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KZ12_FQ00028 Smlouva o vypujcce movité véci — zdravotnického prostredku

ni medicina a.s.

SMLOUVA O VYPUJCCE
]

Jiovendor.cz
BioVendor - Laboratorni medicina a.s.

se sidlem: Karasek 1767/1, Brno, PSC 621 00
ic: 63471507

DIC: CZ63471507

zastoupena:

|
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B, viozka 3917
bankovni spojeni:
¢. udtu: ]
kontaktni osoba: I

(dale jen ,pdjcitel”)

a
Krajska zdravotni, a.s. _
se sidlem: Socialni péée 3316/12A, Usti nad Labem, PSC 401 13
I 25488627
DIC: CZ25488627

zastoupena: generalnim feditelem

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B, vioZka 1550
bankovni spojeni:
¢. uctu:

kontaktni osoba za odbor obsluznych klinickych €innosti:
kontaktni osoba za oddéleni:

(dale jen ,vypujcitel")
spolu uzaviraji tuto smlouvu o vypujéce zdravotnického prostredku

Cl. 1
Predmét smlouvy

1. Pljcitel na zakladé této smlouvy pFenechava vypljciteli nasledujici nezuzivatelnou veéc:
GeneXpert System: |l 3 kusy (2 moduly s moznosti rozsifeni a7 na 4 moduly)

] 2 kusy (2 moduly)
B 1 kus (4 moduly)

veetné prislusenstvi, jehoz specifikace je uvedena v pfiloze ¢. 1 této smlouvy, a zavazuje se mu
umoznit jeji bezplatné uzivani podobu sjednanou v této smiouvé (dale jen ,pfedmét vypljcky").

2. Hodnota predmétu vypticky jc I

3. Predmét vypljcky pujcitel pfenechava vypuijciteli pro potieby Krajské zdravotni, a.s.

1 ks - Nemocnice Chomutov o. z. — oddéleni klinické biochemie

1 ks - Nemocnice Most 0. z. — oddéleni klinicke mikrobiologie

1 ks — Nemocnice Teplice 0. z. — oddéleni laboratorniho komplementu

1 ks — Nemocnice D&Ein o. z. - hematologicko-transfuzni oddéleni a klinicka biochemie

2 ks — Masarykova nemocnice v Usti nad Labem o. z. — oddéleni klinické mikrobiologie, kde bude
uzivan obvyklym zpisobem.

4. PuUjcitel se zavazuje pfedat prfedmét vypujéky vypujciteli nejpozdéji do 7 dnu od podpisu
smiouvy. O pfedani pfedmétu vypujéky bude povéfenymi zastupci smiuvnich stran sepsan
protokol, jehoz stejnopis obdrzi obé smluvni strany.
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KZ12_FO0028 Smlouva o vypUjdce movité véci — zdravotnického prostiedku

€12
Vraceni pfedmétu vypuajéky

1. PQjcitel pfenechava vyplijciteli pfedmét vypljcky na dobu urcitou, ato 6 mésicd od podpisu
smiouvy.

2. Vypujtitel se zavazuje pfedmét vypljcky pUjciteli vratit, jakmile ho nebude potrebovat, nejpozdéji
viak do vy$e sjednané doby.

3. Vypuijéitel neni opravnén predmét vypUjcky prenechat k uZivani tfeti osobé bez predchoziho
pisemného souhlasu pujcitele.

4. Pujéitel miZe pozadovat vraceni pfedmétu vypijcky i pfed skoncenim stanovené doby, jestlize
vypljgitel neuziva predmét vyplijcky fadné nebo jestlize ho uziva v rozporu s tcelem sjednanym
touto smlouvou.

5. Vypuljcitel se zavazuje vratit pljciteli predmét vypljcky ve stavu odpovidajicim obvyklému
uzivani.

CL 3.
Uzivani pfedmétu vypujcky

1. Phjcitel podpisem této smilouvy prohladuje, ze vypUjciteli pfeda pfedmét vypljcky ve stavu
zpUsobilém k Géelu sjednanému touto smlouvou a vypljCitel se zavazuje ho fadné uzivat
v souladu se sjednanym Ggelem, a chranit ho pfed odcizenim, poSkozenim a znehodnocenim.
Vypujgitel odpovida za $kodu zpisobenou puijciteli nesplnénim této povinnosti.

2. Vypuijcitel hradi b&zné naklady spojené s uzivanim pfedmétu vypljcky i obvyklé naklady na jeho
zachovani. Je-li k uzivani predmétu vypljcky nutny spotfebni material, jehoz dodavatelem je
pljcitel, je spotfebni material specifikovan v pfiloze &. 2 této smlouvy, Specifikace spotfebniho
materialu zarovei obsahuje ceny, které se pujcitel zavazuje garantovat po celou dobu trvani
vypujcky.*

3. Vzniklé vady predmétu vypljcky je vypujcitel povinen neprodlené oznamit pijciteli, ktery dal
zajisti vyfizeni reklamace apod.

4. Vypuijcitel je povinen umoznit pujciteli pfistup k pfedmétu vypljcky za ucelem kontroly jeho
technického stavu a za uc¢elem provadéni inventarizace.

5. Pujcitel provede pfipadny servis (opravy), periodické kontroly nafizené vyrobcem, kalibrace®,
validace*, bezpeénostné technické kontroly a revize v souladu se zékonem €. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdé&jsich predpisl, kontroly elektrické bezpe&nosti (elektrorevize) dle zavaznych
technickych norem, a v pfipadé zafizeni se zdroji ioniza¢niho zafeni zkousku dlouhodobé stability
dle zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, v prib&hu vypljéky na své naklady.

6. Vypiijéitel se zavazuje, Ze v pfipadé poskozeni pfedmétu vypljcky uhradi veskeré naklady nutne
na jeho opravu.

7. Pujgitel se zavazuje pfi pfedani predmétu vypUjcky seznamit zdravotnicky personal a uréeného
pracovnika odboru obsluznych klinickych &innosti vypuijcitele s navodem k pouziti, ktery je nutno
pFi uzivani ptedmétu vypljcky dodrzovat, ise vdemi zvlastnostmi, které je tfeba dodrzovat pfi
jeho uzivani oproti obecné znamym pravidlim. Vypljcitel je povinen uvedeny predmeét vypljéky
uzivat v souladu s navodem kjeho obsluze. O tomto seznédmeni vystavi pujCitel protokol
o proskoleni.

8. Puj¢itel se zavazuje dodat veskeré doklady, které jsou potfebné pro pouzivani predmetu vypUljcky
(event., které jsou vypuijéitelem pozadovany pro pfipojeni do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.)
a které osvédéuji technické poZadavky na zdravotnické prostfedky, jako napf. navod k pouziti
v eském jazyce (i v elektronické podobé& na CD/DVD), pfislusné certifikaty, atesty osvédcujici,
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KZ12_F00028 Smiouva o vypijéce movité véci - zdravotnického prostredku

7e pfedmét vypujcky je vyroben v souladu s platnymi normami, kopii prohlé3eni o shodé (CE
declaration) a dali dle zakona 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméneé zakona
& 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich pfedpist, a nafizeni vilady
& 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky, ve zneni pozdégjsich
predpist, v pfipadé zafizeni se zdroji ioniza¢niho zafeni i dokumentaci dle zakona ¢&. 263/2016
Sb., atomovy zakon, ve znéni pozdéj$ich predpisi, a provadécich pfedpisu, zejména vyhlasky
&. 422/2016 Sb., o radiagni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje, ve znéni pozdéjsich
piedpist. V pfipadé pfedmétu vypujcky, ktery je zakonem C. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni
pozdéjsich predpist a vyhladkou €. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému
ovéfovani a meéfidla podléhajici schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich piedpist, zafazen jako
stanovené méfidlo, nebo predmét vypUjéky je zdravotnickym prostfedkem s mérici funkci, pljcitel
se zavazuje dodat doklady o prvotni kalibraci ¢i metrologickém avéfeni.

9. Je-li soutasti predmétu pinéni této smlouvy poskytnuti pfipojeni do NIS/LIS (nemocni¢niho &i
laboratorniho informagniho systému), pujéitel se zavazuje na své naklady pfipojit pfedmet
vyplijcky do NIS/LIS vypUjcitele v&. pfipadnych prevodniki. Pujcitel je povinen v prubéhu
vyplijcky na své naklady ménit konfiguraci pfipojeni do LIS dle pozadavkl vypujcitele. PoZadavek
na piipojeni do LIS a zmény v konfiguraci je nutno fesit pres HelpDesk Odboru informacnich
technologii (email:

Cl 4
Odpovédnost za $kodu

1.V pfipad& znigeni, ztraty &i poskozeni pfedmétu vypiijcky se odpovédnost vypljcitele posuzuje
podle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za Skodu. Za nadmérné opotfebeni pfedmétu
vypUjcky odpovida vypuijcitel jako za poskozeni.

2. Pujcitel prohlasuje, ze pfedmét vypljéky nema zadné skryte vady (pravni ani faktické). Paklize
by se b&éhem uzivani vyskytly a nasledkem skryté vady doslo ke $kod&, odpovida za ni pljcitel
vypuijciteli dle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za Skodu.

3. Pujgitel prohladuje, ze pied podpisem této smlouvy pfedmét vypujcky nepredal vypujciteli ani po
domluvé s jeho kontaktni osobou, resp. ze ho neumistil na oddéleni dle této smlouvy. Vypujcitel
se zavazuje predmét vypljcky do doby podpisu smiouvy nepfevzit. Smluvni strany si jsou
védomy toho, Ze bude - li pfedmét vypljcky umistén u vypuj¢itele na oddéleni pfed podpisem
této smlouvy, neni pfipadna odpovédnost za skodu vznikla v souvislosti s pouzitim pfedmétu
vypUjeky kryta pojisténim z odpovédnosti vypujcitele a pljéitel se zavazuje k nahradé Skody
takto vzniklé.

¢L5
Zavéreéna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyva platnosti a t€innosti dnem podpisu obou smluvnich stran.

2. Neni-li v této smlouvé vyslovng ujednano jinak, veskera pravni jednani ¢inéna v pisemne formé
si smiuvni strany dorucuji osobné& oproti podpisu druhé smiuvni strany, datovymi zpravami ve
smyslu zakona & 300/2008 Sb., o elektronickych Ukonech a autorizované konverzi dokumentd,
&i prostfednictvim provozovatele poStovnich sluzeb ve smyslu zakona €. 29/2000 Sb.,
o postovnich sluzbach na adresu uvedenou v zahlavi této smiouvy, pfipadné na jinou adresu
pisemné sdélenou pfislusnou smiuvni stranou. Je-li pisemnost doru¢ovana do datové schranky,
povazuje se za doruenou okamzikem, kdy se adresat do datové schranky pfihlasi. Pokud se
adresat do datové schranky nepfihlasi ve Ihité 10 dnii ode dne, kdy byla pisemnost do datové
schranky dodana, povazuje se poslednim dnem teto Ihaty pisemnost za doruc¢enou.

3. V pfipadé, ze hodnota pfedmétu smlouvy pfesahuje 50 000 K& bez dané z pfidané hodnoty, a na
smlouvu se nevztahuje néktera z dalSich vyjimek uvedenych v § 3 odst. 2 zakona ¢. 340/2015
Sb., o zvlastnich podminkéch uéinnosti nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru
smiuv (zakon o registru smluv), vez znéni pozdgjsich predpist, musi byt tato smlouva
uvefejnéna prostiednictvim registru smluv. Smluvni strany shodn& prohlasuji, ze Zzadné
ustanoveni této smlouvy (véetné véech jejich pfiloh), nepfedstavuje obchodni tajemstvi Zadne
smiuvni strany podle § 504 zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdégjsich
predpist, s vyjimkou hodnoty pfedmétu vypUjcky.
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Kz12_F00028 Smiouva o vypljtce movité véci — zdravotnického prostredku

4. Smluvni strany se dohodly, ze v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 zakona o registru smiuv,
zasle spravci registru smiuv elektronicky obraz této smlouvy a metadata vyzadovana zakonem
o registru smiuv vypujcitel ve Ihaté 14 dni od uzavieni smlouvy. V pfipad&, ze smlouva nebude
uverejnéna prostiednictvim registru smiuv ani v 15. den od jejiho uzavfeni, je opravnena predat
elektronicky obraz smlouvy a metadata druha smluvni strana tak, aby smlouva byla poskytnuta
spravci registru smiuy ve lhité uvedené v § 5 odst. 2 zakona o registru smiuv.

5. PIn&ni pfedmétu smlouvy pied jeji aginnosti se povazuje za pinéni podle smiouvy a prava
a povinnosti z n&j vznikle se fidi touto smiouvou.

6. Smlouva je sepsana ve dvou stejnopisech, z nich2 obdrzi kazda smluvni strana jeden stejnopis.

Smluvni strany jsou opravnény smiouvu vypovédét bez uvedeni divodu s vypovédni dobou
1 mésic, ktera zacina bézet prvnim dnem meésice nasledujiciho po doruceni vypovedi druhé
smiuvni stran& a konéi poslednim dnem téhoZ mesice.

8. Veskeré zmény a dopliky této smlouvy Ize platné sjednat pouze pisemnou formou.
9. Pokud neni vtéto smlouvé ujednano jinak, fidi se pravni vztahy u&astnikl obecné platnymi
predpisy, zejména zakonem C. 89/2012 Sb., obgansky zakonik, ve znéni pozdéjsi predpisd.

10. Smiluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem precetly, Ze byla ujednana dle
jejich pravé a svobodne vile, urtité, vazné a srozumitelné a na dikaz toho pfipojuji své podpisy.

Prilohy:
1. specifikace pfedmétu vypujcky
2. specifikace spotfebniho materialu

L /L7202
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BioVendor’

DETEKCNi SYSTEM GENEXPERT

GeneXpert rizné varianty
VYROBCE: Cepheid

ZEME PUVODU: USA

Pfistroj GeneXpert nabizi kompletni Fedeni pro pozadované molekularné biologické vysetfeni. Viechny
analyzy jsou 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veikeré nutné naklady véetné extrakce nukleové kyseliny,
real-time amplifikace a konecné identifikace. Systém ma FDA, CE/IVD znacku. Pfistroj je plné automatizovany
a je naprosto nenarocny na veskerou manualni praci.

DOPORUCENY PRiISTROJ WHO

BioVendor - Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném

Karasek 1767/1, 621 00 Brno u Krajského soudu v Brné
Ceska republika oddil B, vlozka 3917
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PLNE AUTOMATIZOVANY DETEKCNIi SYSTEM PRO
STATIMOVA VYSETRENI:

Technické parametry:

e Uzavrend, sobéstacnd, piné integrovand a automatizovand platforma.

® Pristroj generuje presné vysledky ve velmi kratkém ¢ase s minimdinim rizikem kontaminace.

e Systém, ktery kombinuje kompletni pripravu vzorku (extrakce NK) s real-time PCR (polymerézova
retézovd reakce) amplifikaci a ndslednym vyhodnocenim

e Systém je navrZen tak, aby extrakce, zakoncentrovani nukleové kyseliny, purifikace, amplifikace a
identifikace cilové nukleové kyseliny byla moZnd pfimo z nezpracovanych primdrnich vzorkd.

* Modularni konstrukce systému, kterd umoZriuje spousténi Sirokého spektra analyz v jakémkoli
klinickém prostredi, nezdvisle na sobé a na ¢ase.

e Systém umoZnuje i kvantitativni diagnostiku u testovdni hepatitid a HIV.

e Systém ma CE/IVD a FDA znacku.

» Systém je velmi intuitivni s témér Zddnymi ndroky na obsluhu. Redukuje témér veskerou manudini préci
obsluhy.

* Systém nepotiebuje k provozu Zadné dalsi reagencie, pufry, dodatecné plasty, vie je soucdsti baleni.

* Systém umozriuje svoji modularitou i velmi rychly pritok vzorkd, v praméru trvé kompletni analyzy
vzorku 60 minut.

e Detekcni kazety v sobé obsahuji veSkeré nutné kontroly, odpadd nutnost pouZiti dalSich kontrol reakce.

* Detekcni kazety jsou skladovatelné v rozpéti od 2 — 28°C, nevyZaduji 76dné specidini zachdzeni,

e Detekcni kazety jsou baleny ,ready to use”.

e Informace z detekcnich kazet jsou nacitdny automaticky pomoci Etecky Edrovych kdd(, stejné jako
systém umoZfiuje automatické nacteni jedinecného oznaceni pacienta z Eérového kédu.

e Systém je propojitelny s LIS.

® Systém je prostorové velmi nendrocny, varianta se ctyfmi moduly zabere max. 30 ¢cm x 40 ¢cm x 35 cm
plochy na pracovnim stole. Systém je snadno pfenositelny, vézi max. do 15 Kg.

* Systém GX-IV-4L nabizi moZnost soucasné analyzy 4 pacient(i pro 4 riizné typy vysetfeni, nezdvisle na

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

Ceska republika e-mail: info@biovendor.cz oddil B, vlozka 3917
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Seznam vysetieni dostupnych na platformu GeneXpert:

Detekce BCR-ABL flizniho genu, monitoring MRD u CML
Detekce koagulaénich faktord Fil & FV

Detekce Clostridium Difficile

Detekce Noroviru

Detekce Chlamydia Trachomatis + Neisseria gonorhoeae
Detekce Chlamydia Trachomatis

Detekce Trichomonas Vaginalis

Detekce EnterovirQ

Detekce Chfipky A, Ba HIN1

Detekce Ch¥ipky A, Ba HIN1 a RSV

Detekce GBS streptococcus agalactiae

Detekce MRSA z riznych vychozich materidli

Detekce Mycobacterium Tuberculosis a rezistence k podanym antibiotikiim
Detekce rezistence k Vankomycinu (VanA/Van )B
Detekce HPV-HR — vysoce rizikovych papillomavird
Detekce Carbapenem resistentnich enterobakteri
Detekce viru HIV viral load — kvantitativni analyza
Detekce viru HIV — kvalitativni stanoveni

Detekce viru HCV — kvantitativni stanoveni

Detekce Streptococcus Pyogenes

Detekce viru Ebola

Detekce SARS-CoV-2

BioVendor — Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
Karasek 1767/1, 621 00 Brno ] u Krajského soudu v Brné

Ceska republika ] oddil B, viozka 3917
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Cenik nabizenych vysetfeni na systém GeneXpert

Onemocnéni asociovana s nemocniéni péci

Katalogové cislo Popis Velikost baleni| Cena bez DPH
GXCARBAR-CE-10 Xpert Carba-R 10 testd 12 100 K¢
GXCDIFFBT-CE-10 Xpert C-Difficile BT 10 testl 10 500 K¢
GXMRSA/SA-BC-CE-10 | Xpert MRSA /SA, BC 10 testl 11 500 K¢
GXSACOMP-CE-10 Xpert SA Nasal Complete 10 testl 10 200 K¢
GXMRSA/SA-SSTI-CE Xpert MRSA/SA, SSTI 10 testl 11500 K¢
GXMRSA-NXG-CE-10 Xpert MRSA NxG 10 testl 10 500 K¢
GXNOV-CE-10 Xpert Norovirus 10 testd 10 800 K¢
GXVANA/B-CE-10 Xpert VanA/Van B 10 testu 12 500 K¢
Kriticka infekcni onemocnéni
GXEV-100N-10 Xpert EV 10 testd 13 300 K¢
XPRSXFLU/RSV-CE-10 | Xpert Xpress Flu/RSV 10 testu 10 000 K¢
GXMTB/RIF-ULTRA-10 | Xpert MTB/RIF ULTRA 10 testd 13 000 K¢
XPRSARS-COV2-10 Xpert® Xpress SARS-CoV-2 10 testd 11 000 K¢
GXEBOLA-CE-10 Xpert Ebola 10 testd 18 000 K¢
XPRSTREPA-CE-10 Xpress Strep A 10 testd 9 000 K¢
GXCT/NG-CE-10 Xpert CT/NG 10 testd 7 900 K¢
GXCT-CE-10 Xpert CT 10 testl 7 000 K¢
GXGBS-100N-10 Xpert GBS 10 testd 10 100 K¢
GXHPV-CE-10 Xpert HPV 10 testd 9 500 K¢
GXTV-CE-10 Xpert TV 10 testud 8 000 K¢
L DIOZIEe BNE -
BCRULTRA-100N-10 Xpert BCR-ABL ULTRA 10 testl 25 000 K¢
GXFIIFV-10 Xpert Fll & FV 10 testd 12 000 K¢
GXBCSTRAT4-CE-10 Xpert Breast Cancer STRAT4 10 testd 50 400 K¢
GXBLAD-CM-CE-10 Xpert Bladder Cancer Monitor 10 testl 41 100 K¢
GXBLAD-CD-CE-10 Xpert Bladder Cancer Detect 10 testl 30 000 K¢
JIOUEIE
GXHIV-VL-CE-10 Xpert HIV-1 Viral Load 10 testd 12 100 K¢
GXHIV-QA-CE-10 Xpert HIV-1 Qual 10 testu 11 000 K¢
GXHCV-VL-CE-10 Xpert HCV Viral Load 10 testd 13 000 K¢
GXHBV-VL-CE-10 Xpert HBV Viral Load 10 testl 12 000 K¢
GXHCV-FS-CE-10 Xpert HCV VL Fingerstick 10 testd 12 000 K¢
BioVendor — Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném

Karasek 1767/1, 621 00 Brno
Ceska republika
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Cenova nabidka na novy pfistroj GeneXpert se dvéma funkénimi moduly (nelze ddle rozsifovat):

Katalogové €islo: GXII-2-L

Cena bez DPH: 550 000 K¢
DPH: 115 500 K¢
Cena s DPH: 665 500 K¢

Cenova nabidka na novy pfistroj GeneXpert se dvéma funkcnimi moduly (Ize ddle rozsifovat aZ
na 4 moduly):

Katalogové Cislo: GXIV-2-L

Cena bez DPH: 635 000 K¢
DPH: 133 350 K¢
Cena s DPH: 768 350 K¢

Cenova nabidka na novy prfistroj GeneXpert se ctyfmi funkénimi moduly (nelze dale roziitovat):

Katalogové cislo: GXIV-4-L

Cena bez DPH: 920 000 K¢
DPH: 193 200 K¢
Cena s DPH: 1113 200 K¢
-
BioVendor — Laboratorni medicina a.s. IG: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném

Karasek 1767/1, 621 00 Brno u Krajského soudu v Brné
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Rozsifeni se provadi kvili zvySeni priichodnosti systému, zrychleni vydavani vysledki a
zlepSeni uzivatelského komfortu

Rozsireni o 1 modul

Katalogové cislo: 900-0508

Cena bez DPH: 150.000 K¢
DPH: 31.500 K¢
Cena s DPH: 181 500 K¢

Souddsti nabidky je doprava, instalace a zaskoleni obsluhy.

BioVendor — Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
Karasek 1767/1, 621 00 Brno u Krajského soudu v Brné
Ceska republika oddil B, viozka 3917
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SPECIFIKACE SOUPRAV PRO
DETEKCNI SYSTEM GENEXPERT

VYROBCE: Cepheid

ZEME PUVODU: USA

PFistroj GeneXpert nabizi kompletni Fegeni pro pozadované molekularné biologické vysetieni. Vsechny
analyzy jsou 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné naklady véetné extrakce nukleové
kyseliny, real-time amplifikace a koneéné identifikace. Systém ma FDA, CE/IVD znacku. Pfistroj je plné
automatizovany a je naprosto nenaroény na veskerou manualni praci.

DOPORUCENY PRISTROJ WHO
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SYSTEM A KAZETY GENEXPERT PRO STATIMOVA
VYSETRENI:

PoZadované parametry:

e Systém spolecné s doddvanymi kazetami nepotrebuje k provozu Zadné dalsi reagencie, pufry,
dodatecné plasty, vse je soucasti baleni.

eV prumeéru trva kompletni analyza vzorku 60 minut.

* Design kazety eliminuje moZnost kontaminace.

e Detekcni kazety v sobé obsahuji veskeré nutné kontroly, odpada nutnost pouZiti dalSich kontrol
reakce.

e Detekéni kazety jsou skladovatelné v rozpéti od 2 — 28°C, nevyZaduji Zddné specidlni zachdzeni.

e Detekcni kazety jsou baleny ,ready to use”.

e Informace z detekinich kazet jsou nacitdny automaticky pomoci ctecky cdrovych kéda, stejné jako
systém umoZriuje automatické nacteni jedinecného oznaceni pacienta z caroveho kddu.

Seznam vysetieni dostupnych na platformu GeneXpert:

e Detekce BCR-ABL flzniho genu, monitoring MRD u CML
e Detekce koagulatnich faktora Fll & FV

e Detekce Clostridium Difficile

e Detekce Noroviru

e Detekce Chlamydia Trachomatis + Neisseria gonorhoeae
e Detekce Chlamydia Trachomatis

e Detekce Trichomonas Vaginalis

e Detekce Enterovir(

e Detekce Chfipky A, Ba HIN1

o Detekce Chfipky A, Ba HIN1 a RSV

o Detekce GBS streptococcus agalactiae

e Detekce MRSA z riznych vychozich materiald

e Detekce Mycobacterium Tuberculosis a rezistence k podanym antibiotikim
e Detekce rezistence k Vankomycinu (VanA/Van )B

e Detekce HPV-HR — vysoce rizikovych papillomavird

e Detekce Carbapenem resistentnich enterobakterii

e Detekce viru HIV viral load - kvantitativni analyza

e Detekce viru HIV — kvalitativni stanoveni

e Detekce viru HCV — kvantitativni stanoveni

e Detekce Streptococcus Pyogenes

e Detekce viru Ebola

e Detekce SARS-CoV-2
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FLU A(H1N1)/B/RSV Xpress

Kmeny viru chiipky A s boedovymi mutacemi v matrixovém
genu M cirkuluji v populaci a mohou ovlivnit vysledky
molekuldrne diagnostickych testi.

Bodova mutace v misté vazby sondy na matricovém praoteinu
muZe vést az k neshodé s testovacimi sondami a tim k fale$né
negativnim vysledkiim.

®

Klasicky

ety test —
Vyuziti Flu & variant =R
jednoho cile s
] 1 Matrxovy gen
Vyuziti Cepheid
nasobnych Rk o
il Flu A variant Matrixovy gen

Xpert’ Xpress Flu/RSV

Cile, primery, sondy
Chripka A

= Matrixovygen (M)

= InfAbasicpolymeriza(PB2)
= InfAacidicky protein (PA)

Chfipka B

Molekularni metody zamérené na detekci vice genovych

cflil v genomu viru chfipky umoziuji spolehlivéjsi detekci
vysoce variantnich kmeni.

Sady primeri a sond Xpert Xpress Flu/RSV detekuji Sirokou
skalu soucasnych lidskych a ptacich kmeni chfipkovych
virth a umoznuji poskytovateliim zdravotni péce vydavani

opravdu divéryhodnych vysledki a rozhodnuti.

3 8- +
Pozitivni vysledek

PB2 PA

RSVAaB
« Matrixovygen (M) = Nukleokapsid

« InfBnestrukturilnigen (NS)

1. ].Binnickeretal.ldentificationofaninfluenza AHIN1/2009 ViruswithMutationsintheMatrixGeneCausingaNegativeResultbya

Commercial Molecular Assay doi:10.1128/]CM.00446-13

2 Overmeireetal SeveresensitivitylossinaninfluenzaAmolecularassayduetoantigenicdriftvariantsduringthe2014/15influenzaseason.

Diagnostic Microbiology and Infectious Disease 85 (2016) 42-46
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Kapacita pfistroje GeneXpert®

Pfistroj je modularni

Varianta pfistroje GXIV-4L umoiZfiuje zpracovani a# étyF vzork( nezavisle na sobé u3 za 30 minut
K dispozici je i varianta s 16, 48 a 96 moduly

Pouze jedno pfipojeni na LIS pro viechny moduly

Primery a sondy v Xpert® Xpress Flu / RSV jsou navrieny pro zesileni a detekci jedinecné sekvence v genech
kadujicich nasledujici proteiny:

Chfipkova matrice A (M), zékladni polymeréza (PB2), acidicky protein (PA)
Chfipkové B matrice (M), nestrukturdlni protein (NS)
Nukleokapsid RSV A a RSV B

V kazeté Xpert® Xpress Flu / RSV jsou jiZ zahrnuty 2 interni kontroly

Snadné pouiiti jako POC systém
Vysokd pfesnost vysledkd
Zadné dodateiné skryté naklady

Xpress Flu / RSV test je certifikovan nejen pro nasopharyngeslni, ale i pro nosni vytéry

Lze je snadno odebrat a nevyZaduji efektivni odbornou pfipravu a gkoleni
Zviasté pro détské pacienty je neinvazivni odbér vzorku z nosu vyhodou

Délka testu

20 minut pro samostatnou detekci chfipky nebo RSV
30 minut pfi soucasné detekci obou patogent

Snadna manipulace s kazetami

Pfistroj se kalibruje jen jednou roéné
K nacteni testu se pouZiva &arovy kéd na kazeté
Neni tfeba rekalibrace ani pfi vyméné 3arii

Védecké clanky v mnoha nezavislych &asopisech, nikoli pouze sponzorované studie
Skladovani reagencii pFi pokojové teploté 2—-28°C
Vysoka senzitivita a specificita testd

Nasopharyngeal (NP) Swab Flu A Flu B RSV
Procento pozitivni shody 98.1% 100.0% 98.4%
Procento negativni shody 98.8% 99.1% 99.3%
Nasal Swab (NS) Flu A Flu B RSV
Procento pozitivni shody 98.9% 98.4% 98.2%
Procento negativni shody 97.5% 99.3% 99.1%
BioVendor — Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném

Karasek 1767/1, 621 00 Brno u Krajského soudu v Brné
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HCV - kvantitativni stanoveni — plasma a sérum z piné krve

PFistroj GeneXpert nabizi kompletni Feseni pro detekci a kvantifikaci viru hepatitidy C s nejvy33i sensitivitou
na trhu — 4 IU/ ml. Analyza je 100% kompletni, v cend jsou zahrnuty veskeré nutné naklady véetné extrakce
nukleové kyseliny, zpétné transkripce, real-time amplifikace a konecné identifikace. Systém ma CE/IVD
znacku. PFistroj je plné automatizovany a je naprosto nenaroény na veskerou manualni praci. PFiprava vzorku

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

e  Kit s nejvétsi detekéni sensitivitou na trhu LOD 4.0 1U/mL v EDTA u plasmy a 6.1 1U/mL v séru.
e Umo3fiuje analyzu aZ 345 vzorki za 8 hodin

Certifikace: CE, IVD

Technické specifikace:

Délka testu: 105 minut

Cil detekce: HCV RNA Genotyp 1-6

Cile HCV RNA genotypy 1-6
Typy vzorka 1 mL plasmy nebo séra

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

(1QS-H/1Q5-L)
Kontroly sond a detekce Probe Check Control
Limit detekce - citlivost plasma: LOD WHO: 4.0 IU/mL

sérum: LOD WHO: 6.1 IU/mL

Limit kvantifikace 10 IU/mL
Linearita 10 to 100,000,000 1U/mL
Skladovani vzorku Plasma nebo sérum: 15-35°C aZ 24h; 2-8°C aZ 72h;
zmraZené aZ 6 tydnd
Skladovani kitu 2-28°C
BioVendor — Laboratorni medicina a.s. IC: 834 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném

Karasek 1767/1, 621 00 Brno u Krajského soudu v Brné
Ceska republika oddil B, viozka 3917



BioVendor’

HCV - kvantitativni stanoveni — kapilarni krev

Test slouZi k diagnostice jedincti s vysokym rizikem infekce HCV.

Nazev: Xpert HCV VL Fingerstick
Katalogové éislo: GXHCV-FS-CE-10

Certifikace: CE, IVD

Délka testu: 60 minut

Cile HCV RNA genotypy 1-6

Typ vzorku 100uL kapilarni nebo venézni krve
Délka testu 60 minut

Hands-On Time <1 minute

Kontroly Sample Volume Adequacy (SVA);

Vysoky a nizky interni kvantifika¢ni standard (1QS-H/1Q5-L)
Lot Specifickd kontrola parametr(i(LSP)

Kontrola funkce Probe Check Control (PCC)
préb
Limit detekce Probit analysis — human EDTA whole blood:

LOD WHO referenéni material: 22 IU/mL genotyp 1a
35 IU/mL genotyp 6e

Limit kvantifikace 100 IU/mL
Linedrni rozmezi 100 - 100,000,000 IU/mL
Skladovani vzorkd Kapildrni krev POCT 100pl: 5-35 C az 15 minutes
Venozni krev: 2-8°C aZ 72 hodin nebo max. 35°C a# 24 hodin

Skladovani kitu 2-28°C

BioVendor — Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507
Karasek 1767/1, 621 00 Brno
Ceska republika

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



BioVendor’

HBV - kvantitativni stanoveni — plasma a sérum z piné krve

PFistroj GeneXpert nabizi kompletni Fe3eni pro detekci a kvantifikaci viru hepatitidy B s nejvyssi sensitivitou na trhu.
Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty vedkeré nutné ndklady véetné extrakce nukleové kyseliny, zpétné
transkripce, real-time amplifikace a koneéné identifikace. Systém ma CE/IVD znacku. Pfistroj je plné automatizovany a
je naprosto nendroény na veskerou manualni préci. Pfiprava vzorku zabere max. 1 minutu a automatizovana analyza
trva 60 minut.

Nazev: Xpert HBV VL
Katalogové &islo: GXHBV-CE-10
Certifikace: CE, IVD
Délka testu: 60 minut
Cil detekce: Genotyp A-H
Cile HBV DNA genotypy A-H
Typy vzork( 0,6 mL plasmy nebo séra
Kontroly extrakce a kvantifikace Sample Volume Adequacy (SVA)
High and Low Internal Quantification Standards (1QS-H/1QS-L)
Kontroly sond a detekce Probe Check Control
Limit detekce Plasma: LOD WHO referenéni material: 3.20 IU/mL
Sérum: LOD WHO referenéni material: 5.99 IU/mL
HBV genotype A
Limit kvantifikace 10 IU/mL
Linearita 10 to 100,000,000 1U/mL
Skladovani vzorku Plasma nebo sérum: 15-35°C aZ 24h; 2-8°C az 72h; zmraZené aZ 6
tydnd
Skladovani kitu 2-35°C
BioVendor — Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
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HIV — detekcni set — pInd krev, krevni skvrnky

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feieni pro detekei viru HIV. Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty
vedkeré nutné niklady véetné extrakce nukleové kyseliny, zpétné transkripce, real-time amplifikace a konecné
identifikace. Systém ma CE/IVD znacku. Pfistroj je pln& automatizovany a je naprosto nenarocny na veskerou manualni
praci. Pfiprava vzorku zabere max. 1 minutu a automatizovana analyza trva 92 minut.

Nazev Xpert HIV-1 Qual
Katalogové cislo GXHIV-QA-CE-10

Certifikace: CE, IVD
Délka testu: 92 minut
Cil detekce: Genotyp A-H

Cile: HIV-1 Group M subtypes A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRFO1_AE, CRF02_AG, CFRO3_AB; Group N;
Group O

Primarni material 100 pL EDTA Whole Blood (WB); 1 DBS (dried blood spot)

Délka testu 92 minut

Kontroly Procesu a detekce

Sample Volume Adequacy (SVA) kontrola objemu
High a Low Internal Quantification Standards (1QS-H/IQS-L)
Kontrola funkce préb a kontrola pfipravy vzorku

LOD VQA referen¢ni materidl: 203 cp/mL
LOD WHO referené¢ni material: 278 cp/mL

LOD VQA referen¢ni materidl: 531 cp/mL
LOD WHQ referen¢ni material: 668 cp/mL

BioVendor — Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném

Karasek 1767/1, 621 00 Brno u Krajského soudu v Brné
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HIV — kvantitativni stanoveni — plasma

Nazev: Xpert HIV-1 Viral Load

Katalogové cislo: GXHIV-VL-CE-10

Velikost baleni: 10 testtd

Certifikace: CE/IVD

Doba testu: 90 minut

Cile: HIV-1 Group M subtypes A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRFO1_AE, CRFO2_AG, CRFO3_AB; Group N;
Group O

Limit detekce: LOD WHO referencni material: 18.3 cp/mL

LOD VQA referenéni material: 15.3 cp/mL
Limit kvantifikace: 40 cp/mL
Kontroly: Procesu a Kvantifikace

Sample Volume Adequacy (SVA)
Vysoky a Nizky interni standard (IQS-H/1QS-L)

Skladovéni vzorka: Pln4 krev: 15-30°C a7 8 hodin, 15-25°C aZ 24 hodin nebo 2-8°C az 72 hodin pfed pfipravou plasmy
Plasma: 15-30°C a? 24 hodin, 2-8°C a? 6 dni nebo -70 -18°C aZ 6 tydn(

BioVendor - Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedenem

Karasek 1767/1, 621 00 Brno u Krajského soudu v Brné
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Xpert® Xpert MRSA SA Nasal
Certifikace: CE, IVD

Technické specifikace:

Délka testu: 105 minut

GXSACOMP-CE-10

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

Table 1. MRSA — Direct Culture

Culture
+ -
Xpert SA £ 80 28 108 Sensitivity 100%
Nasal
Complete - 0 636 636 Specificity 95 8%
Assay
80 664 744
Table 2. SA — Direct Culture
Culture
+ -
Xpert SA # 152 96 248 Sensitivity 99.3%
Nasal
Complete - 1 495 498 Specificity 83.8%
Assay
153 591 744
BioVendor — Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
Karasek 1767/1, 621 00 Brno u Krajského soudu v Brné
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Xpert® Xpert MRSA NxG

Test XpertMRSA NxG, provadény na pfistrojovych pfistrojich GeneXpert®, je kvalitativni in vitro diagnosticky
test uréeny pro detekci methicilin-rezistentni DNA ze Staphylococcus aureus (MRSA) pfimo z nosnich vytéri
u pacientd s rizikem nazalni kolonizace. Test vyuZiva automatizovanou polymerazovou fetézovou reakci v
relném &ase (real-time PCR). Test Xpert MRSA/SA Nasal slouZi jako pomocna metoda v prevenci a kontrole
infekci MRSA/SA v nemocnicnich zafizenich.

Certifikace: CE, IVD
Technické specifikace:

Délka testu: 70 minut

Cile SSCmec, mecA, mecC

Cas analyzy 70 min

Ruéni zpracovani vzorku 1 min

Limit detekce SSCmec Type | : 91 CFU/swab (Rayon)

SSCmec Type |l : 161 CFU/swab (Rayon)
SSCmec Type |l : 64 CFU/swab (Rayon)

Kontroly:

Sensitivity

Specificity

Stabilita
Skladovani vzorku

BioVendor — Laboratorni medicina a.s.

Karasek 1767/1, 621 00 Brno
Ceska republika

Process (SPC)
Kontrola vazby proéb (PCC)

Rayon swab: 94.3%
Eswab: 100%
Rayon swab: 94.5%
Eswab: 91.7%

2-28°C
2-28°C

1% 634 71 507. DIC: CZ63471507
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Clostridium Difficile - BT

Pfistroj GeneXpert nabizi kompletni fedeni pro detekcipatogenu Clostridium difficile. Nabizené analyzy jsoF

100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné naklady véetné extrakce nukleové kyseliny, real-time
amplifikace a koneéné identifikace. Systém ma CE/IVD znacku. P¥istroj je plné automatizovany a je naprosto
nendrocny na veskerou manudlni praci. Pfiprava vzorku trva necelou minutu a automatizovana analyza trva

45 minut.

Clostridium difficile test na systému Cepheid umoiriuje specifickou identifikaci ribotypu 27 bez potfeby
dodate&nych nebo opakovéni zkougek za méné ne¥ jednu hodinu.

Detekce tfi cilii: Toxin B, binarni Toxin, a tcdC zajistuje vynikajici pokryti a nabizi pfedpokladanou identifikaci
epidemickych kment 027/NAP/BI.

Certifikace: CE, IVD
Délka testu: 45 minut
Sensitivita: 93.5%
Specificita:  94.0%

Detekované toxigenni kmeny C. Difficile: 027/NAP1/BI

BioVendor ~ Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
Karasek 1767/1, 621 00 Brno u Krajského soudu v Brné
Ceska republika oddil B, viozka 3917
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GBS - Streptococcus Agalactiae

PFistroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni nejen pro detekci infekci vyvolanych streptokoky skupiny B
(GBS, streptococcus agalactiae). Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné naklady
véetné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace a konecné identifikace. Systém i reagencie ma
CE/IVD/FDA znaéku. Pfistroj je plné automatizovany a je naprosto nendroény na veskerou manualni praci.
PFiprava vzorku trva necelou minutu a automatizovana detekce pozitivniho vysledku trva 30 minut.

GBS test na systému GeneXpert umoziiuje rychlou detekci kolonizace rektovaginalniho traktu streptokoky
skupiny B ante nebo intrapartum, kterd je pficinou zvySené perinatalni mortality a morbidity. Princip testu je
zalozen na vyuZiti TagMan prob v multiplex Real-Time PCR.

Detekce ti ciléi: 3'DNA region genu cfb S.agalactiae, struktura slouZici jako interni kontrola testu a struktura
slouzici pro kontrolu extrakce - B. globigii. Systém umozfiuje detekci viech deviti serotypa (la, Ib, I, I, IV, V, V,
VI, VIl a VIII). Limit detekce (LoD) = 100 — 250 CFU/swab = 4 — 8 CFU/reakce.

Certifikace: CE, IVD, FDA

Popis detekce:

[ Ere—— Otevieie viks kaiety it b o

a |

| Vicite wibrowy pampon o =) Opatiné oiornte orni L. [ it viko  viohe
orvors v kazeté ) wjtérovehs tampuny v misté - karers do pisiroje
madky

Technické specifikace:

Délka testu: 30 minut pozitivni vysledek, 52 minut negativni vysledek
Sensitivita:  91.9%
Specificita:  95.6%

BioVendor — Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
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Mycobacterium Tuberculosis - ULTRA

Pfistroj GeneXpert nabizi kompletni feZeni pro detekci pfitomnosti Mycobacterium Tuberculosis a
rezistence k podanym antibiotikiim. Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné
naklady véetné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace a koneéné identifikace. Systém ma CE/IVD
znacku. Pristroj je plné automatizovany a je naprosto nenaroény na veikerou manuaini praci. Pfiprava

vzorku Mycobacteria zabere max. 15 minut a automatizovana analyza trva 90 minut.

Mpycobacterium Tuberculosis test na systému Cepheid umozriuje specifickou identifikaci pfitomnosti bakterie a
okamdzité uréeni jeji moiné rezistence k antibiotiku Rifampicinu.

DOPORUCENY TEST DLE WHO

Certifikace: CE, IVD
Technické specifikace:

Délka testu: 90 minut

Sensitivita: 93.5%
Specificita:  94.0%
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Enteroviry

PFistroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni nejen pro detekci enterovirovych meningitid. Analyza je 100%
kompletni, v cené jsou zahrnuty veSkeré nutné naklady véetné extrakce nukleové kyseliny, zpétné
transkripce, real-time amplifikace a konecné identifikace. Systém i reagencie maji CE/IVD/FDA znacku.
PFistroj je pIné automatizovany a je naprosto nendrocny na veskerou manualni praci. Pfiprava vzorku trva
necelych 5 minut a automatizovana detekce vysledku trva 2,5 hodiny. Zejména u déti je tato rychla detekce
velkym p¥inosem. UmoiZfiuje téméf okamizité odliSeni meningitidy, zpisobené enteroviry od bakterialnich

meningitid a nasledné pak pfesné zacileni lécby.

EV test na systému GeneXpert umoziiuje rychlou detekci enterivorové meningitidy. Princip testu je zaloZen na
vyuZiti TagMan prob v multiplex Real-Time PCR.

Detekce 60 riiznych serotypil enterovird :

Cilova oblast: 5'netranslatovany UTR region enterovirové RNA
Interni kontrola
Armored RNA SPC (Kontrola purifikace i amplifikace vzorku)

A: Coxsackie A2-A8, A10, Al12, Al4, Al6, EV71

B: Coxsackie A9, B1-B6, Echo 1-7, 9, 11-21, 24-27, 29-33, EV69
C: Coxsackie Al11, A13, Al15, A17-22, A24

D: EV68, EV70 Poliovirus: Poliovirus 1-3

Certifikace: CE, IVD, FDA

Technické specifikace:

Délka testu: 2,5 hodiny

Sensitivita: 96.3%

Specificita:  97.2%

( Prospective clinical samples evaluated against “Clinical Diagnosis”)
~ Sensitivita:  100%

Specificita: 97%
(Banked prospectively collected clinical samples evaluated against “Clinical Diagnosis”)
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BCR-ABL ULTRA

Pfistroj GeneXpert nabizi kompletni automatizované feieni pro monitorovani CML. BCR-ABL monitorovaci
test je jedinym moZnym testem na trhu, ktery je mozné provadét pfimo z primarniho materidlu. Kompletni
Cas k ziskani vysledku je necelé dvé hodiny. Pfi sensitivité: > 4,5 logs. Nabizena analyza je 100% kompletni,
v cené jsou zahrnuty veikeré nutné niklady véetné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace a
koneéné identifikace. Systém ma CE/IVD znacku, je plné automatizovany a naprosto nenarocny na veskerou
Lmanuélni praci. Lze jej jednodu3e pFipojit na laboratorni informaéni sytém.

BCR-ABL monitorovaci test je jedinym mozZnym testem na trhu, ktery je mozné provddet pfimo z primdrniho
materidlu. Kompletni cas k ziskéni vysledku je necelé dvé hodiny.

Vsechny soupravy jsou verifikované dle mezindrodnich Jjednotek pro monitoring CML, neni potfeba dalsi
laboratorni validace.

Certifikace: CE, IVD

Sensitivita: > 4,5 logs

BCR-ABL
- s Trpe
DEtERO\lany cil: P210 b3.a2 I [ [ ®wu] : [ 3 4
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HPV - high risk

Pfistroj GeneXpert nabizi kompletni automatizované feseni pro detekci ,high risk” lidskych papillomaviri.
Xpert HPV je kvalitativni in vitro test, ktery vyuziva amplifikaci cilové DNA v redlném &ase z 14 vysoce
rizikovych typt HPV v jedné analyze. Test specificky identifikuje HPV 16, HPV 18/45, a soucasné detekuje i
11 daldi HR typd (31,33,35,39,51,52, 56, 58, 59, 66 a 68). Analyza je provadéna pfimo z primarniho
materialu. Kompletni ¢as k ziskani vysledku je necelé dvé hodiny. Souprava je 100% kompletni, v cené jsou
zahrnuty veskeré nutné naklady vietné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace a konecné
identifikace. Systém ma CE/IVD znacku, je plné automatizovany a naprosto nenarocny na veskerou
manudlni praci. Lze jej jednoduse pfipojit na laboratorni informacni sytém.

Detekované varianty:

HPV 16,

HPV 18/45

HPV 31, 33, 35, 39, 51, 52, 56, 58, 59, 66 a 68
Délka testu:

60 minut

Pfiprava testu:

Transfer 1 mL of ThinPrep Transfer all of specimen | Close lid, insert
Cervical Specimen into into large opening | cartridge
transfer pipette (provided) and start assay

Total Hands-On Time <1 Minute
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NOROVIRUS

Pfistroj GeneXpert nabizi kompletni automatizované feSeni pro kvalitativni detekci Norovird - genotypu l a ll.
Tento test poskytuje moZnost okamZité reakce na poZadavek vy3etieni pfitomnosti Noroviru. Pfiprava vzorku
srovnatelnd s testem na Clostridium Difficile, tedy 2-3 minuty manuélni prace. Veskeré dalsi kroky jsou
automatizovany. Analyza je provddéna pfimo z primdrniho materidlu. Kompletni ¢as k ziskani vysledku je
necelé dvé hodiny. Souprava je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veikeré nutné naklady véetné extrakce
nukleové kyseliny, real-time amplifikace a koneéné identifikace. Systém ma CE/IVD znacku a Ize jej jednoduse
pfipojit na laboratorni informaéni sytém.

Test na vyzadani Cepheid Xpert eliminuje potfebu dal3ich nebo opakovanych testl a rozezna Norovirus GI/Gll v
90 minutéach.

Test Xpert NOROVIRUS, ktery se provadi na analyzdtoru Cepheid GeneXpert, je kvalitativni
in-vitro diagnosticky test pro rychlé urceni a rozlieni skupiny | a Il genotypu Noroviru ze
vzork( stolice odebranych od jedinc( se symptomy s akutni gastroenteritidou.

Test vyuZiva automatickou real-time polymerazovou Fetézovou reakci (RT-PCR) ke zjisténi pfitomnosti RNA
Noroviru. Test Xpert NOROVIRUS je urcen pro stanoveni infekci zplisobenych Norovirem.
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Chlamydia trachomatis + Neisseria gonorrhoeae

PFistroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro detekci pritomnosti bakterii Chlamydia trachomatis a Neisseria
gonorrhoeae. Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty vedkeré nutné naklady vietné extrakce
nukleové kyseliny, real-time amplifikace a konecné identifikace. Systém ma CE/IVD znacku. Pfistroj je pIné
automatizovany a je naprosto nenarocny na veskerou manudlni praci. Pfiprava vzorku zabere max. 1 minutu

a automatizovana analyza trva 90 minut.

e Rychld detekce obou patogent bez nutnosti opakovani.
e Analyza umoZfiuje detekci v3ech CT serovarl a NG retézcl

LoD 95% Confidence Interval

Organism Matrix T Lowad 'LOD estimate UpperCi
Chlamydia trachomatis serovar D Vaginal/Endocervical 6.8 8.0 1.4
Eb/mL Urine 58 7.3 10.4
Chlamydia trachomatis serovar H Vaginal/Endocervical 1.2 1.9
Eb/mL Urine 14 30
Neisseria gonorrhoeae ATCC19424 Vaginal/Endocervical 1.3 24
cfu/mL Urine 2.0 40
Neisseria gonorrhoeae ATCC49226 Vaginal/Endocervical 12 1.5 )]
cfu/mlL Urine 0.8 14 19

e Testovaci proces
Obtaln elther Urine or Transfer the sample to Insert cartridge and
Swab samples previcusly the cartridge start assay

stored Inthe Cephetd
Transport Reagent

B
= ’
Certifikace: CE, IVD
Technické specifikace:
Délka testu: 90 minut
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Test detekuje pfitomnost markert pro rakovinu
moc¢ového méchyie u pacient s hematurii s
podezienim na rakovinu mo¢ového mechyre.

BioVendor’

Bladder Cancer Detection

Xpert BC Monitor test, je zaloZen na detekci mRNA markeru, ktery pfekonava standardni cytologické metodysT
ohledem zvldsté na citlivost a negativni prediktivni hodnotu, dokonce i u ,low grade” tumor@ a tumord pTa.
Jednd se o neinvazivni monitoring vzniku karcinomu mocového méchyfe. Test se provadi pifimo z
nezpracovaného materidlu - stfedniho proudu modi pacienta. Pomoci Pasteurovy pipety (souéast baleni)
pfenesete ,po rysku” cca 4 ml moée do otvoru v detekéni kazeté, kazetu zaviete a ¢teckou ¢arovych koédu
nactete informace o vzorku i detekénim setu, vloZite do pfistroje a spustite jej. Citlivost testu byla
optimalizovana k zajisténi nejlepsi 3ance detekce u pacienti se viemi fazemi a stadii

rakoviny mocového méchyre.

Xpert® Bladder Cancer Detection ma vysokou senzitivitu a vysokou negativni prediktivni hodnotu. NPV testu
Xpert® Bladder Cancer Detection je 97,8 %. To Znamenad, Ze u pacientl s negativnim vysledkem testu je
pravdépodobnost nepfitomnosti onemocnéni 97,8 %.

Katalogové Cislo: GXBLAD-CD-CE-10
Nazev: Xpert Bladder Cancer Detection
Senzitivita GXpert vs. Cystoskopie/Histologie (N=897)

Celkové Low Grade High Grade
Senzitivita 75.8% 52.2% 88.4%
Specificita 84.6% N/A N/A
Negativni prediktivni hodnota 97.8%
Pozitivni prediktivni hodnota 28.1%
Technologie Real-time PCR
Cile UPK1B, IGF2, CRH, ANXA10, ABL1
Minimalni pocet vzorki k analyze 1
Typ vzorku 4 ml stfedniho proudu moti
lzolace mRNA Automatizovana/Integrovand do detekéni kazety
Délka testu 90 minut
Manualni pfiprava vzorku <2 minuty

Kontroly obsazené v detekéni kazeté:

Kontrola 1: Kontrola spravného odbéru vzorku ABL1
Kontrola 2: Kontrola integrity préb

Kontrola 3: Interni kontrola - Armored RNA

Xpert Urine Transport Reagent Kit
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Detekuje recidivu rakoviny mocoveho méechyie u
pacientil, u kterych jiz byla rakovina mocového
méchyte diive diagnostikovéna a lécena.

Bladder Cancer Monitor

F(pert BC Monitor test, je zaloZen na detekci mRNA markerd, ktery prekonava standardni cytologické metody s
ohledem zvla&té na citlivost a negativni prediktivni hodnotu, dokonce i u ,low grade” tumor( a tumort pTa.

Jedna se o neinvazivni monitoring vzniku karcinomu motového méchyfe. Test se provadi pfimo z
nezpracovaného materidlu - stfedniho proudu moci pacienta. Pomoci Pasteurovy pipety (soudst baleni)
pfenesete ,po rysku” cca 4 ml moée do otvoru v detekéni kazeté, kazetu zaviete a Etetkou &arovych kdodu
nattete informace o vzorku i detekénim setu, vloZite do pfistroje a spustite jej. Tento test byl optimalizovan pro
detekci recidivy nadord u pacientd, ktefi rakovinu motového méchyre jiz prodélali. Vykon testu u nadorl v
pocateénim i pokrocilém stadiu zvysuje pravdépodobnost detekce nadoru bez ohledu na jejich stadium

pokrocilosti.

NPV testu Xpert® Bladder Cancer Monitor je 93,9 %. To znamena, Ze u pacient( s negativnim vysledkem
monitorovaciho testu je pravdépodobnost nepfitomnosti onemocnéni 93,9 %.

Katalogové tislo: GXBLAD-CM-CE-10
Nazev: Xpert Bladder Cancer Monitor

Senzitivita GXpert vs. Cystoskopie/Histologie (N=897)

Celkové Low Grade High Grade
Senzitivita 75.8% 63.2% 84%
Specificita 80.6% N/A N/A
Negativni prediktivni hodnota 93.9%
Pozitivni prediktivni hodnota 28.1%
Technologie Real-time PCR
Cile UPK1B, IGF2, CRH, ANXA10, ABL1
Minimalni pocet vzorki k analyze 1
Typ vzorku 4 ml stiredniho proudu moci
Izolace mRNA Automatizovana/Integrovana do detekéni kazety
Délka testu 90 minut
Manudlni pfiprava vzorku <2 minuty

Kontroly obsazené v detekéni kazeté:

Kontrola 1: Kontrola spravného odbéru vzorku ABL1
Kontrola 2: Kontrola integrity prob
Kontrola 3: Interni kontrola - Armored RNA

Xpert Urine Transport Reagent Kit

I8 634 71 507. DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
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Xpert Breast Cancer STRAT4

Test Xpert Breast Cancer (STRAT4) je semikvantitativni test zaloieny na polymerazové fetézové reakci s kvalitativnim
rozhranim hodnot pro estrogenovy receptor (ESR1), progesteronovy receptor (PGR), receptor pro lidsky epidermalni
rastovy faktor 2 (ERBB2) a marker proliferace Ki-67 (MKi67) mRNA izolovanych ze vzork( tkané invazivnich nadorl prsu
fixovanych formalinem (FFPE). RNA je extrahovana z nadorové tkané dle doporudeni patologa. Test se pouZiva jako
pomucka pro dalsi diagnostiku a pfi klasifikaci tkané rakoviny prsu, pokud jde o trover exprese mRNA marker( ESR1, PGR,
ERBB2 a MKi67. Test je uren pro pouiiti se systémy GeneXpert® a zahrnuje také proces izolace RNA z FFPE.
Test Xpert rakoviny prsu STRAT4 neni urcen jako:

e predikci zavaZnosti onemocnéni

e samostatné zafizeni pro diagnostické vyietieni rakoviny prsu

e prognoza recidivy onemocnéni

Indikace pro pouZiti: Stanoveni je ur€eno pro hodnoceni ESR1, PGR, ERBB2 a MKi67 statusu invazivniho karcinomu prsu
pacientd s rakovinou prsu a jako pomcka pro klinické hodnoceni stavu pacienta ve spojeni s dal$imi testy.

Reagent Kit Xpert® Breast Cancer STRAT4

Katalogové ¢islo GXBCSTRAT4-CE-10

Cile mRNA ESR1, PGR, ERBB2, MKi67

Minimalni pocet vzorki k analyze 1

Typ vzorki FFPE formalinem fixovana tkan v parafinovych bloécich
Extrakce Soucasti reakce

Délka testu Pre-Analytika <40 minutes ( z toho 30 minut inkubace)
Manualni prace <10 minut

Délka testu 70 minut

Kontrola 1: Sample Adequacy Control CYFIP1 mRNA

Kontrola 2: Probe Function/Detection Probe Check Control
Kontrols 3: Internal Control Armored RNA®

Xpert Breast Cancer STRAT4 verzus IHC/FISH (N=199)

(N=199) PPA NPA OPA
ESR1/ER 96.0% 100% 96.4%
PGR/PR 88.7% 91.7% 89.3%
ERBB2/HER2 100% 92.4% 93.1%
ERBB2/HER2 (Xpert vs FISH) 95.8% 92.0% 92.5%
ERBB2/HER2 (Xpert vs. IHC+FISH) 95.7% 91.2% 91.8%
MKi67/Ki67 88.6% 100% 90.6%

Stabilita vzrokt: FFPE tkanové blocky jsou stabilni aZ do 1 mésic pfi teploté 2-28 ° C. Zlyzované vzorky ve zkumavkach
Lysis Kit Xpert® FFPE jsou stabilni aZ po dobu 72 hodin pfi 2-8 ° C nebo aZ 4 tydny pii <-20 ° C.
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Xpert® Xpress SARS-CoV-2 Certifikace FDA a EUA

Test byl vyvinut vreakci na krizovou situaci vyvolanou propuknutim a rychlym gifenim vysoce infekéniho nového
koronaviru SARS-CoV-2 v Cin&, mésto Wuhan. V soucasnosti je CE-IVD certifikovan a 20. 3. obdrZel také FDA povoleni pro
testovani v USA. Test byl navrien pro podminky pandemie, vysledky testovani na bazi molekularni diagnostiky poskytuje
za méné ne? hodinu pfimo z priméarniho vzorku. Kontakt pracovnika s primarnim vzorkem trva méné neZ minutu a sniZuje
tak hrozbu kontaminace na minimum.

Xpert®Xpress SARS-CoV-2 je kvalitativni in vitro test vyvinuty pro rychlou molekularni detekci nového koronaviru SARS-
CoV-2. Test je zalozen na amplifikaci nukleové kyseliny a zahrnuje primery, sondy, interni kontrolu a kontrolu adekvatnosti
primarniho vzorku. Jako primarni vzorek slouZi nasopharyngealni vytér a/nebo vyplach dutiny nosni v UTM/VTM, Xpert
Viral Transport Medium.

Katalogové ¢islo: XPRSARS-COV2-10

Velikost baleni: 10

Certifikace: CE-IVD, US FDA Emergeny Use Authorization
Délka testu: 45 minut

Prace se vzorkem: <1 min

Implementace véasného ukonéeni testu (EAT), kterd umoZfiuje presnou a spolehlivou detekci SARSCoV-2 pozitivnich
vysledki jiz za 30 minut *

Nowvy typ vzorku pro testovani — nosni vytér

Cena: 11.000 K¢ bez DPH za baleni

Zadné dali vybaveni kromé priméarniho vzorku odebraného z nosohltanu & nosu neni tieba.
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Onemocnéni asociovana s nemocnicni péci

BioVendor

BioVendor - Labor;
Karasek 1/176?

mww, I0VEN gir.cz ini

Katalogové Cislo Popis Velikost baleni | Cena bez DPH
GXCARBAR-CE-10 Xpert Carba-R 10 test 12 100 K¢
GXCDIFFBT-CE-10 Xpert C-Difficile BT 10 testd 10 500 K¢
GXMRSA/SA-BC-CE-10 | Xpert MRSA /SA, BC 10 testd 11 500 K¢
GXSACOMP-CE-10 Xpert SA Nasal Complete 10 testd 10 200 K¢
GXMRSA/SA-SSTI-CE Xpert MRSA/SA, SSTI 10 testQ 11 500 K¢
GXMRSA-NXG-CE-10 Xpert MRSA NxG 10 testd 10 500 K¢
GXNOV-CE-10 Xpert Norovirus 10 testd 10 800 K¢
GXVANA/B-CE-10 Xpert VanA/Van B 10 testd 12 500 K¢
GXEV-100N-10 Xpert EV 10 testud 13 300 K¢
XPRSXFLU/RSV-CE-10 | Xpert Xpress Flu/RSV 10 testu 10 000 K¢
GXMTB/RIF-ULTRA-10 | Xpert MTB/RIF ULTRA 10 testd 13 000 K¢
XPRSARS-COV2-10 Xpert® Xpress SARS-CoV-2 10 testl 11 000 K&
GXEBOLA-CE-10 Xpert Ebola 10 test( 18 000 K¢
XPRSTREPA-CE-10 Xpress Strep A 10 testd 9 000 K¢
U

GXCT/NG-CE-10 Xpert CT/NG 10 testd 7 900 K¢
GXCT-CE-10 Xpert CT 10 test 7 000 K¢
GXGBS-100N-10 Xpert GBS 10 testi 10 100 K¢
GXHPV-CE-10 Xpert HPV 10 testu 9 500 K¢
GXTV-CE-10 Xpert TV 10 testu 8 000 K¢
U Dlogle 2ne 3

BCRULTRA-100N-10 Xpert BCR-ABL ULTRA 10 testl 25 000 K¢
GXFIIFV-10 Xpert Fll & FV 10 test( 12 000 K¢
GXBCSTRAT4-CE-10 Xpert Breast Cancer STRAT4 10 testl 50400 K¢
GXBLAD-CM-CE-10 Xpert Bladder Cancer Monitor 10 testd 41 100 K¢
GXBLAD-CD-CE-10 Xpert Bladder Cancer Detect 10 testd 30 000 K¢

UIOHIE

GXHIV-VL-CE-10 Xpert HIV-1 Viral Load 10 testd 12 100 K¢
GXHIV-QA-CE-10 Xpert HIV-1 Qual 10 testd 11 000 K¢
GXHCV-VL-CE-10 Xpert HCV Viral Load 10 testt 13 000 K¢
GXHBV-VL-CE-10 Xpert HBV Viral Load 10 testu 12 000 K¢
GXHCV-FS-CE-10 Xpert HCV VL Fingerstick 10 testd 12 000 K¢
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