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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 nameésti 2633/7, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
Zastoupen: Ing. Eduardem JeZzem, feditelem

IC: 71009396

DIC: CZ 71009396

Statni pfispévkova organizace, nezapsana ve vefejném rejstiiku

ID datové schranky: pubjor8

Bankovni spojent: CNB

¢. u.: 3235761/0710

(dale jen jako ,kupujici®)

a

Prodavajici: Geneproof a.s.

Sidlem/mistem podnikani: Videriska 101/119, Brno, 61900
Zastoupen: RNDr. Milo§em Dendisem

IC: 26981947

DIC: CZ26981947

zapsany v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné&, oddil B, vliozka: 4415
ID datové schranky: gxad8wc

Bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.
& 0 2102700533/2700

(déle jen jako ,prodavajici”)

uzaviraji nize uvedeného dne tuto kupni smlouvu v souladu se zadavaci dokumentaci
kupujiciho ze dne 30. 1. 2020, a to na zakladé vysledku zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku
na dodavky s nazvem ,Jednotna real-time PCR diagnostika HSV, VZV, EBV, CMV, EV
a Borrelia burgdorferi“, zadanou podle zakona &. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych
zakazek v platném znéni, a nabidkou prodavajiciho ze dne 4. 3. 2020.

Clanek I.
Pfedmét a ucel smlouvy

1.  Pfedmétem této smlouvy jsou dodavky laboratornich diagnostickych PCR souprav HSV,
VZV, EBV, CMV, EV a Borrelia burgdorferi (dale jen ,zbozi"). Jednotlivé dil¢i objednavky
budou uzavirany a realizovany po dobu platnosti této smlouvy.

2. Jednotliva plnéni v ramci této smlouvy budou realizovana formou diléich objednavek ze
strany kupujiciho (déale jen ,objednavka®).

3.  Vramci jednotlivych objednavek bude prodavajici dodavat kupujicimu podle jeho
konkrétnich potfeb zboZi specifikované dle Pfilohy €. 1 této smlouvy.
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Kupujici negarantuje prodavajicimu odbér predpokladaného mnozstvi v celém rozsahu
nebo sortimentu uvedeného v zadavaci dokumentaci.

Za tadné uskutetnéné dodavky se kupujici zavazuje zaplatit prodavajicimu fadné
a v&as dohodnutou Uplatu (&l. V. této smlouvy).

Prodavajici se zavazuje dodévat kupujicimu nové, neposkozené, nepouzité zbozi.

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

Prodavajici se zavazuje na své naklady zajistit aplikaéniho technika komunikujiciho v
Ceském jazyce, ktery bude po celou dobu plnéni této smlouvy plné napomocen
zameéstnancim kupujiciho pfi designovani a nastavovani protokol( pro spravné
zpracovani testy, a to od 8:00 do 16:00 hodin v pracovni dny.

Prodavajici se zavazuje kdykoliv po dobu platnosti této smlouvy, na zakladé 2&dosti
kupujiciho ke zbozi predlozit bezpe&nostnich listy a pribalové letaky v deském jazyce
dle zakona &. 268/2014 Sb., v platném znéni, a to bud v ti&téné, nebo elektronické
podobé,

Dodani pfedmétu pinéni zahrnuje dplnou dodéavku pozadovaného zbozi véetns
pribaloveé informace ke zboZi, dopravy na misto pinéni, balného, pojistného za pojisténi
zbozi b&hem dopravy, celnich a dariovych poplatk(l.

Prodavajici se zavazuje kupujicimu v ramci pinéni této smlouvy zdarma pro kazdy
stanovovany parametr (polozku) dodat baleni 75 reakci za uéelem validace metody v
laboratofi kupujiciho.

Pokud v prib&hu pInéni této smlouvy dojde ke zmé&nam nebo aktualizaci zbozi &
pracovniho postupu, je prodavajici povinen kupujicimu zdarma, za G&elem ovéfeni jejich
funkénosti a validace, poskytnout zboZi v odpovidajicim rozsahu.

Prodavajici je povinen pfi plnéni smlouvy postupovat s nejvyési moznou odbornou pégi
v zajmu kupujiciho.

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

Kupujici si vyhrazuje pravo v ramei smiuvnich podminek moznou 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 priib&hu
pinéni smlouvy nebyly kupujicim poZadovany (laboratof kupujiciho v dobé realizace
vefejné zakazky neméla poZadavky na vySetieni) a prodavajici je méa v portfoliu nebo
inovovaneého zboZi, které bude svymi charakteristikami odpovidat predmétu této
smlouvy. Vtakovém 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 minimainé oznageni smluvnich stran, ureni druhu
a mnozstvi zboZi a misto dodéni zbozi. Objednavka mlze obsahovat téZ uréeni doby
dodani zbozi. Neni-li IhGta dodani uréena objednavkou, sjednava se max. do 7
pracovnich dnl od doruceni objednavky prodavajicimu.
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Objednavka kupujiciho vyzaduje pisemnou formu. Prijeti (potvrzeni) objednavky
prodavajicim vyzaduje taktéZz 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 dnl od jejiho
doruCeni. Pro pfipad, Ze prodavajici nebude mit docasné na skladé kupujicim
pozadované zbozi, dohodly se smluvni strany, Ze prodavajici ihned (ve Ih(té do 2
pracovnich dnu) pisemné vyrozumi kupujiciho, 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.

Smluvni strany se dohodly, Ze jednotlivé dodavky zbozi budou realizovany na zékladé
konkrétnich pozadavki 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 divodu zasahu vys$8i moci nebo v8eobecnych zasobovacich potizi, je
prodavaijici povinen informovat kupujiciho o uvedenych skuteénostech a bude v takovém
piipadé hledat jiné feSeni dodavek zbozi.

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

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

Clanek IIl.
Doba trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na 24 mésicu.

Tato smlouva nabyva platnosti a Géinnosti dnem jejiho podpisu obéma smiluvnimi
stranami, nejdfive véak okamzikem jejiho uvefejnéni v registru smiuv 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 Prilohy
&. 1 této smlouvy a pravnim pfedpisim, které se na zboZi vztahuiji.

Kupuijici je opravnén odmitnout zboZzi, 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 zboZi vztahuji
ve smyslu § 2087 ob&anského zé&koniku v Ceském jazyce (pfinejmensim kupujicim
potvrzeny dodaci list, specifikujici dodanou polozku zboZi, jeji mnoZstvi a cenu).

Prodavajici prohladuje, Ze zbozi spliiuje veskeré podminky zakona €. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a je v souladu s Evropskou smérnici 98/79 EC o IVD ZP,
s Nafizenim vlady CR &. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnosticke



prostredky in vitro a nese oznaéeni CE.

Soucasti baleni zboZi je pfibalova informace v &eském jazyce, vyznadend doba
pouzitelnosti, ¢islo $arze zbozi.

Doba pouzitelnosti zboZi (exspirace) pfi jeho pfevzeti je min. 6 mésicu.

Prodavajici se zavazuje balit dodané zboZi obvyklym zplUsobem vyluéujicim jeho
jakékoliv poskozeni ¢&i jeho znehodnoceni, zachovat skladovaci a transportni podminky
az do pfevzeti dodavky v misté pinéni. Kupujici se déle zavazuje uchovavat dodané
zboZi zpusobem, ktery jejich vyrobce stanovi pro jejich Gschovu a skladovani.

Prodavajici poskytuje kupujicimu na zboZi zaruku za jakost ve smyslu § 2113 a nasl.
ob&anského zakoniku.

Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

Celkova cena pfedmétu pinéni za dobu trvani smlouvy €ini 3 160 000. K& bez DPH
(slovy trfimilionyjednostoSedesattisickorun¢eskych). Sazba DPH ¢&ini 21 %. Celkova
vyse DPH ¢ini 663 600 K¢ (slovy SestsetSedesattritisicSestsetkorunéeskych). Celkova
cena predmétu pinéni véetné DPH ¢&ini 3823600 K& (slovy
tfimilionyosmsetdvacettfitisicSestsetkorunceskych).

Jednotkova cena za zbozi je smluvnimi stranami sjednana nasledujicim zptusobem:

e Zbozi, bude po celou dobu platnosti této smlouvy poskytovano kupujicimu za
jednotkové ceny uvedené v Pfiloze ¢. 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 poctu skutecné dodaného zbozi
v ramci pfislusné objednavky, tzn., dle skuteéného poétu kust konkrétniho
zboZi a jednotkové ceny uvedené v Pfiloze &. 2 této smlouvy, ktera je koneéna,
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 b&éhem dopravy, celni a danové poplatky.

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

Jednotkové ceny za zboZi uvedené v Piiloze €. 2 této smlouvy je mozné pfekrogit
pouze v zavislosti se zménou danovych predpisu tykajicich se DPH.

V piipadé, Zze dojde na trhu (béhem trvani smlouvy) ke sniZzeni jednotkové ceny za
zbozi uvedeného v Pfiloze €. 1, je prodavajici povinen provéest snizeni jednotkove 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,
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specifikujici dodanou polozku zboZi, jeji mnoZstvi a cenu. Ke kazdé objednévce bude
vystavena samostatna faktura s uvedenim ¢isla objednavky.

Faktura vystavena prodavajicim je darfiovym dokladem a musi mit nalezitosti dafiového
dokladu stanovené v zakoné ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpist a stanovené touto smlouvou a musi byt doruéena kupujicimu.

Faktura je splatnd ve Ihaté 30 kalendarnich dni ode dne prokazatelného doruéeni
faktury kupujicimu, neni-li na faktufe vyznacena delsi IhGta splatnosti.

Jestlize faktura nebude obsahovat naleZitosti stanovené pravnimi pfedpisy a touto
smlouvou, nebo jestlize Uidaje v ni uvedené nebudou spravné, budou prepisované nebo
jinak opravované, je kupujici opravnén vratit ji ve Ihaté splatnosti prodavajicimu
s uvedenim chybgéjicich nalezitosti nebo nespravnych udaji. V takovém piipadé se
prerusi |hata splatnosti a poéne bézet znovu ve stejné délce dorucenim opravené
faktury do sidla kupujiciho.

Platba faktury se povazuje za uskutetnénou odepsanim prislusné &astky z uctu
kupujiciho.

V pfipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona
8. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, je povinen o tom
neprodlené pisemné informovat kupujiciho. Bude-li prodavajici ke dni uskuteénéni
zdanitelného plnéni veden jako nespolehlivy platce, bude ¢ast kupni ceny odpovidajici
dani z pfidané hodnoty uhrazena pfimo 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 kupuijici sou¢asné pravo od této smlouvy odstoupit.

Kupujici neposkytuje zalohy.

Clanek VI.
Misto pinéni

Zdravotni tstav 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
tfetich osob.

Riziko ztraty, znigeni nebo poskozeni dodavaného zbozi nese do okamziku jeho pfevzeti
prodavajici.
Nebezpeéi Skody na zbozi a viastnické pravo pfechazi na kupujiciho pfevzetim zbozi.

Clanek VIl
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
vSak do uplynuti doby pouzitelnosti (exspirace) zbozi.

Prodavajici je povinen zbozi s vadami bez zbyteéného odkladu po jejich oznameni
vyménit a dat kupujicimu zbozi bezvadné. V pfipadé, Ze to neni mozné, vrati kupujici
prodavajicimu zboZi oproti dobropisu.

Kupujici ma pravo také na odstranéni vad vzniklych po pievzeti zboZzi kupujicim, pokud
je prodavajici zpusobil poruSenim své povinnosti. Projevi — li se vada v pribé&hu
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 pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim objednaného zboZi oproti terminu dle ust.
Cl. 1. odst. 1 této smlouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smiuvni pokutu ve
vy8i 0,1 % z kupni ceny objednaného zbozi, s jehoz dodanim se prodavajici dostal do
prodleni, a to za kazdy byt i jen zapogaty den prodieni.

Pro pfipad nekompletni dodavky, nebo neni—li dodano zbozi spravné podle objednavky,
sjednava se smiluvni pokuta ve vysi 500,- K¢ za kazdé takovéto poruseni, kterou je
povinen uhradit prodavajici kupujicimu. Tato sankce se neuplatiiuje 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 pfipadg, Ze se kupujici dostane do prodieni s uhradou faktury, ma prodavajici pravo
pozadovat Urok z prodleni pouze v zakonné vys$i dle nafizeni viady €.351/2013 Sb.,
v platném znéni.

Clanek XI.
Zavérecna ustanoveni

Vztahy Géastnikl z této smlouvy se fidi pfislusnymi ustanovenimi zakona ¢.89/2012 Sb.,
ob&ansky zakonik.

Smiuvni strany na sebe piebiraji nebezpe&i zmény okolnosti v souvislosti s pravy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smiuvni strany
vyluéuji uplatnéni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 ob&anského zakoniku na sv(j smluvni
vztah zalozeny smlouvou.

Tuto smlouvu Ize zménit nebo zrusit jen pisemné, nevyplyva-li z jejich ustanoveni néco
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Kupujici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni Ihitou jednoho mésice, ktera
poCina bézZet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po kalendainim mésici,
v némz byla vypovéd' dorucena druhé smluvni strang, jestlize:

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

b) Prodavajici opakované (nejméné ftfikrat) nedoda zbozi dle objednavky ve Ihaté
stanovené dle ust. Cl. Il. odst. 1 této smlouvy.

Prodavajici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni lhitou dvou mésici, ktera
pocina bézet prvnim dnem kalendafniho mésice néasledujiciho po kalendainim mésici,
v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smluvni strané v pfipadé, Zze kupujici bude
v prodleni s thradou fadné vystavené a doru¢ené faktury za dodané dodavky zbozi
delSim nez 30 dni od uplynuti Ihity splatnosti takové faktury a k uhradé nedojde ani po
pisemné vyzvé prodavajiciho.

Tuto smlouvu muize vypovédét i kterakoliv ze smluvnich stran i bez uvedeni divodu
s vypovédni |hutou dvou mésicl, ktera pocina bézet prvnim dnem kalendainiho mésice
nasledujiciho po kalendafnim mésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smiuvni
strane.

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

Pfipadné 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 prisludny soud Ceské republiky.

Prodavajici dale souhlasi a je srozumén se skutecnosti, ze kupujici muze byt na zakladé
zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich
pfedpist a zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smiuv, povinen uvefejnit tuto smlouvu v
registru smluv nebo o této smlouvé a pravnim vztahu ji zalozeném zpristupnit Ci
poskytnout vSechny informace, které citované zakony nebo jiné pravni predpisy z
uvefejnéni nebo zpfistupnéni nevylucuiji.

Smiluvni strany se shoduji, Ze zvefejnéni této smlouvy v registru smiuv podle zakona
¢. 340/2015 Sb., zajisti kupujici.

Kontaktni osoby:

Za kupujiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

Za prodavajiciho je opravnén jednat:



Ve véci objednavek:

12. Tato smlouva je vyhotovena ve stejnopise v elektronické podobé.

13.  Nedilnou souéasti této smlouvy jsou:
¢ Priloha €. 1 Specifikace nabizenych diagnostickych souprav
¢ Priloha €. 2 Jednotkova cena zboZi.

14.  Smluvni strany podpisem smlouvy prohladuji, Ze se s obsahem této smlouvy seznamily
a bez vyhrad s ni souhlasi.

V Ostravé dne: V Brné, dne:

za kupujiciho: za prodavajiciho:

Digitalné podepsal
Ing. Eduard Ing. Eduard Jezo

> Datum: 2020.05.05
Jezo 13:23:52 +02'00'

Ing. Eduard Jezo
feditel Zdravotniho ustavu se sidlem v Ostravé




Priloha €. 1 Specifikace nabizenych diagnostickych souprav

GeneProof Herpes Simplex Virus (HSV-1/2) PCR Kit

CE IVD
POPIS PRODUKTU
PCR kit je uréen pro detekci a diferenciaci obou typl Herpes simplex vird (HSV-1 a HSV-2)
metodou real-time polymerazové retézové reakce (duplex PCR).
Detekce a diferenciace HSV-1 a HSV-2 jsou zalozeny na principu amplifikace specifické konzervativni
sekvence DNA jednokopiového genu kédujiciho glykoprotein B (gB) a na méfeni narustu fluorescence.
Pritomnost viru HSV-1 je indikovana nartstem fluorescence fluoroforu FAM a pfitomnost viru HSV-2 je
indikovana nartstem fluorescence fluoroforu Cy5. V reakéni smési je zabudovan Interni Standard (IS)
kontrolujici moZnou inhibici PCR (verze ISIN), nebo je dodavan samostatné a kontroluje i kvalitu
izolace DNA (verze ISEX). Pozitivni amplifikace 1S je detekovana ve fluorescencénim kanalu pro
fluorofor HEX. Detekéni souprava vyuziva technologii ,,hot start” minimalizujici nespecifické reakce a
zajistujici maximalni citlivost. Ready to Use MasterMix obsahuje uracil-DNA glykosylazu (UDG)

eliminujici moZnou kontaminaci PCR amplifikacnimi produkty. Kit je uréen pro in vitro diagnostiku a
umoznuje kvalitativni i kvantitativni detekci.

TECHNICKA SPECIFIKACE

Technologie
Typ analyzy
Cilova sekvence

Specificita

Senzitivita (LoD)

Linearni rozsah

Jednotky stanoveni

Metrologicka
sledovatelnost

Kontrola
izolace/inhibice
Validované typy
vzorku

Skladovani

Validované
extrakéni postupy

PFistroje

real-time PCR
kvalitativni a kvantitativni

specificka konzervativni sekvence DNA jednokopiového genu kédujiciho
glykoprotein B (gB)

Herpes simplex virus typ 1 (HSV-1), 100 %
Herpes simplex virus typ 2 (HSV-2), 100 %

pro HSV-1 dosahuje az 122,124 cp/ml s
pravdépodobnosti 95 % (na AcroMetrix™ HSV-1
Plasma Panel s manualni izolaci GeneProof
PathogenFree DNA Isolation Kit)

pro HSV-2 dosahuje az 194,49 cp/ml s
pravdépodobnosti 95 % (na AcroMetrix™ HSV-2
Plasma Panel s manualni izolaci GeneProof
PathogenFree DNA Isolation Kit)

pro HSV-1: 10 - 102 cp/ml s pfesnosti + 0,5 log
pro HSV-2: 10% - 10%° cp/ml s pfesnosti + 0,5 log

cp/pl

AcroMetrix™ HSV-1 Plasma Panel (AcroMetrix HSV-1)
AcroMetrix™ HSV-2 Plasma Panel (AcroMetrix HSV-2)
kontrola inhibice PCR (verze ISIN)

kontrola inhibice PCR a uc€innosti izolace DNA (verze ISEX)

CSF, plazma, moc, plna krev

2204 5C

croBEE NA16 Nucleic Acid Extraction System
GeneProof PathogenFree DNA Isolation Kit

croBEE Real-Time PCR System*
Applied Biosystems 7500 Real-Time PCR System
AriaMx Real-Time PCR System



PoZadované
detekéni kanaly

Kontrola kvality

Externi hodnoceni
kvality

Certifikace
*Validované pristroje

CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
LightCycler® 480

LineGene 9600 / 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

QuantStudio™ 5 Real-Time PCR System
Rotor-Gene 3000 / Q

SLAN® Real-Time PCR System

FAM, HEX, Cy5

kaZda Sarze GeneProof PCR Kit je testovana v souladu s normou ISO
13485 na predem stanovenych parametrech zajist'ujicich konzistentni
kvalitu vyrobku.

pravidelné testovano v panelech Externiho hodnoceni
kvality QCMD a INSTAND e.V. - vysledky na www.geneproof.com

CE IVD prao in vitro diagnostiku
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GeneProof Cytomegalovirus (CMV) PCR Kit

CE1023 IVD
POPIS PRODUKTU

PCR kit je ur€en pro detekci lidského cytomegaloviru (CMV) metodou real-time polymeréazové
retézové reakce (PCR).

Detekce CMV je zaloZena na principu amplifikace specifické konzervativni sekvence DNA
jednokopiového genu pro 4 |E antigen a na mé&feni nartstu fluorescence. Pritomnost CMV je indikovana
narustem fluorescence fluoroforu FAM. V reakcni smési je zabudovan Interni Standard (IS) kontrolujici
moznou inhibici PCR (verze ISIN), nebo je dodavan samostatné a kontroluje i kvalitu izolace DNA
(verze ISEX). Pozitivni amplifikace IS je detekovana ve fluorescenénim kandalu pro fluorofor HEX.
Detekcni souprava vyuziva technologii ,hot start” minimalizujici nespecifické reakce a zajidt'ujici
maximalni citlivost. Ready to Use MasteMix obsahuje uracil-DNA-glykosylazu (UDG) eliminujici moznou
kontaminaci PCR amplifikacnimi produkty. Kit je urCen proin vitro diagnostiku a umoziuje

kvalitativni i kvantitativni detekci.

TECHNICKA SPECIFIKACE

Technologie real-time PCR

Typ analyzy kvalitativni a kvantitativni

Cilova sekvence konzervativni sekvence DNA jednokopiového genu pro 4 |E antigen

Analyticka specificita lidsky cytomegalovirus (CMV), 100 %

Analyticka senzitivita  dosahuje az 122,594IU/ml s pravdépodobnosti 95 % (na CMV NIBSC

(LoD) 09/162 s manualni izolaci GeneProof PathogenFree DNA Isolation
Kit)
dosahuje az 165,237 IU/ml s pravdépodobnosti 95 % (na CMV
NIBSC 09/162 s automatickou izolaci croBEE NA16 Nucleic Acid
Extraction System)

Diagnosticka 90,67 % (CI195 % : 81,15 % - 95,85 %)

specificita

Diagnosticka 92,86 % (CI95 % : 64,17 % - 99,63 %)

senzitivita

Linearni rozsah

Dynamicky rozsah

101%- 10%5 cp/ml s pFesnosti + 0,5 log (manualni extrakce
GeneProof PathogenFree

DNA Isolation Kit nebo automaticka extrakce croBEE NA16 Nucleic
Acid Extraction System)

1010 - 122,594 cp/ml (manualni extrakce GeneProof PathogenFree
DNA Isolation Kit)

10" - 165,237 cp/ml (automaticka extrakce croBEE NA16 Nucleic
Acid Extraction System)

Jednotky stanoveni cp/ul

Konverzni faktor 11U=1cp
Metrologicka CMV NIBSC 09/162
sledovatelnost

Kontrola izolace /
inhibice

PCR inhibition control (ISIN version)
PCR inhibition and DNA extraction efficiency control (ISEX version)

Validované typy plasma, serum, whole blood, urine*

vzorki *validovano pouze s manualni extrakci GeneProof PathogenFree
DNA Isolation Kit

Skladovani -20+5°C
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Validované extrakcni
postupy

Pristroje

PoZadované detekéni
kanaly

Kontrola kvality

Externi hodnoceni
kvality

Regulaéni status
*Validované pristroje

croBEE NA 16 Nucleic Acid Extraction System
GeneProof PathogenFree DNA Isolation Kit

croBEE Real-Time PCR System*

Applied Biosystems 7300 / 7500 Real-Time PCR System
AriaMx Real-Time PCR System

CFX Connect™ / CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
LightCycler® 2.0 / 480

LineGene 9600 / 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

QuantStudio™ 3 / 5 Real-Time PCR System

Rotor-Gene 3000 / 6000 / Q

SLAN® Real-Time PCR System

StepOne™ / StepOnePlus™ Real-Time PCR System

FAM, HEX

kazda Sarze GeneProof PCR Kit je testovana v souladu s normou
ISO 13485 na predem stanovenych parametrech zajiStujicich
konzistentni kvalitu vyrobkd

pravidelné testovano v panelech Externiho hodnoceni kvality QCMD

a INSTAND e.V. vysledky na www.geneproof.com
CE;q23 IVD pro in vitro diagnostiku
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GeneProof Epstein-Barr Virus (EBV) PCR Kit

POPIS PRODUKTU

PCR kit je urlen pro detekci viru Epstein-Barrové (EBY) metodou real-time polymerazové
reté&zové reakce (PCR).

Detekce EBV je zalozena na principu amplifikace specifické konzervativni sekvence DNA
jednokopiového genu kédujiciho nuklearni antigen 1 (EBNA1) a na méfeni narlstu fluorescence.
Pritomnost EBV je indikovana narGstem fluorescence fluoroforu FAM. V reakéni smési je zabudovan
Interni Standard (IS) kontrolujici moznou inhibici PCR (verze ISIN), nebo je dodavan samostatné a
kontroluje i kvalitu izolace DNA (verze ISEX). Pozitivni amplifikace IS je detekovana ve fluorescenénim
kanalu pro fluorofor HEX. Detekéni souprava vyuzivd technologii ,hot start" minimalizujici
nespecifické reakce a zajistujici maximalni citlivost. Ready to Use MasterMix obsahuje uracil-DNA-
glykosylazu (UDG) eliminujici moznou kontaminaci PCR amplifikacnimi produkty. Kit je urcen pro in
vitro diagnostiku a umoZiuje kvalitativni i kvantitativni detekci.

CEIVD

TECHNICKA SPECIFIKACE
Technologie real-time PCR

Typ analyzy kvalitativni a kvantitativni

Cilova sekvence sekvence DNA jednokopiového genu kddujiciho nukledrni antigen 1
(EBNA1)

Analyticka Specificita Epstein-Barr virus, 100 %

Analyticka Senzitivita dosahuje az 196,088 1U/ml s pravdépodobnosti 95 % (na NIBSC EBV
(LoD) 09/260 s manualni izolaci GeneProof PathogenFree DNA Isolation Kit)
Linearni rozsah 100 - 10%° |U/ml s presnosti + 0,5 log

Jednotky stanoveni cp/pl

Konverzni faktor 1IU=1c¢cp

Metrologicka NIBSC EBV 09/260

sledovatelnost

Kontrola izolace / kontrola inhibice PCR (verze ISIN)

inhibice kontrola inhibice PCR a G&innosti izolace DNA (verze ISEX)
Validované typy CSF, plazma, plna krev

vzork{

Skladovani -20°C+5°C

Validované izolaéni croBEE NA16 Nucleic Acid Extraction System

postupy GeneProof PathogenFree DNA Isolation Kit

Pristroje croBEE Real-Time PCR System*

Applied Biosystems 7300 / 7500 Real-Time PCR System

AriaMx Real-Time PCR System

CFX Connect™ / CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
LightCycler® 2.0 / 480

LineGene 9600 / 9600 Plus

QuantStudio™ 3 / 5 Real-Time PCR System

Mic gPCR Cycler

Rotor-Gene 3000 / Q

SLAN® Real-Time PCR System

StepOne™ / StepOnePlus™ Real-Time PCR System

13



PoZadované detekéni
kanaly

Externi hodnoceni
kvality

Regulacni status
* Validované pristroje

FAM, HEX

pravidelné testovano v panelech Externiho hodnoceni
kvality QCMD a INSTAND e.V. - vysledky na www.geneproof.com

CE IVD pro in vitro diagnostiku
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GeneProof Enterovirus PCR Kit

CEIVD
POPIS PRODUKTU

PCR kit je urcen pro detekci RNA Enterovirli metodou real-time polymerazové retézové reakce
(PCR).

Metoda spociva v méreni narlstu fluorescence fluoroforem znacenych sond. Detekce Enteroviru je
zaloZzena na amplifikaci jednokopiové 5 UTR RNA sekvence a na méfeni narlstu fluorescence.
Pritomnost Enteroviru je indikovana narlistem fluorescence fluoroforu FAM. V soupravé je dodavana
Interni Kontrola (IC) kontrolujici cely diagnosticky proces, tzn. Ginnost izolace RNA ze vzorku,
ucinnost reverzné-transkripéniho kroku (prepisu RNA do ¢cDNA) a acinnost PCR amplifikace (inhibice
PCR). Pozitivni amplifikace IC je detekovana ve fluorescencnim kanélu pro fluorofor HEX. Detekéni
souprava je urena pro in vitro diagnostiku umoziujici kvalitativni i semikvantitativni detekci a
vyuziva technologii ,hot start" minimalizujici nespecifické reakce a zajist'ujici maximalni citlivost.
Ready to Use MasterMix obsahuje uracil-DNA-glykosylazu (UDG) eliminujici moznou kontaminaci PCR

amplifikacnimi produkty.
POPIS PRODUKTU

Technologie

Typ analyzy

Cilova sekvence
Analyticka specificita

Analyticka senzitivita
(LoD)

Jednotky stanoveni
Kontrola izolace/inhibice

Validované typy vzorkd

Skladovani
Validované izolaéni
postupy

Pristroje

PoZadované detekEni
kanaly

Externi hodnoceni kvality

Regulaéni status
* Validované pristroje

real-time PCR
Kvalitativni a semikvantitativni

Specificka jednokopiova 5 UTR RNA sekvence
Enterovirus A-D, 100 %

dosahuje az 0,57 cp/yl s pravdépodobnosti 95 % (na
Amplirun® Enterovirus 71 RNA control, Vircell)

dosahuje az 0,59 cp/pl s pravdépodobnosti 95 % (na
Amplirun® Coxsackie B5 RNA control, Vircell)

cp/pul
kontrola inhibice PCR a Gcinnosti izolace RNA (verze ISEX)

CSF, stolice*, stér
*pouze v kombinaci s NucleoSpin® RNA Stool nebo croBEE
NA16 Nucleic Acid Extraction System

20+ 5°C

croBEE NA16 Nucleic Acid Extraction System
GeneProof PathogenFree DNA Isolation Kit
NucleoSpin® RNA Stool

croBEE Real-Time PCR System*

Applied Biosystems 7300 / 7500 Real-Time PCR System

CFX Connect™ / CFX96™/ Dx Real-Time PCR Detection System
LightCycler® 480

LineGene 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

Rotor-Gene 3000 / 6000 / Q

SLAN® Real-Time PCR System

FAM, HEX

Pravidelné& testovano v panelech Externiho hodnoceni kvality
QCMD a Instand e.V.- vysledky na www.geneproof.com

CEIVD
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GeneProof Borrelia burgdorferi PCR Kit

CEIVD
POPIS PRODUKTU

PCR kit je uréen pro detekci klinicky vyznamnych kmen( borelii ze skupiny Borrelia burgdorferi
sensu lato zplsobujicich Lymeskou boreliézu a detekci Borrelia miyamotoi zptsobujici navratnou
horecku (tic-borne relapsing fever), metodou real-time polymerazové retézové reakce (PCR).
Detekce je zalozena na principu amplifikace sekvence genu kodujiciho 16S rRNA a na méfeni narlstu
fluorescence. Pritomnost borelii je indikovana nartstem fluorescence fluoroforu FAM. V reakéni smési
je zabudovan Interni Standard (IS) kontrolujici moznou inhibici PCR (verze ISIN), nebo je dodavan
samostatné a kontroluje i kvalitu izolace DNA (verze ISEX). Pozitivni amplifikace IS je detekovana ve
fluorescencnim kanalu pro fluorofor HEX. Detekéni souprava vyuziva technologii ,hot start"
minimalizujici nespecifické reakce a zajistujici maximalni citlivost. Ready to Use MasterMix obsahuje
uracil-DNA glykosylazu (UDG) eliminujici moZnou kontaminaci PCR amplifikacnimi produkty. Kit je
uren pro in vitro diagnostiku a umoziiuje kvalitativni detekci.

TECHNICKA SPECIFIKACE
Technologie real-time PCR
Typ analyzy kvalitativni

Cilova sekvence sekvence genu kodujiciho 165 rRNA

Specificita B. burgdorferi sensu stricto, B. garinii, B. afzelii, B. andersonii, B.
bissettii, B. valaisiana, B. lusitaniae, B. japonica, B. tanukii, B. turdi, B.
sinica, B. miyamotoi, B. mayonii, B. spielmanii, B. bavariensis, B.
kurtenbachii, 100 %

Senzitivita (LoD) dosahuje az 0,568 cp/ul s pravdépodobnosti 95 % (na Amplirun® Borrelia
burgdorferi DNA control, Vircell)

Kontrola izolace /  kontrola inhibice PCR (verze ISIN)
inhibice kontrola inhibice PCR a G&innost izolace DNA (verze ISEX)

Validované typy CSF, plazma, sérum, klisté, moc, plna krev

vzorku
Skladovani -20+£5°C
Validované croBEE NA16 Nucleic Acid Extraction System

izolaéni postupy GeneProof PathogenFree DNA Isolation Kit

Pristroje croBEE Real-Time PCR System*
Applied Biosystems 7300 / 7500 Real-Time PCR System
AriaMx Real-Time PCR System
CFX Connect™ / CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
LightCycler® 2.0 / 480
LineGene 9600 / 9600 Plus
Mic gPCR Cycler
QuantStudio™ 3 / 5 Real-Time PCR System
Rotor-Gene 3000 / 6000 / Q
SLAN® Real-Time PCR System
StepOne™ / StepOnePlus™ Real-Time PCR System

Pozadované FAM, HEX
detekéni kanaly

Kontrola kvality kazda 3arze GeneProof PCR Kit je testovana v souladu s normou ISO
13485 na predem stanovenych parametrech zajistujicich konzistentni
kvalitu vyrobk
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Externi
haodnoceni kvality

Certifikace
*Validované pristroje

Pravidelné testovano v panelech Externiho hodnoceni
kvality QCMD a INSTAND e.V. - vysledky na www.geneproof.com

CE IVD pro in vitro diagnostiku
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GeneProof Varicella-Zoster Virus (VZV) PCR Kit

POPIS PRODUKTU

PCR kit je uréen pro detekci Varicella-zoster viru (VZV) metodou real-time polymerazové
retézové reakce (PCR).

Detekce VIV je zaloZena na principu amplifikace specifické konzervativni sekvence DNA
jednokopiového genu ORF62a na mérfeni narlstu fluorescence. Pfitomnost VZV je indikovana
nardstem fluorescence fluoroforu FAM. V reakéni smési je zabudovan Interni Standard (IS) kontrolujici
moznou inhibici PCR (verze ISIN), nebo je dodavan samostatné a kontroluje i kvalitu izolace
DNA (verze ISEX). Pozitivni amplifikace IS je detekovana ve fluorescencnim kanalu pro fluorofor HEX.
Detekéni souprava vyuziva technologii ,hot start” minimalizujici nespecifické reakce a zajist'ujici
maximalni citlivost. Ready to Use MasterMix obsahuje uracil-DNA-glykosylazu (UDG) eliminujici
moznou kontaminaci PCR amplifikacnimi produkty. Kit je uréen pro in vitro diagnostiku a umoZriuje
kvalitativni i kvantitativni detekci.

CE IVD

TECHNICKA SPECIFIKACE
Technologie real-time PCR

Typ analyzy
Cilova sekvence

kvalitativni a kvantitativni

specifické konzervativni sekvence DNA jednokopiového genu ORF62

Specificita Varicella-zoster virus (VZV), 100%

Senzitivita (LoD) dosahuje az 113,05 cp/ml s pravdépodobnosti 95 % (na AcroMetrix™
VZV High Plasma Control s manualni izolaci GeneProof PathogenFree

DNA Isolation Kit)

Lineéarni rozsah 10'° - 10% cp/ml s presnosti 0,8 log

Jednotky stanoveni

Metrologicka
sledovatelnost

cp/pl
AcroMetrix VZV High Plasma Control (cat. n. 954514)

Kontrola izolace / kontrola inhibice PCR (verze ISIN)

inhibice kontrola inhibice PCR a (&innosti izolace DNA (verze ISEX)
Validované typy CSF, plasma, sérum, plna krev

vzorkd

Skladovani -20:5°C

Validované extrakéni
postupy

Pristroje

PozZadované detekcni
kanaly

croBEE NA16 Nucleic Acid Extraction System
GeneProof PathogenFree DNA Isolation Kit

croBEE Real-Time PCR System*

Applied Biosystems 7300 / 7500 Real-Time PCR System
AriaMx Real-Time PCR System

CFX Connect™ / CFX96™ / Dx Real-Time PCR Detection System
LightCycler® 2.0 / 480

LineGene 9600 / 9600 Plus

Mic gPCR Cycler

QuantStudio™ 3 / 5 Real-Time PCR System

Rotor-Gene 3000 / Q

SLAN® Real-Time PCR System

StepOne™ / StepOnePlus™ Real-Time PCR System

FAM, HEX
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Kontrola kvality

Externi hodnoceni
kvality

Certifikace
*Validovany pristroj

kazda Sarze GeneProof PCR Kit je testovana v souladu s normou ISO
13485 na predem stanovenych parametrech zajistujicich konzistentni
kvalitu vyrobkl

pravidelné testovano v panelech Externiho hodnoceni
kvality QCMD a INSTAND e.V. - vysledky na www.geneproof.com

CE IVD pro in vitro diagnostiku
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Priloha &. 2 Jednotkova cena zbozi

Cena za
Cena za P
PoF Nazev 1 Sazba jed n1otku J::g'r:: tzkao:a Sazba Js::: tzl;o:é 'e?!?li‘t’;k Katalogové
& Jednotka | Obchodni nzev | jednotku | DPH | ! za ' | DPH . ] °9
. polozky ik bez | % v Ké- baleni v KE v% baleni v Ké vi ¢islo
DPH véetné bez DPH véetné DPH | baleni
DPH
Diagnosticka
souprava GeneProof
(DS) pro Herpes Simplex
1. prikaz DNA reakce Virus (HSV-1/2) 215 21 260,15 21500 21 26015 100 HSV/ISEX/100
virt HSV1, PCR Kit
HSV2
E;?g:;fgcm (::-eneProof
2. | (DS) pro roakics | Jacicallacoster | o0, 21 | 254,10 21000 21 25410 100 | VZVASEX/100
prikaz DNA Vs {\}ZV) PCR
t
Vzv
Diagnosticka
souprava GeneProof
3. | (DS) pro reakce | Cytomegalovirus 210 21 25410 21000 21 25410 100 CMV/ISEX/100
prilkaz DNA (CMV) PCR Kit
CMV
SD(I)?,I?)?aD\f;mké Gene_Proof
4. | (DS) pro reakos | L Potein-Bary 195 21 235,95 19500 21 23595 100 | EBVASEX/100
prikaz DNA Virus (EBV) PCR
Kit
EBV
E;ig::j:cm GenePrt_)of
5. | (DS) pro reakce Borslia 225 21 272,25 22500 21 27225 100 BB/ISEX/100
prikaz DNA burgdorferi PCR
! Kit
B.burgdorferi
Diagnosticka
souprava GeneProof
6. | (DS) pro reakce Enterovirus PCR 325 21 393,25 32500 21 39325 100 EVIISEX/100
priukaz RNA Kit
Enterovirus
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