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Priloha &. 1C zadavaci dokumentace

Kupni smlouva

uzaviena na zakladé ustanoveni § 2079 zakona ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
v platném znéni (dale jen ,smlouva®)

Kupujici: Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé

Sidlem: Partyzanské namésti 2633/7, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
IC: 71009396

DIC: CZ 71009396

Bankovni spojeni: CNB

. 0.; 3235761/0710

Zastoupeny: Ing. Eduardem Jezem, feditelem

(dale jen jako ,kupujici*)
a
Prodavajici: DYNEX LabSolutions, s.r.o.

Sidlem/mistem podnikani: Senovazné namesti 978/23, Nove Mésto, 110 00 Praha 1
IC: 06616631

DIC: CZ06616631

zapsany v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlioZzka 285541
Bankovni spojeni: UniCredit Bank, a.s.

& a. 1387283088/2700

(dale jen ,prodavajici*)

uzaviraji nize uvedeného dne tuto kupni smlouvu v souladu se zadavaci dokumentaci
kupujiciho ze dne 16. 7. 2019, a to na zakladé vysledku zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku
na dodavky s ndzvem ,Diagnostické soupravy k vySetfeni protilatek a antigeni proti
vybranym infekénim agens Il. s vypujckou pfristroje, Cast 3. IgG a IgA lid. protil. proti
Yersinia enterocolitica a IgG a IgA lid. protil. proti Campylobacter jejuni met. ELISA

s vypujckou pristroje“, zadanou podle zakona ¢. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych
zakazek v platném znéni, a nabidkou prodavajiciho ze dne 13. 8. 2019.

Clanek I.
Predmét a ucel smlouvy

1. Predmétem této smlouvy jsou dodavky laboratornich diagnostickych souprav Yersinia
enterocolitica IgG, Yersinia enterocolitica IgA, Campylobacter jejuni IgG a Campylobacter
jejuni IgA k vysetieni IgG a IgA lidskych protilatek proti Yersinia enterocolitica metodou
ELISA a IgG a IgA lidskych protilatek proti Campylobacter jejuni metodou ELISA (dale
jen ,zbozi“). Jednotlivé dil¢i objednavky budou uzavirany a realizovany po dobu platnosti
této smlouvy.
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Jednotliva pInéni v ramci této smlouvy budou realizovana formou dil&ich objednavek ze
strany kupujiciho (dale jen ,objednavka*).

Vramci jednotlivych objednavek bude prodavajici dodavat kupujicimu podie jeho
konkrétnich potfeb zbozi specifikované dle Pfilohy &. 1 této smlouvy.

Kupujici negarantuje prodavajicimu odbér pfedpokladaného mnozstvi v celém rozsahu
nebo sortimentu uvedeného v zadavaci dokumentaci.

Za fadné uskuteCnéné dodavky se kupujici zavazuje zaplatit prodavajicimu radné
a v€as dohodnutou uplatu (€l. V. této smlouvy).

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu nové, nepo$kozené, nepouzité zbozi.

Prodavajici se zavazuje, Ze bude pro kupujiciho dodavat zbozi v objednaném mnozZstvi
a jakosti.

Dodani predmétu pInéni zahrnuje Uplnou dodavku poZadovaného zbozi véetné
pfibalové informace ke zbozi, dopravy na misto plnéni, balného, pojistného za pojisténi
zbozi béhem dopravy, celnich a danovych poplatk(.

Prodavajici je povinen pfi pInéni smlouvy postupovat s nejvy$$i moznou odbornou péci
v zajmu kupujiciho.

Kupujici si vyhrazuje pravo v ramci smluvnich podminek mozZnou zménu rozsahu zbozi
specifikovaného v Pfiloze €. 1 této smlouvy. Zména se tyka moznosti dodavek zbozi,
které budou svymi charakteristikami odpovidat pfedmétu této smlouvy a které v prubéhu
plnéni smlouvy nebyly kupujicim poZadovany (laboratof kupujiciho v dobé realizace
vefejné zakazky neméla pozadavky na vySetieni) a prodavajici je ma v portfoliu nebo
inovovaného zbozi, které bude svymi charakteristikami odpovidat predmétu této
smlouvy. V takovém pfipadé se prodavajici pfedem dohodne s kontaktni osobou
kupujiciho na vysi jednotkové ceny za toto zbozi. Tato dohoda bude stvrzena pisemnym
dodatkem.

Clanek II.
Objednavky v ramci smlouvy

Objednavka musi obsahovat minimalné oznaceni smluvnich stran, ur€eni druhu
a mnozstvi zboZi a misto dodani zbozi. Objednavka mulze obsahovat téz uréeni doby
dodani zbozi. Neni-li lhata dodani ur€ena objednavkou, sjednava se max. do 7
pracovnich dnl od doruéeni objednavky prodavajicimu.

Objednavka kupujiciho vyzaduje pisemnou formu. Prijeti (potvrzeni) objednavky

prodavajicim vyzaduje taktéz pisemnou formu. Pisemnou formou se podle této smlouvy
rozumi objednavka &i jeji potvrzeni zaslané postou, faxem, elektronicky datovou zpravou
nebo e-mailem.

Prodavajici se zavazuje potvrdit pfijeti objednavky do 2 pracovnich dni od jejiho
doru¢eni. Pro pfipad, Ze prodavajici nebude mit doasné na skladé kupujicim
pozadované zbozi, dohodly se smluvni strany, Ze prodavajici ihned (ve lhuté do 2
pracovnich dnl) pisemné vyrozumi kupujiciho, kterého sou¢asné upozorni na mozné
prodleni s dodanim objednaného zbozi (nejvySe vSak o 2 kalendarni tydny), pfiCemz
prodavajici kupujicimu rovnéz nabidne obdobné pinéni, jez je v pfipadé pisemné
akceptace kupujicim schopen dodat fadné a véas.

Smluvni strany se dohodly, Ze jednotlivé dodavky zbozZi budou realizovany na zakladé



konkrétnich pozadavk( kupujiciho, resp. osoby opravnéné vystavit objednavku za
kupujiciho, a to na dodaci mista dle ust. Cl. VI. této smlouvy.

V pfipadé, Ze prodavajici nebude schopen dodavat zbozi v dohodnutém mnozstvi
a terminech z dlvodu zasahu vy$$i moci nebo vSeobecnych zasobovacich potizi, je
prodavajici povinen informovat kupujiciho o uvedenych skute¢nostech a bude v takovém
pfipadé hledat jiné reSeni dodavek zbozi.

V$eobecnou zasobovaci potizi neni pfedem nahlaseny vypadek nékterého zbozi.

V tomto pfipadé prodavajici neprodlené informuje osobu povéfenou kupujicim o této
skutecnosti a po vzajemné dohodé se pokusi zajistit odpovidajici mnozstvi uvedeného
zbozi nebo zbozi zastupitelného.

Clanek IlI.
Doba trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na 36 mésicu.

Tato smlouva nabyva platnosti a u€innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi
stranami, nejdrive vSak okamzikem jejiho uvefejnéni v registru smluv podle zakona
€. 340/2015 Sb., v platném znéni.

Clanek IV.
Jakost a provedeni zbozi

Dodavané zbozi musi byt v bezvadném stavu a jakosti, odpovidat specifikaci dle Pfilohy
€. 1 této smlouvy a pravnim predpisum, které se na zbozi vztahuji.

Kupujici je opravnén odmitnout zbozi, které neni v bezvadném stavu a neodpovida
specifikaci dle Prilohy €. 1 této smlouvy nebo konkrétni objednavce.

Prodavajici se zavazuje predat kupujicimu doklady ke zbozi, které se ke zbozZi vztahuji
ve smyslu § 2087 obCanského zakoniku v eském jazyce (pfinejmensim kupujicim
potvrzeny dodaci list, specifikujici dodanou polozku zbozi, jeji mnozstvi a cenu).

Prodavajici prohlasuje, Zze zbozi splfiuje veskeré podminky zakona ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a je v souladu s Evropskou smérnici 98/79 EC o IVD ZP,
s Nafizenim vliady CR &. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
prostfedky in vitro a nese oznaceni CE.

Soucasti baleni zbozZi je pfibalova informace v ¢eském jazyce, vyznatena doba
pouzitelnosti, Cislo Sarze zbozi.

Doba pouzitelnosti zbozi (exspirace) pfi jeho prevzeti je min. 6 mésicu.

Prodavajici se zavazuje balit dodané zbozi obvyklym zpusobem vyluujicim jeho
jakékoliv poskozeni €i jeho znehodnoceni, zachovat skladovaci a transportni podminky
az do prevzeti dodavky v misté plnéni. Kupujici se dale zavazuje uchovavat dodané
zbozi zpUsobem, ktery jejich vyrobce stanovi pro jejich uschovu a skladovani.

Prodavajici poskytuje kupujicimu na zbozi zaruku za jakost ve smyslu § 2113 a nasl.
ob&anského zakoniku.
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Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

Celkova cena pfedmétu plnéni za dobu trvani smlouvy ¢ini 511.029,- K¢ bez DPH
(slovy pét set jedenact tisic dvacet devét korun Ceskych). Sazba DPH ¢ini 21%.
Celkova vyse DPH ¢ini 107.316,- K& (slovy sto sedm tisic tfi sta Sestnact korun
Ceskych). Celkova cena pfedmétu pinéni véetné DPH ¢ini 618.345,- K& (slovy Sest set
osmnact tisic tfi sta étyficet pét korun ¢eskych).

Jednotkova cena za zboZzi je smluvnimi stranami sjednana nasledujicim zpisobem:

e Zbozi, bude po celou dobu platnosti této smlouvy poskytovano kupujicimu za
jednotkové ceny uvedené v Priloze €. 2 této smlouvy. Témito cenami jsou
smluvni strany vazany a prodavajici neni opravnén tyto ceny po dobu platnosti

této smlouvy ménit.

¢ Na zakladé objednavek zaplati kupujici prodavajicimu cenu, ktera se vypocte
v ramci prislusné objednavky dle skutecného poctu skute€né dodaného zbozi
v ramci pfislusné objednavky, tzn., dle skute¢ného poc¢tu kusl konkrétniho
zbozi a jednotkové ceny uvedené v Pfiloze €. 2 této smlouvy, ktera je kone¢na,
neménna a platna po celou dobu trvani smlouvy.

Soucasti kupni ceny a dodavky je Cesky navod pro pouziti zbozi, balné, doprava na
misto pInéni, pojistné za pojisténi zbozi béhem dopravy, celni a dafiové poplatky.

Ke kupni cené prodavajici uctuje dan z pfidané hodnoty podle pravnich predpisu
platnych v dobé uskuteénéni zdanitelného pinéni.

Jednotkové ceny za zbozi uvedené v Pfiloze €. 2 této smlouvy je mozné prekrogit
pouze v zavislosti se zménou danovych predpist tykajicich se DPH.

V pfipadé, Zze dojde na trhu (béhem trvani smlouvy) ke sniZzeni jednotkové ceny za
zbozi uvedeného v Priloze €. 1, je prodavajici povinen provést snizeni jednotkové ceny

uvedené v Pfiloze ¢. 2 této smlouvy na srovnatelnou uroven. Prodavajici zmény
oznami kupujicimu pisemné.

Kupujici zaplati kupni cenu na zakladé faktury, kterou prodavajici vystavi po dodani
zbozi na zakladé smlouvy. Pfilohou faktury musi byt dodaci list potvrzeny kupujicim,
specifikujici dodanou polozku zbozi, jeji mnozZstvi a cenu. Ke kazdé objednavce bude
vystavena samostatna faktura s uvedenim cisla objednavky.

Faktura vystavena prodavajicim je dafovym dokladem a musi mit nalezitosti dariového
dokladu stanovené v zakoné ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpist a stanovené touto smlouvou. Adresa pro doru€eni dafového
dokladu - Zdravotni Ustav se sidlem v Ostraveé, Partyzanské nameésti 2633/7, Moravska
Ostrava, 702 00 Ostrava.

Faktura je splatna ve Ihuté 30 kalendarnich dnu ode dne prokazatelného doruceni
faktury kupujicimu, neni-li na fakture vyznacena delsi Ihuta splatnosti.

Jestlize faktura nebude obsahovat nalezitosti stanovené pravnimi pfedpisy a touto
smlouvou, nebo jestlize udaje v ni uvedené nebudou spravné, budou prepisované nebo
jinak opravované, je kupujici opravnén vratit ji ve lhuté splatnosti prodavajicimu
s uvedenim chybéjicich nalezitosti nebo nespravnych udaju. V takovém pfipadé se
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prerudi Ihata splatnosti a pocne bézet znovu ve stejné délce doruéenim opravené
faktury do sidla kupujiciho.

Platba faktury se povazuje za uskute¢nénou odepsanim prislusné Castky z uctu
kupujiciho.

V pfipadé, Zze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona
¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, je povinen o tom
neprodlené pisemné informovat kupujiciho. Bude-li prodavajici ke dni uskutecnéni
zdanitelného plnéni veden jako nespolehlivy platce, bude ¢ast kupni ceny odpovidajici
dani z pridané hodnoty uhrazena primo na ucet spravce dané v souladu s ust. § 109a
zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. O tuto ¢astku bude
ponizena celkova kupni cena a prodavajici obdrzi kupni cenu objednaného zbozi bez
DPH. V pfipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu tohoto

odstavce, ma kupujici sou¢asné pravo od této smlouvy odstoupit.

Kupujici neposkytuje zalohy.

Clanek VI.
Misto plInéni

Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé, Partyzanské nameésti 2633/7, Moravska Ostrava,
702 00 Ostrava, Centrum klinickych laboratofi.

Clanek VIL.
Nebezpeci Skody na zbozi a vlastnické pravo

Prodavajici prohlasuje, ze zbozi je vyhradné jeho vlastnictvim, neni pfedmétem zastavy
a ni jiného zavazku a Zze mu neni znamo, Ze by zbozi bylo zatizeno jakymikoliv pravy
tfetich osob.

Riziko ztraty, zni¢eni nebo poskozeni dodavaného zbozi nese do okamziku jeho prevzeti
prodavaijici.

Nebezpeci Skody na zbozi a vlastnické pravo prechazi na kupujiciho prfevzetim zbozi.

Clanek VIIL.
Odpovédnost za vady

Kupujici je povinen vady zbozZi, které zjistil pfi prohlidce zbozi (neodpovidajici doba
pouzitelnosti zbozi - exspirace, nekompletnost dodavky, zjevné vady zbozi, atp.),
oznamit prodavajicimu bez zbyte€ného odkladu pisemné poté, kdy je zjistil, nejpozdéji
vSak do uplynuti doby pouzitelnosti (exspirace) zbozi.

Prodavajici je povinen zbozi s vadami bez zbyte€ného odkladu po jejich oznameni
vymeénit a dat kupujicimu zbozi bezvadné. V pfipadé, Ze to neni mozné, vrati kupuijici
prodavajicimu zbozi oproti dobropisu.

Kupujici ma pravo také na odstranéni vad vzniklych po prevzeti zbozi kupujicim, pokud



je prodavajici zpusobil porusenim své povinnosti. Projevi — |li se vada v prubéhu
6 mésicu od prevzeti zbozi, ma se za to, Ze dodana véc byla vadna jiz pfi prevzeti.

Kupujici ma pravo na uhradu nutnych nakladt, které mu vznikly v souvislosti
s uplatnénim prava z odpovédnosti prodavajiciho za vady.

Clanek IX.
Prodleni s dodanim zbozi

V prfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim objednaného zbozi oproti terminu dle ust.
Cl. Il. odst. 1 této smlouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve
vysi 0,1 % z kupni ceny objednaného zbozi, s jehoz dodanim se prodavajici dostal do
prodleni, a to za kazdy byt i jen zapo&aty den prodleni.

Pro pfipad nekompletni dodavky, nebo neni-li dodano zbozi spravné podle objednavky,
sjednava se smluvni pokuta ve vysSi 500,- K& za kazdé takovéto poruseni, kterou je
povinen uhradit prodavajici kupujicimu. Tato sankce se neuplatfiuje v pfipadé, ze
nekompletnost dodavky byla kupujicim dolozitelné akceptovana.

Smluvni strany se dohodly, Ze zavazek zaplatit smluvni pokutu nevylu€uje pravo na
nahradu skody.

Clanek X.
Ostatni ujednani

V pripadé, ze se kupujici dostane do prodleni s uhradou faktury, ma prodavajici pravo
pozadovat urok z prodleni pouze v zakonné vysi dle nafizeni viady €.351/2013 Sb.,
v platném znéni.

Clanek XI.
Zaveérecna ustanoveni

Vztahy u€astnikl z této smlouvy se Fidi pfislusnymi ustanovenimi zakona €.89/2012 Sb.,
ob&ansky zakonik.

Smiluvni strany na sebe prebiraji nebezpeli zmény okolnosti v souvislosti s pravy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany
vyluéuji uplatnéni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 ob&anského zakoniku na svuj smluvni
vztah zalozeny smlouvou.

Tuto smlouvu Ize zménit nebo zrusit jen pisemné, nevyplyva-li z jejich ustanoveni néco
jiného.

Kupujici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni lhutou jednoho mésice, ktera
pocina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po kalendafnim mésici,
v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smluvni strané, jestlize:

a) Prodavajici opakované (nejméné trikrat) nepotvrdi pfijeti objednavky ve |haté
stanovené dle ust. Cl. II. odst. 3. této smlouvy; nebo

b) Prodavajici opakované (nejméneé trikrat) nedoda zbozi dle objednavky ve Ihuté
stanovené dle ust. CI. Il. odst. 1 této smlouvy.
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Prodavajici ma pravo tuto smlouvu vypoveédét s vypovédni Ihdtou dvou mésicu, ktera
pocina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po kalendarnim mésici,
v némz byla vypovéd doruéena druhé smluvni strané v pfipadé, Zze kupujici bude
v prodleni s Uhradou radné vystavené a dorucené faktury za dodané dodavky zbozi
delsim nez 30 dni od uplynuti Ihuty splatnosti takové faktury a k uhradé nedojde ani po
pisemné vyzvé prodavajiciho.

Tuto smlouvu mlze vypovédeét i kterakoliv ze smluvnich stran i bez uvedeni duvodu
s vypovedni Ihutou dvou mésicu, ktera pocina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice
nasledujiciho po kalendarnim meésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smluvni
strané.

Tato smlouva muze byt ménéna pouze pisemné, pfiéemz za pisemnou formu nebude
pro tento Ucel povazovana vymeéna e-mailovych ¢i jinych elektronickych zprav.

Pfipadné spory z této smlouvy se smluvni strany zavazuji pfednostné fesit smirnou
cestou. Nebude - li takto dosazeno vzajemne dohody, je kterakoli ze smluvnich stran
opravnéna obratit se na vécné a mistné prislusny soud Ceské republiky.

Prodavajici bezvyhradné souhlasi se zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu
na profilu kupujiciho (zadavatele).

Prodavajici dale souhlasi a je srozumén, Ze tato smlouva bude zvefejnéna dle
ustanoveni zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni strany prohlasuji, ze
skute€nosti uvedené v této smlouvé nepovazuji za obchodni tajemstvi a udéluji svoleni

k jejich uziti a uverejnéni bez ustanoveni jakychkoliv dalSich podminek.

Smluvni strany se shoduji, Ze zverejnéni této smlouvy v registru smluv podle zakona
€. 340/2015 Sb., zajisti kupujici.

Kontaktni osoby:

Za kupujiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

13.
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Za prodavajiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi
jeden stejnopis.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou:
e Priloha €. 1 Specifikace nabizenych diagnostickych souprav



e Priloha ¢. 2 Jednotkova cena zbozi.

15. Smluvni strany podpisem smlouvy prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy seznamily

a bez vyhrad s ni souhlasi.

V Ostravé dne:

za kupujiciho:

Ing Digitalné
. podepsal Ing.
Eduard = Eduard Jeo

. Datum: 2019.10.16
Jezo 08:17:09 +02'00'

Ing. Eduard Jezo
reditel Zdravotniho Ustavu se sidlem v Ostravé

V Bustéhradé, dne:

za prodavajici

DigitaIné
podepsal [}

Datum:
2019.10.15
14:08:57
+02'00'

DYNEX LabSolutions, s.r.o.



Priloha ¢. 1 Specifikace nabizenych diagnostickych souprav

1. Yersinia enterocolitica IgG

Testovaci souprava ELISA je semikvantitativni nebo kvantitativni in vitro zkouskou na
lidské 1gG protilatky proti virulentnim faktorum Yersinia enterocolitica v séru nebo plazmé.
Testovaci souprava obsahuje mikrotitracni stripy po 8 odlomitelnych jamkach potaZzenych
virulentnimi faktory Yersinia enterocolitica. V prvnim inkubaénim kroku se nafedéné
pacientské vzorky inkubuji v jamkach. Jsou-li vzorky pozitivni, navazi se na antigeny
specifické protilatky ridy IgG (IgA a IgM). K detekci vazanych protilatek slouzi druha
inkubace za pouziti enzymové znacenych anti-lidskych IgG (enzymovy konjugat), ktera
katalyzuje barevnou reakci.

Antigen: Zdrojem antigenu jsou purifikované faktory virulence z Yersinia enterocolitica
kmenu O:3. Yersinia enterocolitica O:3 byl kultivovan za podminek nedostatku vapniku a
faktory virulence byly izolovany z kultivacniho supernatantu. Purifikované virulentni faktory
byly solubilizovany pomoci dodecyl sulfatu sodného. PouZita antigenova smés obsahuje
vyznamné virulentni faktory, coz bylo ovéfeno SDS polykarylamidovou gelovou
elektroforézou.

Antigen (mol. | Oznaceni Funkce

hmotnost, zkratka) (alternativni
nazev)

46 kDa (p46) YopM (Yop2a) Inhibice shlukovani krevnich desti¢ek

44 kDa (p44) YopH (Yop2b) Prevence fagocytézy makrofagy

38 kDa (p38) LorV (V antigen)

36 kDa (p36) YopD (Yop4a) Amplifikace cytotoxickych UGéinkl YopE nebo
translokace YopE eukaryotickou bunéénou
membranou

34 kDa (p34) YopN (Yop4b)

30 kDa (p30) YopP (Yop30)

25 kDa (p25) YopE (Yop5) Cytotoxicky uéinek ne HelLa buriky, narust fagocytézy
makrofagl

Specificnost a citlivost: Vzorky od 21 pacientu byly zkoumany pomoci testu EUROIMMUN
Anti-Yersinia enterocolitica ELISA (IgG) a dalSiho komer¢niho testu Anti-Yersinia
enterocolitica ELISA coby referenéni metody. Specificnost byla 100% pfi 75% citlivosti.

_ Commercial ELISA
n=21 = -
pozitivni negativni
pozitivni 9 0
ELISA negativni 3 9

2. Yersinia enterocolitica IgA

Testovaci souprava ELISA je semikvantitativni in vitro zkouskou na lidské IgA protilatky proti
virulentnim faktorim Yersinia enterocolitica v séru nebo plazmeé. Testovaci souprava
obsahuje mikrotitraéni stripy po 8 odlomitelnych jamkach potazenych virulentnimi faktory
Yersinia enterocolitica. V prvnim inkubaénim kroku se nafedéné pacientské vzorky inkubuji v
jamkach. Jsou-li vzorky pozitivni, navazi se na antigeny specifické protilatky ridy IgA (IgG a
IgM). K detekci vazanych protilatek slouzi druha inkubace za pouziti enzymové znacenych
anti-lidskych IgA (enzymovy konjugat), ktera katalyzuje barevnou reakci.



Antigen: Antigenovym zdrojem je rekombinantni YopD Yersinia enterocolitica.

Antigen Oznaceni Funkce

(mol. hmotnost, zkratka) | (alternativni nazev)

36 kDa (p36) YopD (Yop4a) Amplifikace cytotoxickych u&inktl YopE nebo trans-
lokace YopE eukaryotickou buné&nou membranou

Specifi¢nost a citlivost: Za pouziti tohoto testu Anti-Yersinia enterocolitica ELISA (IgA) od
spole¢nosti EUROIMMUN bylo zkoumano 26 sér jako soucast planu hodnoceni kvality
spole€nosti INSTAND. Na zakladé této studie byla zjisténa 100 % klinicka specifi¢nost tohoto
testu EUROIMMUN ELISA pfi 77,8 % citlivosti

n=26 INSTAND
pozitivni hrani¢ni negativni
pozitivni 7 0 1
ELISA hraniéni 1 1 1
negativni 2 1 13

3. Campylobacter jejuni IgG

Testovaci souprava ELISA poskytuje semikvantitativni nebo kvalitativni in vitro esej na lidské
protilatky tridy 1gG proti bakterii Campylobacter jejuni v séru nebo plazmé. Testovaci
souprava obsahuje mikrotitraéni stripy po 8 odlomitelnych jamkach potazenych antigeny
bakterie Campylobacter jejuni. V prvnim reakénim kroku se nafedéné pacientské vzorky
inkubuji v jamkach. V pfipadé pozitivnich vzork( se specifické protilatky tfidy IgG (také IgA a
IgM) navazi na antigeny. Navazané protilatky se pak detekuji pfi druhé inkubaci, kdy se
pouziji enzymoveé znacené anti-lidské IgG protilatky (enzymovy konjugat) jako katalyzator
barevné reakce.

Antigen: Antigenovym zdrojem je kmen ,ATCC 33291" Campylobacter jejuni. Kultivované
bakterie byly solubilizovany detergentem. Pouzita antigenova smés obsahuje prevazné
protein vnéj$i membrany 45 kD.

Specifiénost a citlivost: 22 klinicky charakterizovanych pacientskych vzorku bylo vySetfeno
testem EUROIMMUN Anti-Campylobacter jejuni ELISA (IgG) a dalsi komercni eseji ELISA a
IIFT coby referenénimi metodami. Test vykazal 92,9% specifi¢nost a citlivost 100% , pokud
jde o konsensualni vysledek referenénich systému.

n=22 Jiny komeréni test ELISA/IIFT
pozitivni hrani¢ni negativni
pozitivni 8 0 1
L negativni 0 0 13

4. Campylobacter jejuni IgA

Testovaci souprava ELISA poskytuje semikvantitativni in vitro esej na lidské protilatky
tfidy IgA proti bakterii Campylobacter jejuni v séru nebo plazmé. Testovaci souprava
obsahuje mikrotitraéni stripy po 8 odlomitelnych jamkach potazenych antigeny bakterie
Campylobacter jejuni. V prvnim reakénim kroku se nafedéné pacientské vzorky inkubuji v
jamkach. V pfipadé pozitivnich vzorkl se specifické protilatky tfidy IgA (také IgG a IgM)
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navazi na antigeny. Navazané protilatky se pak detekuji pfi druhé inkubaci, kdy se pouziji
enzymoveé znacené anti-lidské IgA protilatky (enzymovy konjugat) jako katalyzator barevné
reakce.

Antigen: Antigenovym zdrojem je kmen ,ATCC 33291 Campylobacter jejuni. Kultivované
bakterie byly solubilizovany detergentem. Pouzita antigenova smés obsahuje prevazné
protein vnéjSi membrany 45 kD.

Specificnost a citlivost: 23 klinicky charakterizovanych pacientskych vzorkl bylo vySetreno
testem EUROIMMUN Anti-Campylobacter jejuni ELISA (IgA) a dalSi komeréni eseji ELISA a
IIFT coby referenénimi metodami. Test vykazal 93,8% specificnost a citlivost 85,7%, pokud
jde o konsensualni vysledek referenénich systéma.

n=23 Jiny komercni test ELISA/IIFT
pozitivni hraniéni negativni
pozitivni 6 0 1
ELISA negativni 1 0 15

Kazda souprava (baleni) obsahuje vSechna diagnostika potfebna k provedeni testu véetné
kontrol a je-li zapotrebi i dal$i specialni potfeby nutné k provedeni testu.

Vyrobce: EUROIMMUN AG, Seekamp 31

D-23560 Lubeck, Némecko
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Priloha ¢. 2 Jednotkova cena zbozi

Jednotkova Jednotkova
- Cena za Sazba Cena za Sazba . 5 .
Nazev polozky Obc’hodm 1 test v K¢ bez DPH 1 test v K¢ vCetné Cova e 1- DPH GERA Za 1. Potet test'u Kat?!ogove
nazev DPH v % DPH baleni v Ké v % baleni v Ké v 1 baleni cislo
bez DPH ® | véetné DPH
Yersinia enterocolitica ent::;:)nl::ica EI 2173-
lgG G 29 21 35 2678 21 3240 93 9601 G
Yersinia
Yersinia enterocolitica IgA enterocolitica 21 EI2173-
IgA 29 35 2678 21 3240 93 9601 A
L Campylobacter EI 2091-
| I )
Canpyrabacter Jyunl ie jejuni IgG 34 21 41 3124 21 3780 93 9601 G
Lt Campylobacter EI2091-
| / e
CHEabsciime) jejuni IgA 34 21 41 3124 21 3780 93 9601 A
Digitalné

podepsal -

Datum:
2019.10.15
14:09:56.+02!00'
Podpis prodavajiciho
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