KRAJSKA NEMOCNICE

TOMASE BATI VE ZLINE

Kupni smlouva ¢. 85893

uzavfena dle ust. § 2079 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku

Kupuijici: Krajska nemocnice T. Bati, a. s.
Se sidlem: Havli¢kovo nabrezi 600, 762 75 Zlin
IC: 27661989

DIC: CZ27661989

Zapsan v obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brné, oddil B., viozka 4437
Zastoupen: MUDr. Radomirem Marackem, predsedou predstavenstva
a Mgr. Jozefem Machkem, ¢lenem pFedstavenstva

Bankovni spojeni: CSOB, pobotka Jeremenkova 42, 772 00 Olomouc, &. U. XXXXXXXXXXXXXXXX

na strané jedné (dale jen ,,kupujici")

a
Prodavajici: BioVendor - Laboratorni medicina a.s.
Se sidlem: Karasek 1767/1, 621 00 Brno
IC: 63471507
DIC: CZ63471507
Zapsan v Obchodnim rejstfiku vedeného Krajskym soudem v Brné, oddil B, vloZka 3917
Zastoupen: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX @ XXXXXXXXXXXXXXX, ha zakladé plné
moci

Bankovni spojeni:  Ceska spofitelna, a.s., Cislo U&tu: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

na strané druhé (dale jen ,,prodavajici")

prodavajici a kupujici dale také jako ,,smluvni strany" nebo jednotlivé jako ,,smluvni strana"

timto uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb.,

ob&ansky zakonik (dale jen ,,ob€ansky zakonik")

I. Predmét smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 1 ks GeneXpert GXII-2-L,

dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 2 této smlouvy a umoznit kupujicimu k nabizenému



plnéni nabyt vlastnické pravo. Pfiloha €. 1 obsahuje cenové
Udaje nabizeného plnéni a pfiloha €. 2 obsahuje technickou specifikaci / technické parametry

nabizeného pInéni (dale jen ,zafizeni", ,zbozi", nebo ,pfedmét pinéni").

2. Prodavajici se v souvislosti s dodavkou zbozi zavazuje zajistit sluzby spocivajici v instalaci, pfip.
montazi zbozi, je-li pro uvedeni zbozi do plného provozu potfeba, aby byly tyto sluzby provedeny.
Prodavajici se rovnéz zavazuje k tomu, Ze zajisti obstarani veSkerych vefejnopravnich rozhodnuti a

povoleni potfebnych pro uvedeni zbozi do plného provozu.

Sluzby spocivajici v instalaci zbozi zahrnuji jeho usazeni v misté pInéni a napojeni na zdroje,
zejména pripojeni k elektrickym rozvodim, k slaboproudym a optickym rozvodim, k rozvodim
systém( informacnich technologii, rozvodu vody, demineralizované vody, plynu, technickych plyna,
tepla, chladu ¢&i vzduchotechniky (je-li funkce pofizovaného zbozi podminéna takovym pfipojenim).

Sluzby spocivajici (je-li to k plné funk&nosti zafizeni nezbytné) v montazi zahrnuji zejména ustaveni,

sestaveni a propojeni pofizovaného zbozi.

Sluzby spocivajici (je-li to k pIné funkénosti zafizeni nezbytné) v implementaci zbozi zahrnuji
zejména procesy uskutecriovani teoretickych analyz a planovanych postupld za Ucelem uvedeni

zbozi do plného provozu.

Sluzby spocivajici v uvedeni pofizovaného zbozi do plného provozu zahrnuji jeho odzkou$eni a
ovéreni spravné funkénosti, pfipadné jeho sefizeni, pfedvedeni plné funk&nosti, provedeni
zkusebniho provozu, zajisténi instruktaze dle platného zakona o zdravotnickych prostfedcich a o
zméné neékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakona o
zdravotnickych prostfedcich"), pro jeho obsluhu, obstarani veskerych vefejnopravnich rozhodnuti a
povoleni potfebnych pro uvedeni zbozi do plného provozu jakoZz i provedeni jinych ukon( a ¢innosti

nutnych pro to, aby zboZi mohlo plnit sjednany ¢&i obvykly ucel.

3. Soucasti pfedmétu pInéni je vedle zafizeni kompletni pfisluSenstvi, zejména ustaveni v misté plnéni,
sestaveni a propojeni pofizovaného zafizeni, instruktdZ obsluhy v&etné zajisténi dopravy do mista
ur€eni a jeho vybaleni a kontrola, uvedeni do pIného provozu s pfedvedenim funk&nosti, poskytovani
bezplatného zaruéniho servisu, likvidace oball a odpadu v souladu s ustanovenimi zakona ¢&.

185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich zakond, v platném znéni.

4. Soucasti pfedmétu pInéni je zpracovani a predani:
-instrukci a navodu k obsluze a udrzbé zbozi (manuall) v ceském jazyce, a to Ix v listinné podobé
a Ix v elektronické podobé na CD,
- prohlaSeni o shodé dodaného zboZi se schvalenymi standardy (certifikat DC), které pfedlozZi
prodavajici kupujicimu do 14 dnu ode dne podpisu smlouvy,
- pfislusna dokumentace dle zakona o zdravotnickych prostfedcich a pfip. doklady dle atomového

zakona €. 263/2016 Sb., v platném znéni, pokud jsou tyto doklady pro provoz nezbytné,

- zpracovani a pfedani protokolu se stanovenim tfidy zdravotnického prostfedku (I, Ha, lib, 1l1),
- zajisténi periodickych prohlidek / bezpe€nostné technickych kontrol a validace zboZi po dobu trvani
zarucni doby, vyplyva-li povinnost k jejich provadéni z platnych obecné zavaznych pravnich

predpisl nebo z pokynu vyrobce zbozi,

- zajisténi souladu s pozadavky elektrickych a hygienickych evropskych harmonizovanych



norem.(CSN EN ISO 14937 nebo jiné rovnocenné feseni)

- zajisténi  zaskoleni/instruktaze technikd a obsluhujiciho personalu kupujiciho v rozsahu
odpovidajicim slozitosti daného zafizeni (stanoveném vyrobcem, popfipadé zakonem ¢&. 268/2014
Sb.),

- zajisténi Ix rocné povinné instruktaze dle platné legislativy odpovidajici predmétu plnéni.

. Zafizeni musi byt nové, nepouzité, nerepasované, neposkozené, nevyuzité pro vystavni, prezentacni
¢i jiné reklamni ucely, pIné funk&ni, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem zbozi a spolu se viemi

pravy nutnymi k jeho fadnému a neruSenému nakladani a uzivani kupujicim.

. Prodavajici prohlasuje, ze:

- je vyluénym vilastnikem zafizeni,

- na zafizeni nevaznou zadna prava tfetich osob,

- neni dana zadna pfekazka, ktera by mu branila se zafizenim podle této smlouvy disponovat,

- zafizeni nema zadné vady, které by branily jeho pouziti ke sjednanym ¢&i obvyklym aéelam.
. Prodavajici dale prohlasuje, ze:

kvalitativni a technické vlastnosti zafizeni odpovidaji poZadavkim stanovenym obecné
zavaznymi pravnimi predpisy, zejména zakonem o zdravotnickych prostfedcich, zakonem ¢&.
102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobku, ve znéni pozdéjsich predpisl, zakonem ¢&. 22/1997
Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjSich pfedpisli, a pFislusSnymi
provadécimi nafizenimi viady ke zdravotnickym prostfedkim, harmonizovanymi c&eskymi

technickymi normami a ostatnimi CSN;

zafizeni je z hlediska platnych pravnich predpist zpUsobilé a vhodné pro pouziti pfi poskytovani
zdravotni péée v CR. Zejména, Ze u zafizeni byla stanovenym zptisobem posouzena shoda jeho
vlastnosti s technickymi pozadavky, které stanovi nafizeni vlady, Ze je oznaCeno stanovenym
zpusobem a Ze vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce o tom vydal pisemné prohlaseni o
shodé. Jedna-li se o zafizeni, které jiz bylo uvedeno na trh v nékterém z ¢lenskych statli EU a je
opatfeno znackou CE, je prodavajici povinen pfedloZit kupujicimu kopii prohlaSeni o shodé

vystaveného



vyrobcem nebo jeho zplnomocné&nym zastupcem a kopii CE certifikatu. V pfipadé zafizeni, které
dosud nebylo uvedeno na trh v nékterém z ¢lenskych statl EU a neni opatfeno znackou CE,
avSak mUze byt uvadéno do provozu podle pfechodnych ustanoveni pfisluSného nafizeni viady,
je prodavajici povinen pfedlozit jako doklad o vhodnosti zboZi pro pouZiti pfi poskytovani
zdravotni péce kopii zavéreCné zpravy o provedeni klinického hodnoceni zdravotnického
prostfedku (nebo jeji ¢ast obsahujici alespon zakladni identifikaéni Udaje a udaje o ovéreni
vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny ucel pouziti). Prodavajici predlozi kupujicimu
rovnéz kopie pfipadnych dalSich vefejnopravnich rozhodnuti, povoleni, osvédéeni, certifikatd a
atestu, které jsou podle zvlastnich pravnich pfedpist (napf. zakon &. 18/1997 Sb., ve znéni
pozdéjSich predpisl, a provadéci pravni pfedpisy) vydavany pro jednotlivé druhy zdravotnich

prostfedkud a vztahuji se k zafizeni.

bude garantovat zaji$téni povinného servisu vyplyvajiciho z platné legislativy (268/2014 Sb.)

min. po dobu 10 let od data instalace zdravotnického prostfedku.

8. Kupuijici se zavazuje zafizeni prevzit a zaplatit prodavajicimu nize uvedenou kupni cenu.

Il. Kupni cena

1. Kupni cena za spInéni této smlouvy prodavajicim je sjednana v souladu scénou, kterou prodavajici
nabidl v ramci pfilohy €. 3 (cenova nabidka) a odpovida pofizovaci cené zafizeni uvedené v pfiloze

€. 1 - Rekapitulace nabidkové ceny.

a) Kupni cena bez DPH celkem ¢ini: 495 000,- K&
b) vySe DPH (21%) &ini: 103 950,- K&
¢) Kupni cena v&. DPH celkem ¢ini: 598 950,- K&

2. Pfedmétem smlouvy jsou také servisni ukony v rdmci provadéni pozaru€niho servisu na dodavané

zafizeni. Cena jednotlivych servisnich ukonu je specifikovana v ¢lanku Vlil, odstavci 3.
3. Kupni cena je ujednana v méné CZK.

4. Kupni cena vCetné DPH je sjednana jako pevna a nejvySe pfipustna. VysSe nabidkové ceny je

nezavisla na vyvoji cen, kursovych zménach a zménach sazby dané z pfidané hodnoty.

5. V kupni cené jsou zahrnuty veskeré naklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a v&asné spinéni
celého pfedmétu této smlouvy véetné provedeni sluzeb spocivajicich v jeho instalaci, pfip. montazi &i
implementaci a uvedeni do plného provozu, je-li pro uvedeni zboZi do plného provozu potfeba, aby
byly tyto sluzby provedeny, a to zejména pofizeni zbozi v€etné nakladu na jeho vyrobu, clo, dopravu
do mista ur€eni v€etné pfipadnych nakladd na manipulaéni mechanismy, naklady na pojisténi zbozi,
ostrahu zboZi do jeho pfedani a pfevzeti, dané a poplatky spojené s dodavkou zboZi, naklady na

pravodni

dokumentaci uvedeni do provozu, likvidace odpadu a obal(l a instruktaze pfislusnych zaméstnancd, t;.

technik kupujiciho a obsluhujiciho personalu, potfebné doklady ke zbozi a vstupni validace.
. Prodavajici dale kupujicimu poskytuje bezplatny zaru€ni servis a pravidelné technické prohlidky
nafizené vyrobcem dle zdkona o zdravotnickych prostfedcich, pokud se jedna o zdravotnickou techniku

dle zakona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize, prohlidky a validace v pozadovaném



intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem C&i servisni organizaci nafizeny nebo
doporuceny, véetné ménénych nahradnich dill1), vSe vCetné vystaveni protokolu a pfipadny update
software. To v8e po dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad rdmec sjednané

kupni ceny.

lil. Platebni podminky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni ucet
prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé jedné faktury vystavené prodavajicim po

protokolarnim pfedani a prevzeti zafizeni.
. Uhrada faktury bude probihat nasledovné:

a) 20 % kupni ceny bude uhrazeno nejpozdéji do 30 kalendarnich dnli ode dne prokazatelného

doruceni faktury kupujicimu,

b) zbyvajicich 80 % kupni ceny bude uhrazeno v 8 rovnomérnych mésicnich splatkach, pficemz prvni
splatka bude uhrazena nejpozdéji do 60 kalendarnich dnd ode dne prokazatelného doruéeni

faktury kupujicimu.

. Prodavajici se zavazuje, ze jim vystavena faktura bude obsahovat nalezitosti fadného danového
dokladu dle platné pravni apravy. Dafovy doklad bude navic zahrnovat vySi a rozlozeni jednotlivych

splatek v ¢ase s uvedenou splatnosti s ohledem na ustanoveni odstavce 2 tohoto ¢lanku.

. V pfipadé, Ze uéetni doklady nebudou mit odpovidajici nalezitosti, je kupujici opravnén zaslat je ve
Ih(té splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Divody
vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zaroven s vracenym dafiovym dokladem. V zavislosti na
povaze zavady je prodavajici povinen danovy doklad v&etné jeho pfiloh opravit nebo vyhotovit novy.
Lhata splatnosti pocind bézet znovu od opétovného doru€eni nalezité doplnénych ¢i opravenych

dafiovych dokladu.

. 'V pfipadé prodleni kupujiciho s uhradou faktur je prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim
zaplaceni zakonného uUroku z prodleni ve vysi stanovené ob&anskym zakonikem za kazdy den

prodleni.

. Za prodleni s uhradou faktury neni kupujici povinen kromé smluvniho uroku z prodleni dle pfedchoziho

odstavce hradit jakoukoliv smluvni pokutu nebo jinou smluvni sankci.

V. Termin plnéni

. Prodavajici se zavazuje dodat a instalovat zafizeni dle podminek sjednanych v¢l. V. této smlouvy

nejpozdéji do 45 kalendarnich dni od uzavfeni této smlouvy.

V. Misto plnéni a dodaci podminky

. Zafizeni bude odevzdano v sidle kupujiciho na adrese: Havlickovo nabfezi 600, 762 75 Zlin,
Oddéleni Urgentniho PFijmu (OUP)

. Prodavajici bude pfedem informovat kupujiciho o pfesném terminu pfedani zafizeni, a to pisemné



10.

11

tak, aby zprava o odevzdani byla doru¢ena kupujicimu nejméné 5 kalendarnich dnt pfed odevzdanim
zafizeni.
. Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro ucely této smlouvy uréen

$i0,9,0.9,0.0,0,0.0,0,9,:0.0.0,0.0.0.9,0,0,0,9.0.¢

. Kontaktni osobou prodavajiciho je pro ucely této smlouvy uréen

1.0,9,0.9,:0.0.0,0.0,0,0,:0.0.0,0.0,0.0.0.0,0,9.0,0.0,0.0,0.0,0,0.0,0.9,0.0.0.0 0,0 &

. Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené v misté
dodani zafizeni a jaky zpuUsob soucinnosti od kupujiciho oekava k Uspésné instalaci zafizeni a

instruktazi pfisluSnych osob.

. Kupujici se zavazuje poskytnout v€as veSkeré potfebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a

potfebnou soucinnost pfi instalaci a instruktazi dle pokynu prodavajiciho.

Dodavka se povazuje podle této smlouvy za splnénou, pokud:

- zarizeni bylo fadné predano vcéetné pfislusné dokumentace,

- zafizeni bylo nainstalovano, uvedeno do plného provozu, provedena vstupni validace,

- byla provedena instruktaz obsluhy, tj. technik(i kupujiciho a obsluhujiciho personalu, dle platného
zakona o zdravotnickych prostfedcich,

- zafizeni bylo fadné predano a pfevzato zplisobem sjednanym nize.

Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z prodavajiciho na kupujiciho okamzikem podpisu pfedavaciho
protokolu. S pfechodem vlastnického prava pfechazi sou¢asné na kupujiciho i nebezpeéi skody na
predmétu koupé. Kupujici neni povinen prevzit zafizeni &i jeho €ast, ktera je poSkozena nebo jinak

nesplfiuje podminky dle této smlouvy.

Po dodani zafizeni vystavi prodavajici pfedavaci protokol, ktery bude obsahovat nize uvedené
nalezitosti:

- oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho ¢islo,

- nazev a sidlo prodavajiciho a kupujiciho,

- Cislo kupni smlouvy,

- oznaceni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnoZstvi a vyrobni €islo,

- datum dodani, instalace a instruktaze personalu,

- stav zafizeni v okamziku jeho pfedani a pievzeti,

- jiné nalezitosti dlilezité pro pfedani a pfevzeti dodaného zafizeni.

Pfedavaci protokol podepisi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich stran. Takto

opatfeny dodaci list/pfedavaci protokol slouzi jako doklad o fadném prfedani a prevzeti zafizeni.

. Dodavka zafizeni nesmi byt podminéna budoucim odbé&rem spotifebniho materialu nebo jinych

vyrobk(, pokud tyto materialy €i vyrobky nejsou pfedmétem plnéni. Z dodavky zafizeni nesmi vyplyvat
povinnost kupujiciho odebirat v budoucnu vyluéné uréeny spotfebni material nebo vyrobky kromé
pripadl, kdy odbér konkrétniho spotfebniho materialu nebo vyrobk(l je pfedepsan vyrobcem (tuto

skute€nost musi dodavatel prokazat).

VI. Zaruéni podminky



. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost dodaného pfedmétu plnéni, spoc€ivajici vtom, Ze
dodany predmét plnéni, jakoz i jeho veskeré Casti a jednotlivé komponenty, budou po celou zaruéni
dobu zpusobilé pro pouziti k ujednanym, pfipadné jinak obvyklym uéelim a zachovaji si ujednané,
pfipadné jinak obvyklé viastnosti.

. Zaruéni doba se sjednava v délce 24 mésicu ode dne prevzeti pfedmétu plnéni kupujicim, tj. ode dne

podpisu predavaciho protokolu nebo delSi podle moznosti prodavajiciho.
. Vady musi kupuijici uplatnit u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o nich dozvi.

. V pfipadé vyskytu zaru¢ni vady je prodavajici povinen nastoupit k odstrafiovani reklamované vady
nasledujici pracovni den po nahlaSeni vady kupujicim, a to v misté instalace i umisténi zafizeni,
zjistit pfiCinu této vady a v co nejkratS§im terminu ji bezplatné odstranit. Pokud by to charakter vady
vyzadoval, je mozné maximalni dobu nastupu k odstranéni reklamované vady po pfedchozi domluvé
s kupujicim prodlouZzit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi

5.000,- KE za kazdy i zapoc€aty den prodleni.

. Maximalni doba provedeni zaru¢ni opravy se sjednava v délce nejvySe do 72 hodin od doby jejiho
nahlaseni kupujicim. Pokud by to charakter vady vyzadoval (napf. ndkup specialnich soucastek), je
mozné maximalni dobu zarucni opravy po pfedchozi domluvé s kupujicim prodlouzit. Za nespInéni této
povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi 5.000,- K& za kazdy i zapo&aty den

prodleni, a to az doby odstranéni reklamované vady.



6. Maximalni doba provedeni zaru¢ni opravy Ize po dohodé prodlouzit i zapGjéenim nahradniho, typové
shodného zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpecit odpovidajici Iékafské vykony. Pokud si to kupujici
vyZada, je prodavajici povinen poskytnout kupujicimu nahradni, typové shodné zafizeni v pfipadé,
Ze se nepodafi provést zaruéni opravu v dohodnuté maximalni dobé. Zapujcka bude bezplatna a na

celou dobu opravy a nového zprovoznéni opravovaného zafizeni.
7. Kupujici ma pravo na uhradu nutnych nakladu, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

8. Za zaru¢ni vady nebudou povazovany takové, které byly zpUsobeny nespravnou obsluhou nebo
udrzbou zafizeni nebo umysinym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou,
pfipadné jakymikoli jinymi zdsahy, jednanimi nebo skuteCnostmi nastalymi na strané& kupujiciho.

Odstranéni takto zjisténych vad bude provedeno za Uplatu.

9. Je-li vadné plnéni podstatnym poruSenim této smlouvy, ma kupujici pravo na odstranéni
vady dodanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni

vady opravou zafizeni, na pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smiouvy.

10. Prava kupujiciho z vadného pInéni tim nejsou dotéena a Fidi se dle ust. § 2099 ob&anského

zakoniku.

11. Kupuijici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni zaru¢ni opravy v misté instalace

v libovolnou hodinu ve lhaté pro provedeni opravy.

VII. Zarucni servis

1. Zaruéni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po celou dobu zaruéni doby bude prodavajici
provadét nebo na vlastni naklad zajisti provedeni pravidelnych technickych prohlidek nafizenych
vyrobcem dle zékona o} zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné
revize/prohlidky/validace/kalibrace (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢&i servisni
organizaci nafizeny nebo doporu€eny, véetné vymeény predepsaného spotfebniho materialu a
nahradnich dilud, kitd), vSe v€etné vystaveni protokolu a pfipadného update softwaru. To vSe po dobu
zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny, a to ve
vyrobcem pfedepsaném intervalu, nejméné vsak Ix roné. Prodavajici prokazatelné pisemné vyvola
jednani o terminu provedeni prohlidky/validace/revize minimalné 1 mésic pfed uplynutim terminu
platnosti stavajici prohlidky/validace/revize. Termin bude stanoven na zéakladé vzajemné dohody ve

Ihaté uvedené v tomto bodu vyse.

2. Zaruéni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:

Nazev: BioVendor - Laboratorni medicina, a.s.
Sidlo: BioVendor - Laboratorni medicina a.s., Karasek 1767/1, 62100 Brno
IC: 63471507

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného Krajskym soudem v Brné&, oddil B, vloZzka 3917.

. Prodavajici ¢estné prohlasuje, ze ve formulafi, ktery pfedlozil ke spinéni ohlaSovaci povinnosti dle § 26
zakona €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné registrace) je uvedeno, Ze
je osoba definovana v pfedchozim bodé registrovana jako servisni organizace a ze instruktaz o

zachazeni se zdravotnickymi prostiedky provadi osoby uvedené v § 61 odst. 2 zakona ¢&. 268/2014 Sb.



4. Zarulni servis zafizeni musi byt zajistén servisnim technikem, ktery je schopen komunikovat v eském
jazyce alespon na urovni pracovni komunikace nebo za pfitomnosti osoby prodavajiciho zajistujici
preklad.

5. Kupujici si vyhrazuje pravo, pozadovat po prodavajicim pfed zapocCetim zaru€niho servisu nebo v
pribéhu provadéni zaru¢niho servisu dodanych zdravotnickych prostfedk( predlozeni dokladu o
registraci pro servis dotéenych zdravotnickych prostfedkd. Timto dokladem je bud souhlasné
rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv s provadénim servisu, nebo certifikat opravnujici
dodavatele k provadéni autorizovaného servisu na dodaném zdravotnickém prostfedku, vydany jeho
vyrobcem. Kupujici mlze pozadat o pfedlozZeni tohoto dokladu kdykoliv v pribéhu pinéni dodavatel je

povinen takovy doklad pfedlozit nejpozdéji do 14 kalendarnich dnli ode dne zadosti kupujiciho.

Vlil. Pozarucni servis

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek poskytovani pozaru¢niho servisu na dodavané zafizeni.
2. Pozaruéni servis bude zahrnovat:

- Pravidelné pfedepsané periodické bezpecnostné-technické kontroly (BTK) zafizeni v€etné kontroly
elektrickych zafizeni a pfipadnych revizi vyhrazenych zafizeni (elektro, plyn, zdvihaci)

- Dal8i nespecifikované ukony v ramci poz. servisu vztahujici se k danému zdravotnickému prostfedku
vyplyvajici z platné legislativy

- provadéni standardnich vylepSeni zafizeni, v€etné provadéni aktualizace a upgrade nutného
softwarového vybaveni zafizeni pokud to stanovi vyrobce,

- nahradni dily, kity, jejichz vyména je v ramci BTK doporu¢ovana &i pozadovana vyrobcem.

3. Naklady za servisni ukony:

- Cena BTK/validace v pozaru¢ni dobé: 24 000,- K& bez DPH (Cena zahrnuje potfebné nahradni
dily/servisni kity k tomuto ukonu)
- Casovy interval periodickych kontrol: 12 mésicu (v pfipadé, Ze interval BTK neni u v§ech komponent

stejny, prodavajici jednotlivé rozepise)

- Cena servisni hodiny: 1600,- K& bez DPH
- Naklady na dopravu: 12,70,- K¢ bez DPH /km (Cena je uvedena jako maximalni a maze byt nizsi,
pokud technik provadi zékrok zaroven u jiného zakaznika. Dopravné je uctovano pro kazdou
zapocatou opravu vzdy pouze Ix a to i pfi nutnosti vice vyjezdu ke stejné zavadé)
4. Pokud dojde ke spojeni vice servisnich sluzeb pro vice zafizeni, bude cena pozaru¢niho servisu
shiZzena nejméné o naklady na dopravu (ty budou hrazeny pouze jedenkrat) dle vySe ceny za dopravu

uvedené v odstavci 3 tohoto élanku.

5. V pfipadé, Ze se pc uplynuti zaru€ni doby vyskytne na dodaném zafizeni vada, je prodavajici povinen
nastoupit k odstrafovani vady nejpozdéji do 1 pracovniho dne ode dne nahlaseni vady kupujicim, a
to v misté instalace &i umisténi zafizeni, zjistit pfi€inu této vady a v co nejkratS§im terminu ji odstranit.
Pokud by to charakter vady vyzadoval, je mozné maximalni dobu nastupu k odstranéni reklamované
vady po pfedchozi domluvé s kupujicim pr dlouzit. Za nesplnéni této povinnosti prodavajiciho se

sjednava smluvni pokuta ve vysi 5.000,- K¢ za kazdy i zapoc€aty den prodleni.

6. Maximalni doba provedeni pozaruéni opravy se sjednava v délce nejvySe do 72 hodin od doby jejiho



nahladeni kupujicim. Pokud by to charakter vady vyZadoval (napf. nakup specialnich souéastek), je
mozné maximalni dobu pozaruéni opravy po pfedchozi domluvé s kupujicim prodlouZzit. Za nesplnéni
této povinnosti prodavajiciho se sjednava smluvni pokuta ve vysi 5.000,- K& za kazdy i zapo€aty den
prodleni, a to az doby odstranéni nahlasené vady.

Maximalni doba provedeni pozaruéni opravy lze po domluvé prodlouzit i zapljéenim nahradniho,
typové shodného zafizeni, tak aby bylo mozné zabezpedit odpovidajici Iékafské vykony.
Pozarucni servis bude poskytovat autorizovana servisni organizace:

Nazev: BioVendor - Laboratorni medicina, a.s.

Sidlo: BioVendor - Laboratorni medicina a.s., Karasek 1767/1, 621 00 Brno

IC: 63471507

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeného Krajskym soudem v Brné, oddil B, viozka 3917.

. Prodavajici Cestné prohlasuje, Ze ve formulafi, ktery pfedlozil ke splnéni ohlaSovaci povinnosti dle § 26

zakona €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné registrace) je uvedeno, ze
je osoba definovana v pfedchozim bodé registrovana jako servisni organizace a ze instruktaz o

zachazeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby uvedené v § 61 odst. 2 zakona ¢. 268/2014 Sb.

10. Pozarucni servis bude servisni organizaci poskytovan kupujicimu za podminky, Ze kupujici nebude v

11.

12.

13.

14.

prodleni s Uhradou pfedchazejicich faktur vystavenych prodavajicim za servis déle nez 30 dnu.

Pokud kupuijici bude v prodleni s uhradou pfedchazejicich faktur za servis ZP, ktery je pfedmétem této
smlouvy déle nez 30 dnU, je servisni organizace opravnéna pozadovat po kupujicim zaplaceni

smluvniho uroku z prodleni stanoveny nafizenim vlady z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni.

V pfipadé opakovaného nedodrzeni servisnich podminek pozaruéniho servisu uvedenych v bodé 4 a
5, je kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci ¢astku az ve vysi zUstatkové hodnoty zafizeni
pfi dobé odpisu zafizeni 10 let. Opakovanym nedodrzenim se rozumi situace, kdy k nedodrzeni téchto
podminek doSlo vice nez 2x za obdobi pfedchazejicich 6 kalendafnich mésicl. V pfipadé nedodrzeni
servisnich podminek uvedenych vyrobcem, je kupujici opravnén pozadovat po servisni organizaci

¢astku ve vysi zGstatkové hodnoty zafizeni pfi dobé odpisu zafizeni 10 let.

Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni opravy v misté instalace v libovolnou hodinu ve
Ihaté pro provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit pfesny popis zavady pfed nastupem na
provedeni opravy, kupujici je povinen zajistit mozZnost pfevzeti zasilky s nahradnim ZP, nebo
nahradnim dilem v libovolnou hodinu ve Ihuté pro provedeni opravy. V pfipadé nesplnéni nékteré z
uvedenych povinnosti kupujiciho nezbytnych pro provedeni opravy zanika kupujicimu jakykoli sankéni

narok na prodavajiciho.

Pozaruéni servis zafizeni musi byt zajistén Fadné kvalifikovanym servisnim technikem, ktery je schopen
komunikovat v Ceském jazyce alesporn na urovni pracovni komunikace nebo za pfitomnosti osoby

prodavajiciho zajistujici preklad.

IX. Zvlastni ustanoveni o DPH



1. Prodavajici je povinen sdélit kupujicimu skuteCnosti, které zakladaji jeho povinnost rueni za
neodvedenou dan z pfidané hodnoty za zdanitelna plnéni uskuteénéna podle této smlouvy (viz § 109
zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni). Informace musi poskytnout pisemné
nejpozdéji do 10 dnli od vzniku uvedenych skuteénosti.

2. V pfipadé, ze skute€nosti definované § 109 zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném
znéni, nastanou je kupujici opravnén zajistit pfedmeétnou dan z pfidané hodnoty podle § 109a zakona ¢.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. Kupujici je opravnén uvedeny postup uplatnit
zejména v pfipadech, Ze:

- na prodavajiciho zdanitelného pIinéni bude vyhlaseno insolvenéni fizeni,

- prodavajici nebude schopen na pozadani kupujiciho predlozit prohlaseni o bezdluznosti vici spravci
dané,

- prodavajici sdéli podle odst. 1 tohoto ¢lanku smlouvy skute€nosti rozhodné pro vznik povinnosti

ruCeni ze strany kupuijiciho.

3. V pfipadé, Ze prodavajici porusi povinnost uloZzenou vodst. 1 a 2 tohoto ¢lanku smlouvy, je kupuijici

opravnén vac¢i nému uplatnit nahradu za veskeré skody, které mu tim vzniknou.

4. Kupujici je povinen ve lhaté 15 dnu sdélit prodavajicimu, Ze v souladu s pfedchozimi odstavci uplatnil
zajisténi dané. Timto oznamenim se ma za to, Ze kupujici splnil vii¢i prodavajicimu svuj zavazek ve vysi

uplatnéné dané z pfidané hodnoty, plynouci z jednotlivych dafovych dokladu.

X. Odstoupeni od smlouvy

1. Kterakoliv smluvni strana mlze od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni této smlouvy

druhou smluvni stranou.

2. Pro ucely této smlouvy se za podstatné poruSeni smluvnich povinnosti povazuje takové poruseni, u
kterého smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla predpokladat, ze pfi takovémto poruseni
smlouvy, s pfihlédnutim ke vdem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzavfit;
zejména:

- prodleni prodavajiciho s dodanim pfedmétu pinéni dle této smlouvy delSim nez 60 kalendarnich dn;

- zafizeni nebude mozné kupujicim béhem zaruéni doby uzivat po dobu delsi 60 kalendarnich dn(;

- jestlize prodavajici ujistil kupujiciho, ze zafizeni ma urcité vlastnosti, zejména vlastnosti kupujicim
vyslovné vyminéné, anebo Ze nema zadné vady, a toto ujisténi se nasledné ukaze nepravdivym;

- nemoznost odstranéni vady dodaného zafizeni;

- v pfipadé, Ze se kterékoliv prohladSeni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdivée.

3. Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan ddvod
odstoupeni, podpis odstupujici smluvni strany, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy neplatné. Tato

smlouva zanika ke dni doru¢eni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé smluvni strané.

4. Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd prava na nahradu Skody vzniklého z poruSeni smluvni
povinnosti, prava na zaplaceni smluvni pokuty a troku z prodleni, ani ujednani o zpusobu feseni spor

a volbé prava.

Xl. Odpovédnost za Skodu



nebo jako dusledek poruseni povinnosti a zavazkd prodavajiciho dle této smlouvy.
. Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatiiovani prav z odpovédnosti za vady.

. Nebezpeli skody na pfedmétu plnéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim pfedmétu plnéni

kupujicimu, tj. podpisem pfedavaciho protokolu.

XIl. Sankce

. Pro pfipad prodleni prodavajiciho s terminem pInéni uvedenym v ¢lanku IV. této smlouvy se prodavajici
zavazuje uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5 % z kupni ceny v€etné DPH, a to za kazdy i

zapocaty kalendafni den prodleni.

. Uplatnénim prav z vad ¢&i uplatnénim smluvnich pokut neni dotéeno pravo na nahradu ujmy v plné vysi.

Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapocist oproti pohledavce prodavajiciho.
. Pro vypoc&et smluvni pokuty uréené procentem je rozhodna celkova kupni cena v€etné DPH.

. Smluvni pokuta je splatna do 30 dnd ode dne doruéeni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem splatnosti se

rozumi den pfipsani pfislusné castky na ucet kupujiciho.

Xlll.  Zavérec¢na ustanoveni

. Tato smlouva nabyva platnosti a i¢innosti okamzikem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami. Jde-li o
smlouvu, jejiz u¢innost je vazana na uverejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., nabyva
smlouva ucinnosti timto uverejnénim. Uvefejnéni v registru smluv zajisti kupujici, pfiemz smluvni strany

s timto uvefejnénim souhlasi.

. V pfipadé, ze pfedmét pInéni neni zdravotnickym prostfedkem, smluvni strany se dohodly, Ze ustanoveni
odkazujici na zakon o zdravotnickych prostfedcich (tj. zakon €. 268/2014 Sb v platném znéni) uvedena v

této smlouvé se nepouZiji.

. Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona &. 320/2001 Sb., o finan&ni kontrole ve vefejné spravé
a o zméné nékterych zakonul (zakon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjSich pfedpisli, osobou povinnou
spolupusobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Uhradou zbozi nebo sluzeb z vefejnych
vydaju.

. Prava a pohledavky smluvni stran vzniklé z této smlouvy nesmi byt postoupeny bez pfedchoziho
pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Za pisemnou formu nebude pro tento ucel povaZzovana
vyména e-mailovych, €i jinych elektronickych zprav.

. Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto

smlouvou se smluvni vztah fidi obanskym zakonikem.

Smluvni strany na sebe pfebiraji riziko zmény okolnosti v souvislosti s pravy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany vylu€uji uplatnéni
ustanoveni § 1765 odst. 1 a § 1766 obCanského zakoniku na svUj smluvni vztah zalozeny touto

smlouvou.

7. Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo



10.

11.

12.

platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadl, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné
ustanoveni nelze vyclenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy
pfipad zavazuji vynaloZit v dobré vife veSkeré usili na nahrazeni takového neplatného nebo
nevymahatelného ustanoveni vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz ucel v nejvy3si mozné mire

odpovida ucelu puvodniho ustanoveni a ciliim této smlouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni &i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami &i zvyklosti
zachovavanych obecné &i v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této smlouvy, ledaze je ve smlouvé
vyslovné sjednano jinak. Vedle shora uvedeného si smluvni strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy

Zadnych dosud mezi nimi zavedenych obchodnich zvyklosti €i praxe.

Kupujici je opravnén zverfejnit podminky a obsah uzavienych smluvnich vztahl. Prodavajici piné
souhlasi se zvefejnénim vSech nalezitosti tohoto smluvniho vztahu a pfipadné téz smluvnich vztahl s

touto smlouvou souvisejicich.

Zména nebo doplnéni smlouvy mize byt uskute¢néna pouze pisemnym dodatkem ktéto smlouvé

podepsanym obéma smluvnimi stranami.

Strany smlouvy potvrzuji, Ze si smlouvu precetly, Ze tato byla sepsana dle jejich vazné a svobodné vile,

jejimu obsahu rozumi a souhlasi s nim.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou jeji pFilohy:
Pfiloha €. 1 - rekapitulace kupni ceny
PFiloha €. 2 - technicka specifikace
Pfiloha €. 3 - nabidka prodavajiciho

Pfiloha €. 4 - prohlaseni o shodé

Pfiloha €. 5 - nakupni podminky KNTB (zdravotnicka technika)



V Brné dne 31.12.2020
Ve Zliné dne 17. 11. 2020

KUPUJICI: PRODAVAUJICI:
MUDr. Radomir Maracek XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, na zakladé pIné moci

pfedseda predstavenstva

Mgr. Jozef Machek

Clen predstavenstva



pfiloha c.1

REKAPITULACE KUPNI CENY
Potlet cenata i i cena celkem bet
Parametr M1 lednotek | Jednotku bet DPH v Xi DPH v Xi
IDETEKCNI SYSTEM GENEXPERT (GeneXpert 1U2L) ks 1 495 000,00| 495 000,00|

Pofizovaci cena zafizeni

495000.00

Celkova cena v K¢é bez DPH

495 000,00

\vySe DPH 21%

103 950.00

CELKOVA CENA S DPH

598 950.00

(ctna zafizeni vi. pfislu$enstvi a nakladu na Instalaci, montaz, proskoleni personalu, nakladu na oollstin|

. odvoz a likvi

daci obalu atd.I...



BioVendor BioVendor

DETEKCNI SYSTEM GENEXPERT PLNE AUTOMATIZOVANY DETEKCNi SYSTEM PRO
GeneXpert 1I-2L STAT|MOVA VYéETRENi:

VYROBCE: Cepheid Technicka specifikace:

ZEME PUVODU: USA

+ Uzavfend, sobéstacna, pIné integrovana a automatizovana platforma.

«  Pristroj generuje presné vysledky ve velmi kratkém ¢ase s minimalnim rizikem kontaminace.

+  Systém, ktery kombinuje kompletni pfipravu vzorku (extrakce NK) s real-time PCR (polymerazova fetézova
reakce) amplifikaci a naslednym vyhodnocenim, véetné kontrol.

» Systém je navrzen tak, aby extrakce, zakoncentrovani nukleové kyseliny, purifikace, amplifikace a
identifikace cilové nukleové kyseliny byla mozna pfimo z nezpracovanych primarnich vzorkd.

* Modularni konstrukce systému, ktera umozriuje spousténi Sirokého spektra analyz v jakémkoli klinickém
prostfedi, nezavisle na sobé a na Case.

*  Systém umoziiuje i kvantitativni diagnostiku u testovani hepatitid a HIV.

+ Systém ma CE/IVD a FDA znacku.

* Systém je velmi intuitivni s témé&F Zadnymi naroky na obsluhu. Redukuje téméf veSkerou manualni praci
obsluhy, automatické nacitani parametrud testl a vzorku ¢teckou.

» Systém pro jeho jednoduchost a pfesnost vyuzivali napfiklad federalni agentury USA pfi Utocich antraxu, v
roce 2020 je celosvétové umisténo pies 23.000 pfistrojd.

+ Systém nepotiebuje k provozu zadné dal$i reagencie, pufry, dodate¢né plasty, vSe je souc¢asti baleni.

*  Systém umozriuje svoji modularitou i velmi rychly pratok vzorkd, v priméru trva kompletni analyzy vzorku 60
minut.

» Detekéni kazety v sobé obsahuji veSkeré nutné kontroly, odpada nutnost pouziti dalSich kontrol reakce.

« Detekéni kazety jsou skladovatelné v rozpéti od 2 - 28°C, nevyzaduji Zadné specidlni zachazeni.

* Detekéni kazety jsou baleny ,ready to use".

» Informace z detekénich kazet jsou nacitany automaticky pomoci ¢tecky ¢arovych kédu, stejné jako systém
umoznuje automatické nacteni jedine€ného oznaceni pacienta z ¢arového kodu.

»  Systém je propojitelny s LIS, moznost spojeni s tiskarnou a automatického tisku vysledka.

* Systém je prostorové velmi nenarocny, varianta se ¢tyfmi moduly zabere max. 30 cm x 40 cm x 35 cm
plochy na pracovnim stole. Systém je snadno prenositelny, vazi max. do 15 Kg.

+  Systém obsahuje 2 moduly pro sou¢asnou analyzu 2 pacientli pro 2 rlizné typy vySetfeni, nezavisle na sobé.

Reference:
+  Pfes 80 instalovanych systéma v CR
+  Ustredni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro pozadované molekularné biologické vySetfeni. VSechny analyzy jsou
100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veSkeré nutné naklady véetné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace
a konec¢né identifikace. Systém ma FDA, CE/1VD znacku. Pfistroj je plné automatizovany a je naprosto nenaroény na
veskerou manualni praci.

* Nemocnice Na Bulovce

*  Fakultni nemocnice Brno

* Thomayerova nemocnice

* Institut klinické a experimentalni mediciny

DOPORUCENY PRiISTROJ WHO
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Xpert® Xpress SARS-CoV-2

Test byl vyvinut v reakci na krizovou situaci vyvolanou propuknutim a rychlym $ifenim vysoce infekéniho nového koronaviru SARS-
CoV-2 v Cin&, mésto Wuhan. V souéasnosti je CE-IVD certifikovan a 20.3. obdrzel také EDA povoleni pro testovani v USA. Test
byl navrzen pro podminky pandemie, vysledky testovani na bazi molekularni diagnostiky poskytuje za méné nez hodinu pfimo z
primarniho 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 Vvitro 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 cislo: XPRSARS-COV2-10

Certifikace: CE-IVD, US FDA Emergeny Use Authorization
Délka testu: 45 minut, u silné pozitivnich jedinct 30 minut
Préace se vzorkem: <1 min

Cilové sekvence: N2, E

Pocet testh: 10 testd v baleni

Cena: 1.100,-K¢/test

BioVendor

FLU A(H1N1)/B/RSV Xpress

Kmeny viru chfipky A s bodovymi mutacemi v
matrixovém genu M cirkuluji v populaci a mohou ovlivnit
vysledky molekularné diagnostickych testd.

Bodova mutace v misté vazby sondy na matricovém
proteinu muze vést az k neshodé s testovacimi sondami
a tim k fale$né negativnim vysledkim.

Molekularni metody zaméfené na detekci vice genovych
cild v genomu viru chfipky umozriuji spolehlivéjsi detekci

® .

vysoce variantnich kmenu.

Sady primeru a sond Xpert Xpress FIu/RSV detekuji
Sirokou $kalu soucasnych lidskych a ptacich kmen(
chfipkovych vird a umoznuji poskytovatelim zdravotni
péce vydavani opravdu duvéryhodnych vysledkd a
rozhodnuti.

Klasicky
test 1
Vyuziti Flu A 7ar.aj>t
jednoho cile
.. >iatnxovvsen
-V- 4*
| Pozitivni iyiledeli
Vyuziti Cepheid - - oA
o test Elu A E==3 PB2
nasobnych vanznt o
cila Marixovygen
Chripka B
Cile, primery, sondy : Matrixovygen (M)
Chfipka A . InfBnestrukturalnigen(NS) RSVAaB
* Nukleokapsid
- Matrixovygen(M)
* InfAbasicpolymeraza(PB2)
* InfAacidicky protein (PA)
1] C Molecular Assay.doi:101128/)CM.00446-13

2 Overmeireetal

"

Diagnostic Microbiology and Infectious Disease 85 (2016) 42-46

ingth
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Kapacita pfistroje GeneXpert® HCV- kvantitativni stanoveni - plasma a sérum z piné krve

. Pristroj je modularni

. Varianta pfistroje GXIV-4L umoziiuje zpracovani az étyi vzorkid nezavisle na sobé uz za 30 minut
. K dispozici je i varianta s 16,48 a 96 moduly
. Pouze jedno pfipojeni na US pro vS§echny moduly

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro detekci a kvantifikaci viru hepatitidy C s nejvy$si sensitivitou na trhu - 4 1U/ ml.
Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veSkeré nutné naklady v€etné extrakce nukleové kyseliny, zpétné

Primery a sondy v Xpert® Xpress Flu / RSV jsou navrzeny pro zesileni a detekci jedineéné sekvence v genech kéduiicich transkripce, real-time amplifikace a kone¢né identifikace. Systém ma CE/IVD znacku. Pfistroj je plné automatizovany a je

nasledujici proteiny: naprosto nendro€ny na veskerou manualini praci. Pfiprava vzorku zabere max. 1 minutu a automatizovana analyza trva 105

. Chiipkova matrice A (M), zékladni polymeraza (PB2), acidicky protein (PA)
. Chfipkova B matrice (M), nestrukturalni protein (NS)
. Nukleokapsid RSV A a RSV B

V kazeté Xpert® Xpress Flu / RSV jsou jiz zahrnuty 2 interni kontroly
. Snadné pouziti jako POC systém
. Vysoka pfesnost vysledki
. Zadné dodateéné skryté naklady
Xpress Flu / RSV test je certifikovan nejen pro nasopharyngeadlni, ale i pro nosni vytéry

. Lze je snadno odebrat a nevyzaduji efektivni odbornou pfipravu a $koleni
. Zvlasté pro détské pacienty je neinvazivni odbér vzorku z nosu vyhodou

Délka testu

. 20 minut pro samostatnou detekci chiipky nebo RSV
. 30 minut pn souéasné detekci obou patogent

Snadna manipulace s kazetami

. Pristroj se kalibruje jen jednou roéné

. K naéteni testu se pouziva ¢arovy kod na kazeté

. Neni tfeba rekalibrace ani pfi vyméné Sarzi
Védecké ¢€lanky 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 FluB RSV
Procento pozitivni shody 98.1% 100.0% 98.4%
Procento negativni shody 98.8% 99.1% 99.3%
Nasal Swab (NS) Flu A FluB RSV
Procento pozitivni shody 98.9% 98.4% 98.2%
Procento negativni shody 97.5% 99.3% 99.1%

minut.

BloVendor- Laboratorni medicina &s.

Karasek 1767/1.621 00 Brno
Ceska republika

1& 634 71 507. DIC: CZ63471507
tak *420 S49124 111. tax +420 549 211465
e-mail: Mfo@blovenddr.cz

Zapsana v OR vedeném
u Krajského soudu v Bmi
oddil B. vlozka 3917

«  Kit s nejvétsi detekéni sensitivitou na trhu LOD 4.0 [lU/mL v EDTA u plasmy a 6.1 [U/mL v séru.
«  Umoziuje analyzu az 345 vzorkd 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 vzorku
Kontroly extrakce a kvantifikace 1 mL plasmy nebo séra

Sample Volume Adequacy (SVA)
High and Low Internal Quantification Standards (IQS-H/IQS-L)

Kontroly sond a detekce Probe Check Control

Limit detekce - citlivost
plasma: LOD WHO: 4.0 lU/mL sérum: LOD WHO: 6.1 IlU/mL
Limit kvantifikace 10 lU/mL

Linearita 10 to 100,000,000 IU/mL

Skladovani vzorku Plasma nebo sérum: 15-35°C a2 24h; 2-8°C az 72h; zmrazené a 6 tydnd

Skladovani kitu 2-28°C

IC: 63* 71507, DIC: CZ63471507
tei.: +420 5*9124111, tax: +420 549 211 485
e-mail: Info@blovendor.cz

BioVendor - Laboratorni medicina aa.
Karasek 1767/1,621 00 Bmc
Ceska republika

Zapsana v OR vedeném
u Krajského soudu v Brni
oddil 8. vlozka 3917
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HCV- kvantitativni stanoveni - kapilarni krev

Test slouzi k diagnostice jedincl s vysokym rizikem infekce HCV.

Nazev: Xpert HCV VL Fingerstick
Katalogové ¢€islo: GXHCV-FS-CE-10
Certifikace: CE, IVD

Délka testu: 60 minut

HCV RNA genotypy 1-6

Cile Typ vzorku 100pL kapilarni nebo vendzni krve
Délka testu Hands- 60 minut

On Time <1 minute

Kontroly Sample Volume Adequacy (SVA);

Vysoky a nizky interni kvantifikacni standard (IQS-H/IQS-L)
Lot Specificka kontrola parametrii(LSP)
Kontrola funkce préb Probe Check Control (PCC)
Limit detekce
Probit analysis - human EDTA whole blood:
LOD WHO referenéni material: 22 IlU/mL genotyp la 35 IU/mL
genotyp 6e

Limit kvantifikace 100 IU/mL
Linearni rozmezi 100-100,000,000 IU/mL

Skladovani vzorkl  Kapilarni krev POCT I0Opl: 5-35 C az 15 minutes

Venodzni krev: 2-8°C az 72 hodin nebo max. 35°C az 24 hodin

Skladovani kitu 2-28°C
BioVendor - Laboratorni medicina aa. IC; 634 71 507. DIC: CZ63471507
Karasek 1767/1.621 00 Brno tel.: *420 549 124 111. fax: +420 549 211 465
Ceska republika e-mail: info@biovendor.cz

BioVendor

HBYV - kvantitativni stanoveni - plasma a sérum z plné krve

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro detekci a kvantifikaci viru hepatitidy B s nejvyssi sensitivitou na trhu.
Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné naklady vcetné extrakce nukleové kyseliny, zpétné
transkripce, real-time amplifikace a kone¢né identifikace. Systém ma CE/IVD znacku. Pfistroj je pIné automatizovany a je

naprosto nenaro¢ny na veskerou manualni praci. Pfiprava vzorku zabere max. 1 minutu a automatizovana analyza trva

60 minut.

Nazev: Xpert HBV VL

Katalogové &islo: GXHBV-CE-10

Certifikace: Délka CE, IVD

testu: Cil detekce: 60 minut Genotyp A-H
Cile HBV DNA genotypy A-H
Typy vzorkud 0,6 mL plasmy nebo séra
Kontroly extrakce a kvantifikace Sample Volume Adequacy (SVA)

High and Low Internal Quantification Standards (IQS-H/IQS-L)

Kontroly sond a detekce Probe Check Control

Limit detekce Plasma: LOD WHO referenéni material: 3.20 1U/mL
Sérum: LOD WHO referenéni material: 5.99 IU/mL HBV

genotype A
Limit kvantifikace 101U/mL
Linearita 10 to 100,000,000 IU/mL
Skladovani vzorku Plasma nebo sérum: 15-35°C az 24h; 2-8°C az 72h; zmrazené az 6
tydnt
Skladovani kitu 2-35"C
Zapsana v OR vedeném BioVendor - Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
u Krajského soudu v Brné Karasek 1767/1.621 00 Brno tel.: *420 549 124 111. lax: +420 549 211 465 u Krajského soudu v Brné

oddil B. viozka 3917 Ceska republika e-mail: inib@biovendor.cz oddil B. viozka 3917
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HIV - detekéni set - plna krev, krevni skvrnky

zabere max. 1 minutu a automatizovana analyza trva 92 minut.

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro detekci viru HIV. Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré
nutné naklady véetné extrakce nukleové kyseliny, zpétné transkripce, real-time amplifikace a kone¢né identifikace. Systém
ma CE/IVD znacku. Pristroj je pIné automatizovany a je naprosto nenaro¢ny na veskerou manualini praci. Pfiprava vzorku

Nazev
Katalogové ¢islo

Certifikace: CE, IVD
Délka testu: 92 minut

Xpert HIV-1 Qual
GXHIV-QA-CE-10

Cil detekce: Genotyp A-H

HIV-1 Group M subtypes A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRFO1_AE, CRF02_AG, CFR03_AB; Group N; Group O
100 pL EDTA Whole Blood (WB); 1 DBS (dried blood spot)

Cile:

Primarni material

Délka testu Kontroly

92 minut

Procesu a detekce

Sample Volume Adequacy (SVA) kontrola objemu

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

LOD VQA referenéni material: 203 cp/mL
LOD WHO referenéni material: 278 cp/mL
LOD VQA referenéni material: 531 cp/mL
LOD WHO referenéni material: 668 cp/mL

BloVendor - Laboratorni medicina as.
Karasek 1767/1,621 00 Brno

Ceské republika

1& 634 71 507. DIC: CZ63471507
faU +420 549 124 111, fax: +420 549 211465
e-mail: :nfo@bioverKJor.cz

Zapsana v OR vedeném

u Krajského soudu v Brné

oddil B. viozka 3917

BioVendor

HIV - kvantitativni stanoveni - plasma

Nazev:
Katalogové €islo:
Velikost balenti:
Certifikace:

Doba testu:

Cile:

Limit detekce:

Limit kvantifikace:

Kontroly:

Skladovani vzorku:

plasmy

BloVendor - Laboratorni medicina ata.
Karasek 1767/1,621 00 Srno

Ceska republika

Xpert HIV-1 Viral Load
GXHIV-VL-CE-10

10 testl
CE/IVD

90 minut

HIV-1 Group M subtypes A, B, C, D, F, G, H, J, K, CRFO1_AE, CRF02_AG, CRF03_AB; Group N;
Group O

LOD WHO referen¢ni material: 18.3 cp/mL LOD VQA referen¢ni materiél: 15.3 cp/mL

40 cp/mL

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

PIna krev: 15-30°C az 8 hodin, 15-25°C az 24 hodin nebo 2-8'C az 72 hodin pfed pfipravou

Plasma: 15-30°C az 24 hodin, 2-8°C az 6 dni nebo -70 -18“C az 6 tydnu

IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507

ML: +420 549124111, fax: +420 549 211 «5
e-mail: krfo@biovendcr.cz

Zapsana v OR vedeném
u Krajského soudu v Bmé
oddil B. vlozka 3917
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Xpert® Xpert MRSA SA Nasal

Certifikace: CE, IVD

Technické specifikace:

BioVendor

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 vytér( u pacient( s rizikem

nazalni kolonizace. Test vyuziva automatizovanou polymerazovou fetézovou reakci v realném case (real-time PCR). Test

Xpert MRSA/SA Nasal slouzi jako pomocna metoda v prevenci a kontrole infekci MRSA/SA v nemocni¢nich zafizenich.

Bilisateeivipl @it

Test Xpert SA Nasal Complete firmy Cepheid vyuZivajici systém GeneXpert® Dx je kvalitativni in vitro diagnosticky test
uréeny pro rychlou a sou¢asné provadénou detekci Staphylococcus aureus (SA) a meticilin- rezistentniho Staphylococcus
aureus (MRSA) ve vytérech z nosu u pacientl s rizikem kolonizace nosu véetné pacientt pfed chirurgickymi zakroky. Pro
detekci MRSA/SA DNA vyuziva test automatizovanou polymerazovou fetézovou reakci v realném case (real-time PCR).
Test Xpert MRSA/SA Nasal slouzi jako pomocna metoda v prevenci a kontrole infekci MRSA/SA v nemocni¢nich zafizenich.

Table 1. MRSA—Direct Culture

Culture
+
Xpert SA + 80 28 108 Sensitivity 100%
Nasal
Complete 636 636 Specificity 95.8%
Assay 0
8G 664 744
Table 2. SA — Direct Culture
Culture
Xpert SA + 152 % 248 Sensitivity 99.3%
Nasal
Complete . 1 495 496 Specificity 83.8%
Assay
153 591 744

IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507
tel.: *420549 124 111, tax: *420 549 211 465
e-mail: info@biovendor.cz

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.
Karasek 1767/1, 621 00 Brno
Ceska republika

Zapsana v OR vedeném
u Krajského soudu v Bmé
oddil B. vlozka 3917

Certifikace: CE, IVD
Technické specifikace:
Délka testu: 70 minut

Cile

Cas analyzy

Ruéni zpracovani vzorku
Limit detekce

Kontroly:

Sensitivity

Specificity

Stabilita
Skladovani vzorku

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.

Karasek 1767/1. 621 00 Brno
Ceska republika

SSCmec, mecA, mecC

70 min

1 min

SSCmec Type 1: 91 CFU/swab (Rayon)
SSCmec Type II: 161 CFU/swab (Rayon)
SSCmec Type Ill: 64CFU/swab (Rayon)

Process (SPC)
Kontrola vazby prob (PCC)

Rayon swab: 94.3%

Eswab: 100%
Rayon swab: 94.5%

Eswab: 91.7%

2-28"C
2-28°C

IC: 634 71 507. DIC: CZS3471507
tel.: +420 549 124 111. fax: *420 549211 465
e-mail: info@biovendor.cz

Zapsana v OR vedeném
u Krajského soudu v Bmé
oddil B. vlozka 3917
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Clostridium Difficile - BT

PFistroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro detekcipatogenu Clostridium diffidle. Nabizené analyzy jsou 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 pIné automatizovany a je naprosto nenaro¢ny na veskerou
manualni praci. Pfiprava vzorku trva necelou minutu a automatizovana analyza trva

45 minut.

Clostridium difficile test na systému Cepheid umoziiuje specifickou identifikaci ribotypu 27 bez potieby dodatecnych
nebo opakovani zkousek za méné nez jednu hodinu.

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

Certifikace: CE, IVD
GBS test na systému GeneXpert umoZzriuje rychlou detekci kolonizace rektovaginalniho traktu streptokoky skupiny B

Délka testu: 45 minut
Sensitivita: 93.5%
Specifidta: 94.0%

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

IC: 634 71507. DIC: CZ63471507

6BL.: +426549124111. fax: +420 649211 465
e-mail: info@biovendor.cz

BfoVendor- Laboratorni medicina u. Zapsana v OR vedeném
Karasek 1767/1,621 00 Brno u Krajského soudu v Brné
Ceska republika Oddil B. viozka 3917

BioVendor

GBS - Streptococcus Agalactiae
Pristroj 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 v€etné extrakce
nukleové kyseliny, real-time amplifikace a koneéné identifikace. Systém i reagende ma CE/IVD/FDA znacku. P¥istroj je
plné automatizovany a je naprosto nenaro€ny na veskerou manualni prad. Pfiprava vzorku trva necelou minutu a
automatizovana detekce pozitivniho vysledku trva 30 minut.

ante nebo intrapartum, ktera je pfi¢inou zvySené perinatalni mortality a morbidity. Princip testu je zaloZzen na vyuziti
TagMan proéb v multiplex Real-Time PCR.

Detekce tfi cilu: 3'DNA region genu cfb S.agalactiae, struktura slouzia jako interni kontrola testu a struktura slouzici pro

kontrolu extrakce - B. globigii. Systém umoZiuje detekci vSech deviti serotypu (la, Ib, 11, 111, IV, V, V, VI, VII a Vlil). Limit
detekce (LoD) = 100 - 250 CFU/swab = 4-8 CFU/reakce.

Certifikace: CE, IVD, FDA

Popis detekce:

| e T t—— 5 ———

’i {'3"'1 -

S TR |

Technické specifikace:

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

BloVéndor- Laboratorni medicina u. t&: 634 71 507, DIC: CZ8347150T
Karasek 1767/1,621 00 Brno tel.: +420 649 124111, tax: +420 549 211 465
Ceska republika e-mail: Info@blovendor.cz

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

BioVendor

|P|“'|’stroj 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

Mycobacterium Tuberculosis - ULTRA

PFistroj GeneXpert nabizi kompletni FeSeni pro detekci pfitomnosti Mycobacterium Tuberculosis a rezistence k podanym
antibiotikdm. Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veskeré nutné naklady v&etné extrakce nukleové kyseliny,
real-time amplifikace a kone¢né identifikace. Systém ma CE/IVD znacku. PFistroj je plné automatizovany a je naprosto
nenarocny na veskerou manualni praci. Pfiprava vzorku Mycobacteria zabere max. 15 minut a automatizovana analyza

trva 90 minut.

kone¢né identifikace. Systém i reagencie maji CE/IVD/FDA znacku. Pfistroj je plné automatizovany a je naprosto nenaro¢ny 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 pfinosem. Umozniuje témér okamzité odliseni meningitidy, zplsobené enteroviry od bakterialnich

meningitid a nasledné pak pfesné zacileni Iécby.

Mycobacterium Tuberculosis test na systému Cepheid umozriuje specifickou identifikaci pfitomnosti bakterie a okamzité
uréeni jeji mozné rezistence k antibiotiku Rifampicinu.

DOPORUCENY TEST DLE WHO

Certifikace: CE, 1VD Technické
specifikace:

Délka testu: 90 minut
Sensitivita: 93.5%
Spedficita: 94.0%

BioVendor - Laboratorni medicina ax. 18 634 71 507. Di& CZ53471507 leL +420 Zapsana v OR vedeném
Karasek 1767/1.621 00 Brno 549124111. fax: +420549211465 U Krajského soudu v Brné
Ceska republika e-mail: inlo@biovendor.cz oddil B. viozka 3917

EV test na systému GeneXpert umozriuje rychlou detekci enterivorové meningitidy. Princip testu je zaloZzen na vyuziti TagMan prob
v multiplex Real-Time PCR.

Detekce 60 rliznych serotypu enterovird :

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

A: Coxsackie A2-A8, A10, Al12, Al4, A16, EV71

B: Coxsackie A9, B1-B6, Echo 1-7,9,11-21, 24-27, 29-33, EV69
C: Coxsackie All, A13, A15, A17-22, A24

D: EV68, EV70 Poliovirus: Poliovirus 1-3

Certifikace: CE, IVD, FDA

Technické specifikace:

Délka testu: 2,5 hodiny

Sensitivita: 96.3%

Spedfidta: 97.2%

( Prospective clinical samples evaluated against "Clinical Diagnosis")
Sensitivita: 100%

Specificka: 97%
(Banked prospectively collected clinical samples evaluated against "Clinical Diagnosis")

BioVendor- Laboratorni medicina ax. 1D: 634 71507. DIC: CZ63471507 Zapsana v OR vedeném
Karasek 1767/1.621 00 Brno tel.: +420 549124111. tax: +420 549 211465 u Krajského soudu v Brné
Ceska republika e-mail: info@biaveodor.cz oddU B. vlozka 3917
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BCR-ABL ULTRA

PFistroj GeneXpert nabizi kompletni automatizované feseni pro monitorovani CML BCR-ABL monitorovaci test je jedinym
moznym testem na trhu, ktery je mozné provadét pfimo z primarniho materialu. Kompletni ¢as k ziskani vysledku je
necelé dvé hodiny. Pfi sensitivité: > 4,5 logs. Nabizena analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty ve$keré nutné
naklady vcetné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace a kone¢né identifikace. Systém ma CE/IVD znacku, je
plné automatizovany a naprosto nenaro¢ny na veSkerou manualni praci. Lze jej jednoduse pfipojit na laboratorni
informacni sytém.

BCR-ABL monitorovaci test je Jedinym moznym testem na trhu, ktery je mozné provadét pfimo z primarniho
materialu. Kompletni ¢as k ziskani vysledku je necelé dvé hodiny.

VSechny soupravy jsou verifikované dle mezinarodnich Jednotek pro monitoring CML, neni potfeba dalsi
laboratorni validace.

Certifikace: CE, IVD

Sensitivita: > 4,5 logs

BCR-ABL
T
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HPV- high risk

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni automatizované feseni pro detekci ,high risk" lidskych papillomavirG. 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 dal$i HR typu (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 v€etné extrakce nukleové
kyseliny, real-time amplifikace a koneéné identifikace. Systém ma CE/IVD znacku, je plné automatizovany a naprosto

nenaro¢ny na veskerou manualni 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:

——
=
|
franster 1 fiL Owii-tep Transfer <i? of seecimea dosew -Témi
Cervica$ .Spftciroen mto *nfe iarge opening wrtilttas

transfer ptpeSe (provided) Ani 11311 SKtay
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NOROVIRUS

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni automatizované feSeni pro kvalitativni detekci NorovirGi - genotypu | a Il. Tento test
poskytuje moznost okamzité reakce na pozadavek vySetfeni pfitomnosti Norovirll. Pfiprava vzorku srovnatelna s testem na
Clostridium Difficile, tedy 2-3 minuty manualni prace. Veskeré dal$i kroky jsou automatizovany. 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 véetné extrakce nukleové kyseliny, real-time amplifikace a kone¢né identifikace. Systém
ma CE/IVD znacku a Ize jej jednodusSe pfipojit na laboratorni informacéni sytém.

Test na vyzadani Cepheid Xpert eliminuje potfebu dalSich nebo opakovanych testli a rozezna Norovirus GI/GIl v 90
minutach.

PFistroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro detekci pfitomnosti bakterii Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae.

Test Xpert NOROVIRUS, ktery se provadi na analyzatoru Cepheid GeneXpert, je kvalitativni in-vitro diagnosticky test pro rychlé uréeni a

rozli§eni skupiny | a Il genotypu Norovir(i ze vzorku stolice odebranych od jedincli se symptomy s akutni gastroenteritidou.

Test vyuziva automatickou real-time polymerazovou fetézovou reakci (RT-PCR) ke zjisténi pfitomnosti RNA Norovird. Test Xpert

NOROVIRUS je uréen pro stanoveni infekci zplisobenych Norovirem.

IC: 634 71 507. DIC: CZ63471507
tet: +420 649124 111, fax: +420 549 211 485 e+nait info@biovendor.cz

BloVendor - Laboratorni medicina IX Zapsana v OR vedeném
Karasek 1767/1.62100 Brno u Krajského soudu v Brné
Ceska republika oddil B. vlozka 3917
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Chlamydia trachomatis + Neisseria gonorrhoeae

Analyza je 100% kompletni, v cené jsou zahrnuty veSkeré nutné naklady vcetné extrakce nukleové kyseliny, real-time
amplifikace a kone¢né identifikace. Systém ma CE/IVD znacku. Pfistroj je plné automatizovany a je naprosto nenaro¢ny na

veskerou manualni praci. Pfiprava vzorku zabere max. 1 minutu a automatizovana analyza trva 90 minut.

»  Rychla detekce obou patogenli bez nutnosti opakovani.
«  Analyza umozriuje detekci vSech CT serovarll a NG fetézcl

LoD96% Conscience infanta

Ojjenam Matrix LovrCl LCDearimate

Chlamydia trachomatis sorovar O Vtejfiai/Endocervical 6.3 85 tu

Eb/mL «Jri S3 73 ftu
frachomatH MKOW M M 14 1.0

Eb/mL Urine 10 tx

Neisaeriu gonorrhoeae ATCC19424 Vagsia.i.-'EndoceiviGal 1.0 13 11

cfu/mL Urine ts 20

Neinoria gonorritocw ATCC40224 «ciCirwi/EndQconBCal u 11

cfu/mL Urin# ft8

* Testovaci proces

Certifikace: CE, IVD
Technické specifikace:

Délka testu: 90 minut

BioVendor-Laboratorni medicina ax. 10:634 71 507. DIC: CZS3471507
Karések 1767/1,62100 Brno tet: +420 549124 111, fax: +420 549 211465
Ceska republika e-mail: Info@btovendor.cz
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Bladder Cancer Detection

Xpert BC Monitor test, je zaloZzen na detekci mRNA markéru, ktery pfekonava standardni cytologické metody s ohledem
zvlasté na citlivost a negativni prediktivni hodnotu, dokonce i u ,low grade" tumord a tumord pTa. Jedna se o neinvazivni
monitoring vzniku karcinomu mocového méchyre. Test se provadi pfimo z nezpracovaného materialu - stfedniho proudu
modi pacienta. Pomoci Pasteurovy pipety (sou¢ast baleni) pfenesete ,po rysku" cca 4 ml moce do otvoru v detekéni kazeté,
kazetu zavrete a ¢teCkou carovych kodu nactete informace o vzorku i detekénim setu, viozite do pfistroje a spustite jej.
Citlivost testu byla optimalizovana k zajisténi nejlepsi $ance detekce u pacientt se vSemi fazemi a stadii

rakoviny mo¢ového méchyre.

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

Katalogové ¢&islo: GXBLAD-CD-CE-10

Nazev: Xpert Bladder Cancer Detection
Celkové Low Grade High Grade
Senzitivita 75.8% 52.2% 88.4%
Specifidta 84.6% N/A N/A
Negativni prediktivni hodnota 97'82A’
Pozitivni prediktivni hodnota 28.1%
. Real-time PCR

Technologie
Cile UPK1B, IGF2, CRH, ANXA10, ABL1
Minimalni pocet vzorkd k analyze . . ’ "
Tvp vzorku 4 ml stfedniho proudu mogi

P Automatizovana/Integrovana do detekéni kazety
Izolace mMRNA .

X 90 minut
Délka testu

Manualni pfiprava vzorku

Kontroly obsazené v detekeni kazeté:
Kontrola 1: Kontrola spravného odbéru vzorku ABL1
Kontrola 2: Kontrola integrity prob

KpBlielR e ISR IRAGRATRRed RNA

IC: 63*71 507. DIC: CZ63471507
tel.: *420 549 124111. tac *420 549 211465 email: info@btovendor.cz

BioVendor- Laboratorni medicina as.
Karasek 1767/1.621 00 Brno
Ceska republika
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Bladder Cancer Monitor

Xpert BC Monitor test, je zalozen na detekci mMRNA markért, ktery pfekonava standardni cytologické metody s ohledem
zvlasté na citlivost a negativni prediktivni hodnotu, dokonce i u ,low grade" tumor( a tumor( pTa.

Jedna se o neinvazivni monitoring vzniku karcinomu mocového méchyre. Test se provadi pfimo z nezpracovaného materialu
- stfedniho proudu moci pacienta. Pomoci Pasteurovy pipety (soucast baleni) pfenesete ,po rysku" cca 4 ml moce do otvoru
v detekéni kazeté, kazetu zavrete a ¢teckou ¢arovych kodu nactete informace o vzorku i detekénim setu, vioZite do pfistroje
a spustite jej. Tento test byl optimalizovan pro detekci recidivy nadori u pacientd, ktefi rakovinu mocového méchyre jiz
prodélali. Vykon testu u nador( v po¢ateénim i pokrocilém stadiu zvySuje pravdépodobnost detekce nadoru bez ohledu na
jejich stadium pokrogilosti.

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

Katalogové ¢islo: 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% <2 minuty
E%‘%%ﬂﬁ‘v?n'?%diktivni hodnota 28.1% Real-time PCR
Cile UPK1B, IGF2, CRH, ANXA10, ABL1
Minimalni pocet vzork( k analyze 1
Typ vzorku 4 ml stfedniho proudu moc¢i
I1zolace mMRNA Automatizovana/Integrovana do detekéni kazety
Délka testu 90 minut
Manuaini 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

BioVendor - Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507. DIC: CZ63471507
Karasek 1767/1.621 00 Brno tel.: *420 549124 111. tec *420 649 211 *85
Ceska repubfea e-mail: Inlb@biovendor.cz

Zapsana v OR vedeném
u Krajského soudu v Brné
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Xpert Breast Cancer STRAT4

Test Xpert Breast Cancer (STRAT4) je semikvantitativni test zalozeny na polymerazové fetézové reakci s kvalitativnim rozhranim hodnot pro estrogenovy receptor (ESR1), progesteronovy receptor (PGR), receptor pro lidsky epidermalni rustovy faktor 2 (ERBB2) a marker
proliferace Ki-67 (MKIi67) mRNA izolovanych ze vzork( tkané invazivnich nadord prsu fixovanych formalinem (FFPE). RNA je extrahovana z nadorové tkané dle doporuéeni patologa. Test se pouziva jako pomucka pro dal$i diagnostiku a pfi klasifikaci tkané rakoviny prsu,

pokud jde o Urover exprese mRNA markért ESR1, PGR, ERBB2 a MKi67.Test je uren pro pouziti se systémy GeneXpert® a zahrnuje také proces izolace RNA z FFPE.

Test Xpert rakoviny prsu STRAT4 neni uréen jako:
« predikci zavaznosti onemocnéni
« samostatné zafizeni pro diagnostické vySetfeni rakoviny prsu
« progndza recidivy onemocnéni

Indikace pro pouziti: Stanoveni je uréeno pro hodnoceni ESRI, PGR, ERBB2 a MKIi67 statusu invazivniho karcinomu prsu pacientt s rakovinou prsu a jako pomticka pro klinické hodnoceni stavu pacienta ve spojeni s dal$imi testy.

Reagent Kit Xpert® Breast Cancer STRAT4 GXBCSTRAT4-CE-10
g’f’lf'OQO‘/e cislo mMRNA ESRI, PGR, ERBB2, MKI67
i

Minimalni pocet vzork( k analyze 1

Typ vzork( FFPE formalinem fixovana tkar v parafinovych blo¢cich Soucasti reakce

Extrakce Pre-Analytika <40 minutes ( z toho 30 minut inkubace) <10 minut

Délka testu 70 minut

Manualni prace

Délka testu Sample Adeguacy Cor?trol CYFIP1 mRNA

Kontrola 1: Probe Function/Detection Probe Check Control

Kontrola 2: Internal Control Armored RNA®

Kontrols 3:
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 vzroku: 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 pfi < -20 ° C.

IC: 634 71 507, DIC: 0263471507
tel.: *420 549 124 111, fax: +420 549 211 465 e-matt irtfo@biovendor.cz
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DETEKCNIi SYSTEM GENEXPERT

GeneXpert I1-2L

VYROBCE: Cepheid

ZEME PUVODU: USA

Pristroj GeneXpert nabizi kompletni feSeni pro pozadované molekularné biologické vysSetreni. 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
nenarocny na veskerou manualni praci.

DOPORUCENY PRISTROJ WHO

BioVendor - Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapséana 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



BioVendor*

Cenova nabidka na novy pfistroj GeneXpert s dvéma funk&nimi moduly s pinym vybavenim, PC a éte¢kou

¢arovych kodu. Cena zahrnuje veskeré naklady spojené s dopravou, instalaci a zaskolenim.

Cena celkem:

Cena bez DPH: 495 000,- K&
DPH: 103 950,- Ké&
Cena s DPH: 598 950,- K&

Provozni naklady

Cena servisu: 2 roky zdarma, v€etné kalibrace
Dale pak 24.000 K& bez DPH za kalibraci, ktera probiha jednou roéné.

Servis zaji$tuje autorizovany servis v CR:

BioVendor - Laboratorni medicina

Servis spolecnosti BioVendor pro analyzatory Telefon (HOT-LINE): +420-800 444 420
e-mail: servis@biovendor.cz

Karasek 1767/1

621 00 Brno

Ceska republika

BioVendor - Laboratorni medicina a.s. IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507 Zapséana v OR vedeném
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Cenik a seznam vysetfovacich sad pozadovanych vySetfeni pro detekéni systém

Velikost

Katalogové &islo Popis baleni Cena bez DPH
GXCARBAR-CE-10 Xpert Carba-R 10 testu 12 100 K&
GXCDIFFBT-CE-10 Xpert C-Difficile BT 10 testu 10 500 K&
GXMRSA/SA-BC-CE-10 Xpert MRSA /SA, BC 10 testl 11 500 K¢
GXSACOMP-CE-IO Xpert SA Nasal Complete 10 testl 10 500 K&
GXMRSA/SA-SSTI-CE Xpert MRSA/SA, SSTI 10 testl 11 500 K¢
GXMRSA-100N-10 Xpert MRSA 10 testl 10 000 K&
GXNOV-CE-10 Xpert Norovirus 10 testl 10 800 K&
GXVANA/B-CE-10 Xpert VanA/Van B 10 testl 12 500 K&
GXEV-IOON-IO Xpert EV 10 testl 13 300 K&
XPRSGXFLU/RSV-CE-10 Xpert Xpress FIU/RSV 10 testl 10 000 K&
GXMTB/RIF-ULTRA-10 Xpert MTB/RIF ULTRA 10 testu 13 000 K&
GXEBOLA-CE-IO Xpert Ebola 10 testl 18 000 K&
XPRSTREPA-CE-10 Xpress Strep A 10 testl 9 000 K&
GXCT/NG-CE-10 Xpert CT/ING 10 testl 7 900 K¢&
GXCT-CE-10 Xpert CT 10 testl 7 000 K¢&
GXGBS-100N-10 Xpert GBS 10 testl 10 100 K&
GXHPV-CE-10 Xpert HPV 10 testl 11 000 K&
GXTV-CE-10 Xpert TV 10 testl 8 000 K¢

BCRULTRA-100N-10 Xpert BCR-ABL ULTRA 10 testl 25 000 K&

GXFIIFV-10 Xpert Fll & FV 10 testl 12 000 K¢&
GXBCSTRAT4-CE-10 Xpert Breast Cancer STRAT4 10 testl 50 400 K¢&
GXBLAD-CM-CE-10 Xpert Bladder Cancer Monitor 10 testd 41100 K&
GXBLAD-CD-CE-10 Xpert Bladder Cancer Detection 10 testl 30 000 K¢
GXHIV-VL-CE-10 Xpert HIV-1 Viral Load 10 testu 12 100 K&
GXHIV-QA-CE-10 Xpert HIV-1 Qual 10 testl 11 000 K¢
GXHCV-VL-CE-10 Xpert HCV Viral Load 10 testu 13 500 K&
GXHBV-VL-CE-10 Xpert HBV Viral Load 10 testu 12 300 K&
GXHCV-FS-CE-10 Xpert HCV VL Fingerstick 10 testu 12 000 K&
XPRSARS-COV2-CE-10 Xpress SARS-CoV-2 10 testl 12 000 K¢

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.

}garések 1767/1, 621 00 Brno
Ceska republika

IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507

tel.: +420 549 124 111, fax: +420 549 211 465

e-mail: info@biovendor.cz

Zapséana v OR vedeném
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Doplnkovy material

SDPS-120

Single Swab (120 jednotek)

120 jednotek| 1100 K¢|

SWABJ/A-50 (CT, CT/NG, TV)

Coll. Kit ASWAB-CE-IVD, 50

50 jednotek 2 800 K¢

SWAB/B-100 (Flu, FLU/RSV,
Xpress FLU/RSV)

Nasal swab collection kit

100 jednotek| 5000 K¢&

PreservCyt50

PreservCyt 20ml-Vial Solution x 50

50 jednotek 8 800 K&

CERVEXBRUSH25

CERVEX BRUSH blue handle, 25 pcs bag

25 jednotek 300 K¢

Minivettes for Xpert HCV VL
Fingerstick

Minivette 100 E

100 jednotek] 1430 K&

Sample Collection Swab for

SWAB/E-50 50 jednotek 4 800 K¢&
Xpert Ebola
Xpert Urine Transport GXUTR-CE-30 30 jednotek | 2950 K&
Reagent Kit
Xpert® FFPE Lysis Kit GXFFPE-LYSIS-CE-10 10 jednotek 2 300 K&

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.
}garések 1767/1, 621 00 Brno
Ceska republika

IC: 634 71 507, DIC: CZ63471507

Zapséana v OR vedeném

tel.: +420 549 124 111, fax: +420 549 211 465 u Krajského soudu v Brné

e-mail: info@biovendor.cz

oddil B, vlozka 3917



logo Cepheid

CE Prohlaseni o shodé

Vyrobce: Autorizovany zastupce
Cepheid Cepheid Europe S.A.S.
904 Caribbean Drive 81470 Maurens-Scopont

Sunnyvale, CA 94089-1189 Francie



GeneXpert® System firmy Cepheid (PCR termocykler) - modely €.

GX-l, GX-Il, GX-IV a GX-XVI
GX- R2, GX-Il R2, GX-IV R2, GX-XVI R2 a GXCAL-CE-5

GeneXpert® Infinity-48 System
GeneXpert® Infinity-48s System
GeneXpert® Infinity-80 System

byly testovany podle pozadavku nasledujicich smérnic a norem. My, nize podepsani, timto
prohlaSujeme, Ze vySe uvedené zafizeni je v souladu s platnymi smérnicemi a normami.

Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Smérnice 2004/108/ES tykajici se elektromagnetické kompatibility

Smérnice 2006/95/ES tykajici se elektrickych zafizeni uréenych pro pouzivani v urcitych mezich
napéti

Smérnice 2002/96/ES o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

Navic, vySe uvedeny vyrobek byl vyroben v souladu s certifikovanym systémem kvality podle nize
uvedenych norem, poskytnutych oznamenym subjektem firmy Cepheid firmou Underwriters
laboratories, Inc.

ISO 13485:2003, CAN/CSA EN ISO 13485:2003 a EN ISO 13485:2003

podpis necitelny 3. prosince 2012

podpis datum

XXXXXXXXXKKXXXKKXXXKKXXXKKXXXK
Senior Vice President - Chief Regulatory Officer






