plazmou, dale s bilirubinem (az do 40 mg/dl) obsaZzenym v séru nebo plazmé.
Ani nebyl zaznamenan zadny interferujici efekt pfi pouziti antikoagulancii (citrat, EDTA, heparin).
Nicméné, z praktickych dlivod( je doporuéeno, aby se nepouzily velmi hemolyzované nebo lipemické
vzorky.

Reprodukovatelnost
Presnost uvnitf stanoveni (Intra-assay precision): Koeficient variability (CV) byl vypocten pro kazdy ze

tfi vzorkd z vysledk( 24 stanoveni vjediném béhu. Vysledky pro presnost uvnitf stanoveni jsou
ukazany v tabulce nize.
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Demeditec Cardiolipin Ab IgG/IgM ELISA DE7300

Presnost mezi stanovenimi (Inter-assay precision): Koeficient variability (CV) byl vypocten pro kazdy
ze tfi vzorkd z vysledkd 6 stanoveni v 5 rdznych bézich. Vysledek pro pfesnost mezi béhy ukazuje

tabulka nize.

Intra-Assay IgG

Inter-Assay 1gG

prameér 0 Primér 0
vzorek GPL-U/ml CV% vzorek GPL-U/mI CV%
1 29.1 5.4 1 32.9 3.8
2 62.5 5.8 2 70.9 25
3 109.4 41 3 118.3 2.7
Intra-Assay IgM Inter-Assay IgM
Priimér Priimér
0, 0,
vzorek MPL-U/ml CV% vzorek MPL-U/ml CV%
1 8.4 3.7 1 10.3 3.4
2 40.1 53 2 47.0 3.3
3 58.6 5.3 3 79.1 25
Vysledky studie:
Studijni populace n Poz IgG % Poz IgM %
primarni APS 6 75.0 4 50.0
sekundarni APS 65 57 87.7 26 40.0
normalni lidské sérum 150 6 4.0 3 2.0
Klinicka diagnéza Klinicka diagnéza
IgG Poz  Neg IgM  Poz  Neg
Poz 63 6 Poz 30 3
Neg 10 144 Neg 43 147
73 150 223 73 150 223
Citlivost: 86.3 % Citlivost: 41.1%
Specificita: 96.0 % Specificita: 98.0%
Celkova shoda: 92.8 % Celkova shoda: 79.4%

14. OMEZENI POSTUPU

Toto stanoveni je diagnostickou pomdckou. Definitivni klinickou diagnézu nelze zaloZit na vysledku
jednotlivého testu, ale je tfeba, aby ji udélal lékaf na zakladé vSech klinickych a laboratornich
poznatkll a klinického obrazu pacienta. Také kaZdé rozhodnuti o terapii se musi udélat individualné.
VySe uvedena patologicka a normalni referencni rozmezi pro protilatky v pacientskych vzorcich je
tfeba povaZovat pouze za doporuceni. Kazda laboratof si musi stanovit vlastni rozmezi podle 1SO
15189 nebo jiného aplikovatelného laboratorniho pfedpisu.
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Pipet 100 pI calibrator, control or patient sample
Incubate for 30 Minutes at room temperature

Discard the contents of the wells and
wash 3 times with 300 pl wash solution

Pipet 100 pl enzyme conjugate
Incubate for 1 5 minutes at room temperature

Discard the contents of the wells and
wash 3 times with 300 pl wash solution

Pipet 100 pl substrate solution

Incubate for 15 minutes at room temperature

Add 100 pl stop solution
Leave untouched for 5 minutes
Readat 450 nm
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Kalkula¢ni tabulka k vypoctu nabidkové ceny

Nazev verejné

zakazky:

Nazev:

Nemocnice Na Homolce

Adresa sidla / mista

podnikani:

ICOIDIC:

Ucastnik (nazev, sidlo,

ICO):

Cislo
polozky

Kalkulace nabidkové ceny

00023884/CZ00023884

Polozka

ACLA 1gG

ACLA IgM

Anti-beta-2-glycoprotein |
lgG

Anti-beta-2-glycoprotein |
IgM

Pocet
kust ke
kalkulaci

3 400

3 400

3400

3400

Jednotkova
cena K¢ bez
DPH

47,50

47,50

47,50

47,50

Zadavatel

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol

Celkem za polozku
K& bez DPH

161 500,-

161 500,-

161 500,-

161 500,-

Strana !

VZP kod

Pfiloha ¢. 3

Medisco Praha, s.r.o., U Zemépisného Ustavu 684/4, 160 00 Praha 6, ICO 63986621

Trida rizika

IVD

IVD

IVD

IVD

Reagencie na stanoveni autoprotilatek ACLA a anti-beta-2-glycoprotein | IgG a IgM na dobu 4 let

Katalogové cislo

DE7260

DE7260

DE7300

DE7300



Kalkulacni tabulka k vypoctu nabidkové ceny Pfiloha ¢. 3

Celkova nabidkova cena Ké& bez DPH 646 000,-

Celkova nabidkova cena K& vEé. DPH 781 660,-

Strana 2



VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nasl. zakona C.
89/2012 Sh., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisU, jsou soucasti vsech smluv
NNH, jejichz jsou pfilohou. Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji
ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim, Ze
ustanoveni smlouvy, kterd se odchyluji od téchto VVSeobecnych obchodnich podminek,
maji pred VSeobecnymi obchodnimi podminkami prednost.

2. Nemocnice Na Homolce, je statni prispévkova organizace, jejimz zfizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jeZ vydalo zfizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 z&kona ¢. 20/1966 Sh., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpisd,
nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 z&kona €.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjsich predpist, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zakona ¢. 219/2000 Sbh., o majetku
Ceské republiky ajejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdéjich predpisd.
Uplné znéni zfizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod & j. MZDR 17268-

XVI1/2012. Nemocnice je pfislusna hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéren.

Il. Vyklad pojm0 a zkratek

1. Z ddvodu standardizace oznaceni smluvnich stran a dal$ich pojm{ budou v téchto
V8eobecnych obchodnich podminkéch pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

e NNH - Nemocnice Na Homolce;

e« Dodavatel - druhd smluvni strana, bez ohledu na odliSné oznaceni smluvnich
stran ve Smlouvé. Pokud vystupuje ve Smlouvé vice smluvnich stran,
vztahuji se vySe uvedena oznacCeni na jednotlivé vSechny smluvni strany
odlisné od NNH obdobné;

e VOP - V8eobecné obchodni podminky NNH;

« Smlouva - smlouva v&etné jejich pfipadnych dodatkd ¢i pfiloh, kde smluvni
stranou je NNH a kde VOP takovou smlouvu dopliuji.

« Objednavka - poptadvka po dodavce nebo sluzbé pro jednordzové lcely
mensiho rozsahu nebo naplfiovani rAmcovych smluv.

2. 'V téchto VSeobecnych obchodnich podminkéch jsou déle uzivany nasledujici zkratky
a odkazy na pravni predpisy:

a) zékon &. 134/2016 Sb., o zaddvani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpisd (dale jen ,,ZZKZ");

b) zakon €. 340/2015 Sb., o zvla&Stnich podminkéach G€innosti nékterych smiuv,
uverejiovani téchto smluv a o registru smluv (dale jen ,,zdkon o registru
smluv“},

c) zékon €. 89/2012 Sh., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale
jen ,,0bCansky zakoniky,

d) zékon & 99/1963 Sh., obfansky soudni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,0.s.F.“},

e) zékon €. 91/2012 Sh., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjSich
predpisd (dale jen ,,ZMPSky,



f) nafizeni vlady ¢&. 351/2013 Sb., kterym se uréuje vySe Grok{ z prodleni a
nakladd spojenych s uplatnénim pohledavky, urcuje odménu likvidatora,
likvidaCniho spravce a ¢lena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a
upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstfikl
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,,nafizeni vlady Cc.
351/2013 Sb*).

I1l. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

Pokud je predmétem smlouvy koupé véci, k pfevodu vlastnického prava k véci dochazi
pisemnym protokolarnim pfedanim véci NNH.

U koupé véci provedenych na zdkladé objednavky je kupni smlouva uzaviena také
potvrzenim objednavky ze strany dodavatele. Vlastnické pravo pfechazi na NNH
dodanim prfedmétu koupé a podpisem dodaciho listu kontaktni osobou NNH.

Dodavatel poskytuje NNH z&ruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. obCanského
zédkoniku, pricemz véc si musi po zaruéni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou
vyminény v kupni smlouvé. Zarucni doba je zpravidla sjednana v kupni smlouvg, a to
i odchylné od téchto VOP, pficemz neni-li v kupni smlouvé tato doba sjednédna, nebo
nenabizi-li dodavatel svym prohlasenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto zaruku
zajakost:
a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti (zejm. exspirace
IéCiv i zdravotnickych prostfedkd), po dobu této exspirace;
b) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZzitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésicU;
c) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které
podléhaji rychlé zkéze, se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho predpisu,
nebo neni-li ujednana v kupni smlouve.

Pokud je predmétem kupni smlouvy hromadné vyrabény lécivy prFipravek, pozaduje
NNH, aby doba exspirace ode dne dodani Cinila alespori 12 mésic.

IV. Doba trvani a zanik smlouvy

Smlouva se sjedndva na dobu uritou, kdy doba trvani Smlouvy musi byt vzdy
stanovena ve Smlouvé. Uginnosti nabyva Smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi
stranami, nemé-li nabyt v souladu se zdkonem o registru smluv Gc€innosti pozdéji.
V takovém pfipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné soucinnosti jednat tak,
aby byly naplnény podminky z&kona o registru smluv a Smlouva nabyla uc¢innosti bez
zbytec¢ného odkladu po jejim uzavfeni.

Veskeré zmény a dopliiky smlouvy Ize provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky
musi mit pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné
dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek” a vzestupné Cislovany v poradi,
v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny dodatek mél vzdy cislo nizsi,
nez dodatek pozdé&jsi.
Smlouva miZze byt ukonena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto pfipadé platnost a

ucinnost Smlouvy konci ke sjednanému dni;



b) odstoupenim od Smlouvy v disledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze
Smlouvy, z VOP nebo z obecné zdvaznych pravnich predpisu;

c) odstoupenim od Smlouvy v disledku zahajeni insolvenéniho Fizeni vici
druhé smluvni strané.

Odstoupeni od Smlouvy nabyva ucinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé
smluvni strané. V pfipadé, Ze odstoupeni od Smlouvy neni moZné dorucit druhé
smluvni strané ve Ihdté 10-ti dnli od odeslani, povaZuje se odstoupeni od Smlouvy za
dorucené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani
takového odstoupeni od Smlouvy druhé smluvni strané.

OkamZikem nabyti u€innosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji vSechna prava a
povinnosti smluvnich stran ze Smlouvy. Pfi ukon€eni Smlouvy jsou smluvni strany
povinny vzajemneé vyporadat své zavazky, zejména si vratit véci predané k provedeni
dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto pInéni.

V disledku zaniku Smlouvy nedochazi k zaniku narokl na nahradu $kody vzniklych
porusenim Smlouvy, narokl na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, ktera
podle projevené vile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

V. Neéktera ustanoveni o fakturaci

NNH je povinna zaplatit Dodavateli za pInéni vZdy az na zakladé vystaveni a doruceni
danového dokladu - faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafovy doklad (fakturu)
do 15 dnli po uskute¢néni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnd po
jeho vystaveni dorucit tento danovy doklad (fakturu) do datové schranky NNH ¢i na
elektronickou adresu fakturv@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit danovy
doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipadé opoZzdéného zaslani dafového
dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v pIné vysi. To
se vztahuje zejména na pfipady pfenesené danové povinnosti, kdy by NNH byla v
disledku nevystaveni faktury radné a vcas v prodleni s odvedenim dang.

Ucetni dafové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené prislusnymi
pravnimi predpisy, a to zejména zadkonem €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni platném k datu uskuteCnéni zdanitelného pInéni a zdkonem ¢. 563/1991 Sb.,
0 G&etnictvi ve znéni platném k témuZ datu. U&etni a dafovy doklad musi obsahovat
zejména tyto nalezitosti:
a) oznateni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, 1CO,
DIC,
b) Cislo dokladu,
c) specifikace zbozi (koéd polozky v systtmu NNH) s uvedenim jeho
mnozstvi,
d) denjeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného pInéni,
e) oznaceni penézniho Ustavu a Cislo UCtu, na ktery se mé platit, konstantni a
variabilni symbol,
f)  dactovanou Castku, DPH, G¢tovanou ¢astku vE. DPH,
g) ddvod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy vsak Eislo
Smlouvy NNH,
h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni dafiového a ucetniho
dokladu, je-li to technicky mozné,
i) seznam priloh.



a) preda NNH veskeré Udaje o kvalité, které jsou poZzadovany (a) pravnimi predpisy,
nebo (b) byly poZadovany NNH v rdmci zadavacich podminek, na jejichz zdkladé
NNH uzavfela Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZadovana
ustanovenimi Smlouvy, nebo (d) jsou pozadovdna NNH po uzavieni Smlouvy
prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve Smlouvé nebo pracovnikd NNH
s jejichZ Cinnosti vykonavanou v NNH souvisi zajiStovani, udrzba nebo kontrola
kvality pInéni ze Smlouvy.

b) v pfipadé neschopnosti dodrzet své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy, zejména
plnit pfedmét Smlouvy v kvalité stanovené Smlouvou a v souladu s technickymi
podminkami stanovenymi v rdmci zadavacich podminek, které byly podkladem pro
uzavieni Smlouvy (jsou-li takové), bude o této skutecnosti neprodlené prokazatelné
informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruSeni Smlouvy timto
nejsou dotcena;

c) ozndmi NNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k pInéni pfedmétu Smlouvy a které zjisti v prlbéhu plnéni Smlouvy. V
takovém piipadé NNH mize uplatnit prava z vadného pInéni ihned poté, co se o
vadném plnéni dozvédéla;

d) v dostateéném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod, postupt €i
pouzitych material(i, které maji potencialni vliv na kvalitu pInéni predmétu
Smlouvy, bude NNH o této skutecnosti informovat a umozni NNH ovéfeni, zda
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu plnéni Smlouvy.

NNH je opravnéna v pfipadé zjisténi nedostatkll pfi pInéni Smlouvy (zjisténych napr. v
ramci hodnoceni), zahajit s Dodavatelem neprodlené jednani sméfujici k napravé
vzniklého stavu.

V pfipadé rozporu s pInénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH uplatfiovat
prava z odpovédnosti za vadné pInéni v souladu se Smlouvou a pfislusnymi pravnimi
predpisy.

VI1Il. PoruSeni povinnosti, odpovédnost a sankce

V pripadé vice dluznych thrad Dodavatele vii¢i NNH bude jakékoliv plnéni Dodavatele
vzdy zapocteno nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyvéa-li z plnéni vyslovng, Ze jde o pInéni
na jiny, konkrétné urCeny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a
které nikoliv.

Uroky z prodleni s thradou penéZitého pInéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty
maximalné ve vysi stanovené v nafizeni vlady ¢. 351/2013 Sb.

Jakékoli ustanoveni Smlouvy o smluvnich pokutach nezbavuje Zadnou ze smluvnich
stran povinnosti k ndhradé Skody. Nevyplyva-li ze Smlouvy néco jiného, stanovi se
smluvni pokuta z ¢astky bez dané z pfidané hodnoty.

NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve svlij neprospéch.

Iv pfipadé, kdy Dodavatel plni svij zavazek prostfednictvi tieti osoby, je Dodavatel
odpovédny za fadné a v€asné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sdm.



6. Préava vznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu
NNH. Jakékoliv postoupeni v rozporu s VOP se povaZzuje za neplatné a nedcinné.

7. NNH nepfipousti Zadné ujednani o omezeni rozsahu néhrady Skody.
VIIl. Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k naplnéni Gcelu Smlouvy poskytnou vzdjemnou soucinnost.

2. Strany sjedndvaji, Ze pokud v disledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich predpisl
anebo judikatury soudd bude u nékterého ustanoveni Smlouvy shledan dlivod jeho
neplatnosti, Smlouva jako celek nadéle plati, pficemz za neplatnou bude mozné
povazovat pouze tu Gast, které se diivod neplatnosti pfimo tyka. Strany toto ustanoveni
doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktudlnimu vykladu
pravnich predpist a smyslu a Gcelu Smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a Smlouva by byla
neplatna jako celek, strany bezodkladné po tomto zjiSténi uzavfou novou smlouvu, ve
které pripadny ddvod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijata plnéni budou
zapocitdna na pInéni stran podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy vyjdou
pritom z pdvodni Smlouvy.

IX. Reseni spord, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynalozi veSkeré Usili k tomu, aby vyfeSily vSechny spory, které by
mohly vzniknout v souvislosti se Smlouvou a jeji realizaci, v prvni fadé vzajemnou
dohodou.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze Smlouva a
prava a povinnosti z ni vyplyvajici se fidi pravem Ceské republiky, zejména
prislusnymi ustanovenimi obcanského z&koniku. Ke koliznim ustanovenim ceského
pravniho Ffadu se pfitom nepfihlizi.

3. PouZiti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve
kterych smluvni strany podnikaji, na zavazky zaloZené smlouvami se vylucuiji.

X. Zalozeni pravomoci ¢eskych soudd, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudU
Ceské republiky k projednani a rozhodnuti spor( a jinych pravnich véci vyplyvajicich
ze Smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztahd s timto vztahem
souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o0.s.f., dohodly, Ze mistné pfislusSnym
soudem k projednani a rozhodnuti spordl a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze
Smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztahd s timto vztahem souvisejicich,
je v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné pfislusny krajsky soud, Méstsky soud v
Praze a v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné prislusny okresni soud, Obvodni soud
pro Prahu 5.
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XI. Podminky dorucovani

Kontaktni Udaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti
tykajicich se Smlouvy, budou doruc¢ovany nasledujicimi zptsoby:
a) prostfednictvim drzitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené
v hlavi¢ce Smlouvy;
b) prostfednictvim povérenych zaméstnancl Dodavatele, a to faxem, datovou
schrankou, e-mailem uvedenym v hlavicce Smlouvy ¢€i osobné v sidlech
smluvnich stran.

Smluvni strany budou doruCovat pisemnosti na dohodnuté doruCovaci adresy.
Dohodnutou doru€ovaci adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotcené
smluvni strany uvedend v hlavicce Smlouvy, pfipadné jina kontaktni adresa uvedena v
hlavi¢ce smlouvy. Doruci-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné ozndmeni o
zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotcené smluvni
strany nové sdélena adresa.

Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné
prebirani na své doru€ovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skute¢nosti druhou smluvni
stranu a oznamit ji adresu, kterd bude jeji novou dorucovaci adresou. Dorugi-li smluvni
strana druhé smluvni strané pisemné ozndmeni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se
dohodnutou dorucovaci adresou dotfené smluvni strany nové sdélend adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze poruSeni povinnosti fadné prebirat poStu dle tohoto ¢lanku
mUZe mit za nasledek, ze doruceni zasilky bude zmareno.

Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zasilku dorucit na dohodnutou
dorucovaci adresu, nastavaji pravni uc€inky, které pravni predpisy spojuji s dorucenim
pravniho jednani, ktery bylo obsahem zasilky, dnem, kdy se zésilka vrati odesilateli.

XIl. Miléenlivost

Smluvni strany zachovavaji mi¢enlivost o veSkerych skuteCnostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji €innosti na zdkladé Smlouvy, vCetné jednani pfed uzavienim
Smlouvy, pokud tyto skutecnosti nejsou bézné vefejné dostupné. Za ddvérné
informace a predmét miCenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni
Udaje, podoba a soukromi pacientli, zaméstnanc ¢i jinych pracovnikli NNH, o kterych
se dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

NNH upozorfiuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zdkona
0 registru smluv, ajako takovy ma povinnost zverejiiovat smlouvy v registru smluv. S
ohledem na skute¢nost, Ze pravo zaslat smlouvu k uverejnéni do registru smluv nalezi
dle zadkona o registru smluv obéma smluvnim stranam, dohodly se smluvni strany za
Gcelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uverejnéni do registru
smluv na tom, Ze Smlouvu zaSle k uverejnéni do registru smluv NNH. ktera bude ve
vztahu ke smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o
registru smluv.



XI11l. Ustanoveni o formé, poctu stejnopist Smlouvy a jejim zverejnénim

Pro NNH museji byt vyhotoveny vzdy alespon dvé originalni vyhotoveni Smlouvy.

Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zverejnénim vSech nélezitosti smluvniho vztahu,
zaloZzeného Smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich
dlvod( Dodavatel trva na nezvefejnéni Smlouvy €i nékteré jeji ¢asti, musi byt konkrétni
Casti Smlouvy, které nemaji byt zvefejnény, uvedeny v samostatném ustanoveni
Smlouvy.

Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich
stran, priCemzZ tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné
¢islovanych dodatk(i Smlouvy. To neplati u zmén adres pro dorucovani a zmeény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich Gdajd, které jsou G¢inné dorucenim pisemného
oznadmenim této zmény druhé smluvni strané.

XI1V. Ustanoveni o objednavce
. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a doru€¢ena zpét NNH.

Potvrzeni objednavky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni
objednavky je zachovana i pfi pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi
technickymi prostfedky umoziujicimi zachyceni jeho obsahu a urCeni jednajici osoby.

. Smluvni strany si mohou v ramcové dohodé dohodnout pouzivani jiné formy objednavky a to
s ohledem Ucel a pfedmét této ramcové dohody.

XV. Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany stanovi, Ze pokud je Smlouva uzavfena na zakladé zadavaciho Fizeni,
vybérového Fizeni verfejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni verejné soutéze, budou
vykladat Smlouvu s ohledem najednani stran v Fizeni, na zakladé kterého byla Smlouva
uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky Dodavatele, zadavaci podminky a
odpovédi na pfipadné Zadosti o informace k témto zadavacim podminkam.

Smluvni strany vylu€uji pouziti ustanoveni § 1799 a 1800 ob&anského zakoniku.

Dodavatel na sebe prebira nebezpeci zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2
obcanského zé&koniku.

ZFizeni prfedkupniho prava, zastavniho prava €i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je
ve Smlouveé zakézano.

Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni Smlouvy byla
jakékoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi
smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné €i v odvétvi tykajicim se
predmétu plnéni Smlouvy.

Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohladuji, Ze jim nejsou znamy Zadné
okolnosti branici v uzavreni této smlouvy.
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Pojisténi - PODNIKANI
ucn».a,,-M

BéiehraaSté 132, t20 P,
Tetefu- 22i 0,1 000 rraqcl«

Generali Pojistovna a.s.
Generalni Feditelstvi
Bélehradska 132

120 {14 Praha 2

Ceska republika

DODATEK C. 1 K POJISTNE SMLOUVE C. 1112192859

Generali PojiStovna a.s., Bélehradska 132, 120 84 Praha 2, Ceska republika, IC: 61859869
zastoupena , upisovatelem oddéleni péCe o makléfe

a , oddéleni péce o maklére

(dale jen "pojistitel”)

Generali Pojistovna a.s. je zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vioZka 2866

a

MEDISCO Praha, s.r.o., U zemépisného Ustavu 4/684, 160 00 Praha 6, Ceska republika, IC: 63 98 66 21
zastoupena Ing. Stanislavem Stroblem, jednatelem

kontaktni spojeni: tel.: fax: e-mail: @medisco.cz

bankovni spojeni: €islo uctu: 78518002 kéd banky: 2700

(déle jen ,pojistnik / pojistény*)

uzaviraji tento dodatek €. 1 k pojistné smlouvé ¢. 1112192859.

1. Na zéakladé tohoto dodatku se navysuje limit pojistného pInéni pro pojisténi odpovédnosti za Skodu
z provozni ¢innosti. V disledku toho se nasledujici ¢lanek pojistné smlouvy méni takto:

POJISTENI ODPOVEDNOSTI ZA SKODU Z PROVOZNi CINNOSTI

Pojisténi se Fidi dle VPP O 2005/01, ZPP O 2005/01 a nize uvedenymi DPP O.

Pojistény predmét Cinnosti:

Cinnosti uvedené ve vypisu z OR vedeného Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 38373, ze dne
6.8.2001, ¢. vypisu 118889/2001.

Predpokladany ro¢ni obrat pojisténého: 62 000 000,- K&
Pojistné bylo stanoveno na zakladé predpokladaného ro€niho obratu pojiSténého ve vysi 62 000 000,- K&
a v pfipadé jeho zmény bude aktualizovana vySe pojistného pro pfisti pojistné obdobi.

Zakladni rozsah pojisténi

Limit pojistného pInéni pro zakladni rozsah pojisténi: 10 000 000,- K&
Spoluucast pojisténého na kazdé pojistné udalosti: 1 000,- K&
Pojistné: 17 732,- K&
DPP O 1 - Odpovédnost za vyrobek

Limit pojistného plnéni pro pfipojisténi dle DPP O 1 10 000 000 ,- K&
(sjednava se jako sublimit limitu pojistného pInéni sjednaného pro zékladni rozsah pojisténi)

Spoluucast pojisténého na kazdé pojistné udalosti: 1 000,- K&
Pojistné: zdarma

Generali Pojitovna a.s.. se sidlem Bélehradskd 132, 120 84 Praha 2, je zapsana v obchodnim rejstfiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 2866
IC: 61859869, DIC: CZ61859869; Infolinka 800 150 155, www.gene'ali.cz, e-ma>l: servis@generan.cz
Strana 1 (celkem 2)



Pojisténi - PODNIKANI

DPP O 37 - Naklady vynalozené zdravotni pojiStovnou ve prospéch zaméstnance

Limit pojistného plnéni pro pfipojisténi dle DPP O 37: 2 000 000,- K¢

(sjednava se jako sublimit limitu pojistného pInéni sjednaného pro zakladni rozsah pojisténi)

Spolut€ast pojisténého na kazdé pojistné udalosti: 10%, minimalné { 000,- K&

Pojistné: 2 660,- K¢
Celkové pojistné za pojisténi odpovédnosti za Skodu z provozni €innosti: 20 392,- K&

REKAPITULACE POJISTNYCH NEBEZPECI A POJISTNEHO

Pojistné nebezpeci Pojistné
FLEXA 6 790,- K¢
Voda 5 557,- K¢
Pfirodni nebezpeci 5 065,- K&
Odcizeni 3 848,- K¢
Vandalismus 2 500,- K¢
Pojisténi odpovédnosti za Skodu z provozni ¢innosti 20 392,- KE
Celkové roéni pojistné: 44 152,- KC
Obchodni sleva (20%): 8 830,- KC
CELKOVE ROCNI POJISTNE PO SLEVE: 35 322,- K¢

SPLATNOST A ZPUSOB PLACENI POJISTNEHO
Pojistné je stanoveno jako bézné. Rocni pojistné Cini 35 322,- KE a bude placeno rocné vzdy k 17.12.
kazdého roku. Platba bude provadéna na ucet pojistitele.

2. Ostatni ¢lanky pojistné smlouvy se neméni.
3. Tento dodatek vstupuje v platnost a Gcinnost dne 1.12.2006.

4. Doplatek za rozsifeni pojistného kryti ve smyslu tohoto dodatku za obdobi od 1.12.2006 do
16.12.2006 cini 455,- K& (pro rata pojistné je vypocteno internim systémem Generali PojiStovna a.s.
- zakladem je 360 dni v roce) a je splatny na Ucet pojistitele.

5. Tento dodatek se vyhotovuje ve dvou exemplarich, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi po
jednom.

V Praze, dne 30.11.2006

Generali PojiStovna a.a. G014

Generdlni Feditelstvi
BStehradska 132,120 84 Praha 2
‘atafnrr 221 061 000

Generali PojiStovna'a.s. MEDISCO Praha, s.r.o.
(Pojistitel) (Pojistnik)
Vystavil: | - odd. péce o maklére

Podie ovéfovaci knihy Uradu méstské &asti Praha 6
por. &. vidimace: 63/371
Tato Gpln& kopie obsahujici 2 strany
souhlasi doslovné s pfedloZenou listinou,
z niz byla pofizena.
je prvopiscrn
12 strany.
s 7.12.2006 oveéfil
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Cestné prohlaseni k &l. 12 Smlouvy na dodavky reagencii na stanoveni

autoprotilatek ACLA a anti-beta-2-glycoprotein | IgG a IgM pro NNH pro Prilohy
C.4acC. 6

Dodavatel: Medisco Praha, s.r.0., U Zemépisného Ustavu 684/4, Praha 6,
1C:63986621

Cestné prohlasuji timto, Ze jsem z&jemce:

ktery bez vyhrad souhlasi se VSeobecnym obchodnimi podminkami
Nemocnice Na Homolce, které budou pfilohou vySe uvedené smlouvy
ktery nevyuzije pfi plnéni dodavky specifikované vySe uvedenou smlouvou
sluzeb poddodavatel(

V Praze dne 28. 11. 2018

Toto prohldSeni podepisuji jako jednatel spole¢nosti Medisco Praha, s.r.o.

Ing. Stanislav Strobl

MEDISCO Prshz,
U zemépisného Ustavu
160 00 Praha6-Bubentu
DIC: CZ639 86 621
-8-
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