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zusoesTa30cebf
uzaviena na zakladé ustanoveni § 2079 zakona €. 89/2012 Sb., obéansky zakonik,
v platném znéni (dale jen ,smlouva")

Pfiloha €. 1A zadavaci dokumentace

Kupni smlouva

Kupujici: Zdravotni Gstav se sidlem v Ostravé

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

DIC: CZ 71009396

Bankovni spojeni: CNB

¢. u.: 3235761/0710

Zastoupeny: Ing. Eduardem Jezem, feditelem

(dale jen jako ,kupujici®)
a

Prodavajici: DYNEX LabSolutions, s.r.o.
Sidlem/mistem podnikani: Senovazné nameésti 978/23, Nové Mésto, 110 00 Praha 1
IC: 06616631

DIC: CZ06616631

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

€. u. 1387283088/2700

Zastoupeny: Ing. Zorou Hanzlikovou, jednatelkou

(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 verejnou zakazku
na dodavky s nazvem ,Diagnostické soupravy k vySetfeni protilatek a antigeni proti
vybranym infekénim agens II. s vypujékou pfistroje, Cast 1. 1gG a IgM lidskych protilatek
proti Borrelia burgdorferi s. I. metodou WESTERNBLOT s vypujckou pristroje®, zadanou
podle zakona €. 134/2016 Sb. o zadavani veiejnych zakazek v platném znéni, a nabidkou
prodavajiciho ze dne 13. 8. 2019.

Clanek I.
Pfedmét a ucel smlouvy

1. Predmétem této smlouvy jsou dodavky laboratornich diagnostickych souprav
EUROLINE Borrelia-RN-AT IgG a EUROLINE Borrelia-RN-AT-adv IgM k vySetieni
IgG a IgM lidskych protilatek proti Borrelia burgdorferi sensu lato metodou
WESTERNBLOT (dale jen ,zbozi“). Jednotlivé dil¢i objednavky budou uzavirany a
realizovany po dobu platnosti této smlouvy.

2. Jednotliva pInéni v ramci této smlouvy budou realizovana formou dil¢ich objednavek ze
strany kupujiciho (dale jen ,objednavka®).
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Vramci jednotlivych objednévek bude prodavajici dodavat kupujicimu podle jeho
konkretnich potfeb zbozi specifikované dle Prilohy €. 1 této smiouvy.

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

Za fadné uskutecnéné dodavky se kupujici zavazuje zaplatit prodavajicimu fadné
a vCas 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 mnozstvi
a jakosti.

Dodani predmétu pInéni zahrnuje Uplnou dodavku poZadovaného zboZi véetné
pfibalové informace ke zbozZi, dopravy na misto pInéni, balného, pojistného za pojidténi
zbozi béhem dopravy, celnich a danovych poplatku.

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

Prodavajici je povinen prokazatelné oznamovat kupujicimu veskeré zmény v obsahu
zboZi & zmény v navodu na provedeni testu ¢i hodnoceni.

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

Clanek .
Objednavky v ramci smlouvy

Objednavka musi obsahovat minimainé oznaceni smluvnich stran, ur€eni druhu
a mnozstvi zbozi a misto dodani zbozi. Objednavka miuze obsahovat téz uréeni doby
dodéani zbozi. Neni-li |hita dodani uréena objednavkou, sjednava se max. do 7
pracovnich dnu od doru€eni objednavky prodavajicimu.

Objednavka kupujiciho vyZzaduje pisemnou formu. Pfijeti (potvrzeni) objednavky
prodavajicim vyzaduje taktéz pisemnou formu. Pisemnou formou se podie 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
doruéeni. Pro pfipad, Zze prodavajici nebude mit dotasné na skladé kupujicim
pozadované zbozi, dohodly se smiuvni strany, Ze prodavajici ihned (ve Ihaté do 2
pracovnich dnu) pisemné vyrozumi kupujicino, kterého soucasné upozorni na mozné
prodleni s dodanim objednaného zbozi (nejvyse v8ak o 2 kalendarni tydny), pficemz
prodavajici kupujicimu rovnéz nabidne obdobné pInéni, jez je v pfipadé pisemné
akceptace kupujicim schopen dodat fadné a véas.

Smiuvni strany se dohodly, Ze jednotlivé dodavky zbozi budou realizovany na zakladé



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

V pfipadé, Ze prodavajici nebude schopen dodavat zboZi v dohodnutém mnozZstvi
a terminech z duvodu zasahu vy8si moci nebo véeobecnych zasobovacich potizi, je
prodavajici povinen informovat kupujiciho o uvedenych skuteénostech a bude v takovém
pfipadé hledat jiné feSeni dodavek zbozi.

VSeobecnou zasobovaci potizi neni pfedem nahlaseny vypadek nékterého zbozi.

V tomto pfipadé prodavajici neprodien& informuje osobu povéfenou kupujicim o této
skute¢nosti a po vzajemné dohodé se pokusi zajistit odpovidajici mnozZstvi uvedeného
zbozi nebo zbozi zastupitelného.

Clanek lIl.
Doba trvani smlouvy

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

Tato smlouva nabyva platnosti a Géinnosti dnem jejiho podpisu ob&ma smluvnimi
stranami, nejdfive vS8ak 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 predpisim, které se na zbozi vztahuji.

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

Prodavaijici se zavazuje predat kupujicimu doklady ke zbozi, které se ke zboZi vztahuji
ve smyslu § 2087 obanského 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 prostiedcich a je v souladu s Evropskou smérnici 98/79 EC o IVD ZP,
s Nafizenim viady CR &. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické
prostfedky in vitro a nese oznaceni CE.

Soucasti baleni zboZi je pfibalova informace v eském jazyce, vyznatena doba
pouzitelnosti, &islo Sarze zbozi.

Doba pouZitelnosti zboZi (exspirace) pfi jeho pfevzeti je min. 6 mésicl.

Prodavajici se zavazuje balit dodané zboZi obvyklym zpUsobem vyluéujicim 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 ischovu a skladovani.

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

Celkova cena pfedmétu pinéni za dobu trvani smlouvy ¢&ini 8.872.500,- Ké bez DPH
(slovy osm miliéni osm set sedmdesat dva tisic pét set korun &eskych). Sazba DPH
€ini 21%. Celkova vySe DPH ¢ini 1.863.225,- K& (slovy jeden milion osm set Sedesat
tfi tisic dvé sté dvacet pét korun Geskych). Celkova cena predmétu pinéni véetné DPH
€ini 10.735.725,- K& (slovy deset milion( sedm set tficet pét tisic sedm set dvacet pét
korun ¢eskych).

Jednotkova cena za zbozi je smluvnimi stranami sjednéna nasledujicim zplisobem:

e ZboZi, bude po celou dobu platnosti této smlouvy poskytovano kupujicimu za
jednotkové ceny uvedené v Piiloze ¢. 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 pfislusné objednavky dle skute¢ného poétu skuteéné dodaného zbozi
vramci prislusné objednavky, tzn., dle skuteéného poétu kusl konkrétniho
zboZi a jednotkové ceny uvedené v Pfiloze €. 2 této smlouvy, ktera je koneéna,
nemeénna a platna po celou dobu trvani smlouvy.

Soucasti kupni ceny a dodavky je ¢esky navod pro pouziti zbozi, balné, doprava na
misto pInéni, pojistné za pojisténi zbozi b&hem dopravy, celni a dafové poplatky.

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

Jednotkové ceny za zbozi uvedené v Priloze &. 2 této smlouvy je mozné prekroéit
pouze v zavislosti se zménou darovych predpist tykajicich se DPH.

V pripadé, ze dojde na trhu (béhem trvani smlouvy) ke sniZeni jednotkové ceny za
zbozi uvedeného v Priloze €. 1, je prodavajici povinen provést snizeni jednotkové ceny
uvedené v Piiloze ¢. 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 danovym dokladem a musi mit nalezitosti dariového
dokladu stanovené v zakoné €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich pfedpisti a stanovené touto smlouvou. Adresa pro doruéeni darnového
dokladu - Zdravotni tstav se sidlem v Ostravé, Partyzanské nameésti 2633/7, Moravska
Ostrava, 702 00 Ostrava.

Faktura je splatna ve Ihaté 30 kalendarnich dnd ode dne prokazatelného doruceni
faktury kupujicimu, neni-li na faktufe vyznacena delsi Ihita splatnosti.

Jestlize faktura nebude obsahovat nalezitosti stanovené pravnimi predpisy a touto
smlouvou, nebo jestlize idaje v ni uvedené nebudou spravné, budou prepisované nebo
jinak opravované, je kupujici opravnén vratit ji ve lhaté splatnosti prodavajicimu
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s uvedenim chybgjicich naleZitosti nebo nespravnych Gdaju. V takovém pfipadé se
prerusi Ihuta splatnosti a poéne béZet znovu ve stejné délce doru¢enim opravené
faktury do sidla kupujiciho.

Platba faktury se povazuje za uskute¢nénou odepsanim prislusné &astky z Gétu
kupujiciho.

V pfipadé, Ze 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 uskute¢néni
zdanitelného pInéni veden jako nespolehlivy platce, bude ¢ast kupni ceny odpovidajici
dani z prfidané hodnoty uhrazena pfimo na ucet spravce daneé 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 pripadé&, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu tohoto
odstavce, ma kupujici souc¢asné pravo od této smlouvy odstoupit.

Kupujici neposkytuje zalohy.

Clanek VI.
Misto pinéni

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

Clanek VII.
Nebezpeci $kody na zbozi a vlastnické pravo

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

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

Nebezpedéi $kody na zboZi a vlastnické pravo prechazi na kupujiciho pfevzetim zbozi.

Clanek VIIl.
Odpovédnost za vady

Kupujici je povinen vady zbozi, které zjistil pfi prohlidce zbozi (neodpovidajici doba
pouzitelnosti zboZi - exspirace, nekompletnost dodavky, zjevné vady zbozi, atp.),
oznamit prodavajicimu bez zbyteéného odkladu pisemné poté, kdy je zjistil, nejpozdéji
v8ak do uplynuti doby pouzitelnosti (exspirace) zbozi.

Prodavajici je povinen zbozi s vadami bez zbyte¢ného odkladu po jejich oznameni
vymenit a dat kupujicimu zbozi bezvadné. V pfipadé, Ze to neni mozne, vrati kupujici
prodavajicimu zboZi oproti dobropisu.
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Kupuijici ma pravo také na odstranéni vad vzniklych po pfevzeti zboZi kupujicim, pokud
je prodavajici zpusobil poruSenim své povinnosti. Projevi — li se vada v pribéhu
6 mésicl od pfevzeti zbozi, ma se za to, Ze dodana véc byla vadna jiz pfi pfevzeti.

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

Clanek IX.
Prodleni s dodanim zbozi

V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim objednaného zboZi oproti terminu dle ust.
Cl. II. odst. 1 této smlouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smiuvni 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 prodieni.

Pro pfipad nekompletni dodavky, nebo neni—li dodano zbozi spravné podle objednavky,
sjednava se smiuvni pokuta ve vysi 500,- KE 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 vlady €.351/2013 Sb.,
v platném znéni.

Clanek XI.
Zavérecna ustanoveni

Vztahy ucastniku z této smlouvy se Fidi pfislusnymi ustanovenimi zakona ¢.89/2012 Sb.,
ob¢ansky zakonik.

Smluvni strany na sebe pfebiraji nebezpei 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 obfanského zakoniku na svuj smluvni
vztah zalozeny smiouvou.

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

Kupujici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni lhitou jednoho mésice, ktera
pocina bézet prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po kalendafnim mésici,
v némz byla vypovéd dorucena druhé smluvni strané, jestlize:

a) Prodavajici opakované (nejméné ftfikrat) nepotvrdi pfijeti objednavky ve Ihaté
stanovené dle ust. Cl. I1. odst. 3. této smlouvy; nebo

b) Prodavajici opakované (nejméné trikrat) nedoda zbozi dle objednavky ve Ihaté



stanovené dle ust. Cl. Il. odst. 1 této smlouvy.

5.  Prodavajici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni lhatou dvou mésicu, ktera
pocina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po kalendainim mésici,
v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smluvni strané v pfipadé, Ze kupujici bude
v prodleni s thradou fadné vystavené a doru¢ené faktury za dodané dodavky zbozi
del8im nez 30 dni od uplynuti Intty splatnosti takové faktury a k ihradé nedojde ani po
pisemné vyzvé prodavajiciho.

6. Tuto smlouvu muze vypovédét i kterakoliv ze smluvnich stran i bez uvedeni divodu
s vypoveédni Ihutou dvou mésicu, ktera po€ina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice
nasledujiciho po kalendainim mésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smiuvni
strané.

7. Tato smlouva muze byt ménéna pouze pisemné, pficemz za pisemnou formu nebude
pro tento Ucel povazovana vyména e-mailovych &i jinych elektronickych zprav.

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

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

10. Prodavajici dale souhlasi a je srozumén, Ze tato smlouva bude zvefejnéna dle
ustanoveni zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smiuvni strany prohlasuji, ze
skute¢nosti uvedené v této smlouvé nepovazuji za obchodni tajemstvi a udéluji svoleni
k jejich uziti a uvefejnéni bez ustanoveni jakychkoliv dalSich podminek.

11.  Smluvni strany se shoduiji, Ze zvefejnéni této smlouvy v registru smiuv podle zékona
¢. 340/2015 Sb., zajisti kupujici.

12. Kontaktni osoby:

Za kupujiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

Za prodavajiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

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

14. Nedilnou souéasti této smlouvy jsou:



* Priloha €. 1 Specifikace nabizenych diagnostickych souprav
¢ Pfiloha ¢. 2 Jednotkova cena zbozi.

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

a bez vyhrad s ni souhlasi.

V Ostravé dne;

za kupuijiciho:

Digitalné podepsal
Ing . Ed ua rd Ing. Eduard Jezo
y Datum: 2020.05.04
JEZO 16:50:17 +02'00'

Ing. Eduard Jezo
feditel Zdravotniho Ustavu se sidlem v Ostravé

V Bustéhradé, dne:

za prodavajiciho:

Digitalné
podepsal .

|!atum:

2020.05.04
10:37:50 +02'00'

DYNEX LabSolutions, s.r.o.



Priloha €. 1 Specifikace nabizenych diagnostickych souprav

1. Souprava EUROLINE Borrelia-RN-AT IgG

Laboratorni diagnostické souprava k vy$etieni IgG lidskych protilatek proti Borrelia
burgdorferi sensu lato metodou WESTERNBLOT

Souprava ke stanoveni je kompletni, véetné vSech kontrol a dalsich reagencii nutnych k
provedeni reakce, vysoka specificita a citlivost testu.

32 vysetieni z 1 soupravy
MozZnost analyzovat sérum, plazmu i CSF, véetné stanoveni intratekaini syntézy.

Kompaktibilni s vyhodnocovacim software Eurolinescan a automatickym analyzatorem
Dynablot Automatic

Stanoveni protilatek proti antigenim B. afzelii, B. burgdorferi a B. garinii

Testovaci souprava EUROLINE umozniuje kvalitativni in vitro stanoveni lidskych protilatek
imunoglobulinové tfidy IgG proti antigenium Borélie v séru nebo plazmé pro diagnostiku
Lymeskeé boreliézy. Souvisejici onemocnéni: erythema migrans, lymphadenosis cutis benigna,
acrodermatitis chronica atrophicans, artritis, carditis, lymfotickd meningoradikuloneuritida,
neuroborelidza.

Pouziti: Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT (IgG) poskytuje kombinaci diagnosticky relevantnich
Borrelia antigent pro stanoveni specifickych IgG protilatek v podobé piné automatizovaného
blotového pfistroje. Vedle obsahu nejdulezitéjsino sérologického IgG v rané fazi markeru VISE
ruznych druh( s odliSnym genomem, test obsahuje vysoce specificky p39 (BmpA) a také
pozdni fazi markeru p83. Kromé toho spektrum antigent zahrnuje také imunogenni
membranové lipidy borelie a pé&t imunoreaktivnich antigent (p58, p21, p20, p19, p18), které
detekuji protilatky tfidy IgG proti antigenim Borélie s vysokou specificitou.

Princip testu: Testovaci souprava obsahuje testovaci stripy potazené purifikovanymi
antigeny. V prvnim kroku reakce se inkubuji nafedéné vzorky pacientll s imunoblotovymi
stripy. Jestlize dojde k pozitivni reakci, specifické IgG (také IgA a IgM) protilatky se navazuji
na odpovidajici antigeny. K detekci navazanych protilatek slouzi druha inkubace provedena s
enzymoveé znacenymi anti-lidskymi protilatkami (enzymovy konjugat), ktera katalyzuje
barevnou reakci.

Popis antigent

VISE Ba, VISE Bb a VIsE Bg:

Vysoce purifikované rekombinantni antigeny VISE z Borrelia afzelii (Ba), Borrelia burgdorferi
sensu stricto (Bb) a Borrelia garinii (Bg).

Lipid Ba a Lipid Bb:

Z membranové frakce byly extrahovany lipidy Borrelia afzelii (Ba) a Borrelia burgdorferi sensu
stricto (Bb). Protilatky proti lipidiim borélie se &asto vyskytuji v pozdni fazi infekce.

p83:

Purifikovany rekombinantni protein p83 z Borrelia burgdorferi sensu stricto. Protilatky proti p83
se Casto objevuji v pozdni fazi infekce.



p41 a p39:

Purifikovany rekombinantni flagelin (p41) a BmpA (p39) z Borrelia afzelii.

OspC:

Vysoce specificky dimer OspC ziskany (p25) z Borrelia afzelii, Borrelia burgdorferi sensu
stricto a Borrelia garinii.

p58, p21, p20, p19, p18:

Rekombinantni vysoce specifické antigeny z Borrelia burgdorferi sensu stricto purifikované
afinitni chromatografii.

Specificnost a citlivost pouzitych antigent: Test Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT
poskytuje ucelenou fadu diagnosticky relevantnich boréliovych antigent v uZivatelsky
pfijemném formatu line blot. Kromé nejdulezitéjSich serologickych markert rané faze OspC a
VISE rlznych genodruht obsahuje test vysoce specificky p39 (BmpA) a marker pozdni faze
p83. Test obsahuje také imunogenni lipidy, které byly extrahovany ve své nativni formé z
borélie a natistény v liniich na membrany. Protilatky proti lipidovym antigeniim se objevuji
prevazné v pozdni fazi infekce. Mimo to bylo k detekci protilatek proti boréliim vyrobeno pét
imunoreaktivnich rekombinantnich antigent (p58, p21, p20, p19 a p18) o vysoké specificnosti
za pouziti bioinformatické analyzy borélioveho genomu a molekularmiho designu. Tyto
antigeny také vyrazné pfiispivaji ke zvyseni citlivosti testu Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT.
Prezentované vlastnosti testu Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT byly stanoveny porovnanim
vysledkl s CE-certifikovanym Westernblotem uZitim elektroforeticky separovaného extraktu
borélie a rekombinantniho VISE (EUROLINE-WB Borrelia, EUROIMMUN AG). Byly vySetfeny
nasledujici skupiny: séra pacientu s klinicky charakterizovanou boreliézou (n = 274), séra z
pfipadl suspektni boreliézy (n = 198), séra zdravych darct krve a téhotnych Zen (n = 117,
puvod z Némecka) a séra pacientu s dalsimi infekcemi (n = 28). Korelace nového testu Anti-
Borrelia EUROLINE-RN-AT a CE-certifikovaného Westernblotu uzitim celého boreliového
extraktu a rekombinantniho VISE (EUROLINE-WB Borrelia, EUROIMMUN AG). Ve srovnani s
referenénim testem dosahl test Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT 88,5 % citlivosti a 99,2 %
specificnosti a pozitivni prediktivni hodnoty 99,3 %.

CE-certifikovany
n=617 referencni test
|
pozitivni negativni
Anti-Borrelia pozitivni 300 2
EUROLINE-RN-AT negativnl - e

Doporucené fedéni: sérum 1:51 v pracovnim fedéni univerzalniho pufru
likvor 1:4 v pracovnim fedéni univerzalniho pufru

2. Souprava EUROLINE Borrelia-RN-AT-adv IgM

Laboratorni diagnostické souprava k vy$etieni IgM lidskych protilatek proti Borrelia
burgdorferi sensu lato metodou WESTERNBLOT
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32 vysetieni z 1 soupravy
Moznost analyzovat sérum, plazmu i CSF, v&etné stanoveni intratekalni syntézy

Kompaktibilni s vyhodnocovacim software Eurolinescan a automatickym analyzatorem
Dynablot Automatic

Stanoveni protilatek proti antigenim B. afzelii, B. burgdorferi, B. garinii a B. spielmani

Testovaci souprava EUROLINE poskytuje kvalitativni in vitro zkousku na lidské protilatky
tfidy IgM proti boreliovym antigeniim v séru nebo plazmé pro diagnézu boreliovych infekci a
souvisejicich onemocnéni: erythema chronicum migrans, lymphadenosis cutis benigna,
acrodermatitis chronica atrophicans, artritida, karditida, lymfaticka meningoradikuloneuritida,
neuroboreliéza.

Pouziti: Test Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT-adv je zaloZzen na kombinaci diagnosticky
relevantnich rekombinovanych boreliovych antigen k detekci specifickych protilatek tfidy IgM.
Zvlasté dulezitym komponentem je kovalentné vazany antigen, dimericky OspC vyvinuty
ze CGtyf patogennich boreliovych druht. OspC advanced je o vice nez 30 % specifi¢téjsi nez
konvenéni rekombinantni OspC antigeny.

Principy testu: Testovaci souprava obsahuje testovaci stripy potazené purifikovanymi
rekombinantnimi antigeny. V prvnim kroku reakce se inkubuji nafedéné vzorky pacientt s
imunoblotovymi stripy. Jestlize jsou vzorky pozitivni, specifické IgM (také IgA a 1gG)
protilatky se navazi na odpovidajici antigenovou oblast. K detekci navazanych protilatek
slouzi druha inkubace s enzymoveé znacenymi anti-lidskymi IgM (enzymovy konjugat), ktera
katalyzuje barevnou reakci.

Popis antigenti:

VIsE Bb:

Vysoce purifikovany rekombinantni antigen VISE Borrelia burgdorferi (Bb).

p41 a p39:

Elektroforézou purifikovany nativni flagellin (p41) a nativni BmpA (p39) z borélie.
OspC-adv Ba, OspC-adv Bb, OspC-adv Bg a OspC-adv Bsp:

Vysoce purifikované rekombinantni, vysoce speficickeé dimerove OspC (p25) antigeny z
Borrelia afzelii (Ba), Borrelia burgdorferi (Bb), Borrelia garinii (Bg)a Borrelia spielmanii
(Bsp).

Citlivost a specificnost pouzitych antigend: Test Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT-adv je
lineblot test obsahujici kombinaci diagnosticky relevantnich boréliovych antigeni k detekci
specifickych protilatek tfidy IgM. IgM protilatky proti OspC jsou nejdulezit&jSim serologickym
markerem pro detekci akutnich boréliovych infekci. Vysledky mnoha vyzkumu ukazuji, ze
nativni OspC (dimerova forma) purifikované z borélie je idealnim antigenovym substratem.
Standardizovana tvorba nativnich OspC dimerl je komplikovana a rekombinantni
monomerové OspC se casto pouziva v komerénich testovacich systémech. Protoze vsak
nelze boréliové infekce detekovat pouze za pouziti mensiho mnozstvi tohoto antigenu, je nutne
pouzivat vysoké koncentrace. Timto zplisobem lze dosahnout pfijatelnou miru detekce, avSak
na ukor podstatného mnozstvi nespecifickych reakci. Védci spole¢nosti EUROIMMUN AG
uspésné vytvofili rekombinantni, kovalentné vazany dimerovy OspC (evropsky patent EP 2
199 303 A1) za pouziti molekularnich biologickych metod. Tento OspC advanced je o vice nez
30 % specifictéjsi nez konvenéni rekombinantni OspC (Probst et al., ICLB, 2010) se stejnou
citlivosti jako nativni OspC (Ott et al., ECCMID/ICC, 2011). Mimo to test Anti-Borrelia
EUROLINE-RN-AT-adv obsahuje také rekombinantné vytvorené antigeny p39 a p41, stejné
jako boreliovy antigen VISE exprimovany pouze in vivo.
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Vykonova charakteristika testu Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT-adv (IgM) byla stanovena
srovnanim vysledkl s vysledky CE certifikovaného referenéniho testu, ktery obsahuje nativni
OspC antigeny z Borrelia afzelii, Borrelia burgdorferi a Borrelia garinii (Anti-Borrelia-
EUROLINE-RN-AT, EUROIMMUN AG). Byly zkoumany nasledujici skupiny: séra od pacientu
s boreliézou (n = 277), séra od zdravych darcl krve a téhotnych Zen (n = 163) a séra od

pacientt s jinymi infekcemi nebo autoimunitnimi onemocnénimi (n = 75).

Ve srovnani s referenénim testem dosahl test Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT-adv 100 %
citlivosti a 99,4 % specificnosti.

CE oznaceny referenéni test
n =484
pozitivni negativni
Anti-Borrelia pozitivni 158 2
EUROLINE-RN-AT-adv
(lgM) negativni 0 324

Doporucené fedéni: sérum 1:51 v pracovnim fedéni univerzalniho pufru
likvor 1:4 v pracovnim fedéni univerzalniho pufru

Vyrobce: EUROIM

MUN GmbH, Némecko
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Priloha ¢. 2 Jednotkova cena zbozi

Obchodni Genaza iy Genaxs anaaey |Ousha | SEEESOR | patet Katalogové
Nazev polozky 1 vysetieni v K& DPH 1 vysetfeni v KE . | DPH ¢ . | vySetfeniv 1
nazev bez DPH v% véetné DPH baleni vKE | Lo | baleniv Ké baleni Cisio
bez DPH vcetné DPH
Souprava pro prukaz IgG T
Borralia burgdorfe sensu | BorreliaRN-AT 2 2 2783 s | m | swss » | N2z
lato metodou IgG
WESTERNBLOT
Souprava pro pritkaz IgM R
g%ﬁ:eyﬁg g;?;?;ﬁ:,? ;o;:,su Borrelia-RN-AT- 225 21 272,25 7200 21 8712 32 el
ady IgM 3201-2 M

lato metodou
WESTERNBLOT

Podpis prodavajiciho






