Zdravotni ustav se sidler
Doruceno: 24.03.2021
ZU/06522/2021

listy:1 mrilehy:

LT

zusoes 1483chb1
uzaviena na zakladé ustanoveni § 2079 zakona €. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, v platném znéni
(dale jen ,smlouva®)

Kupni smlouva

Kupujici: Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé
Sidlem: Partyzanské namésti 2633/7,
Moravska Ostrava,
702 00 Ostrava

IC: 71009396
DIC: CZ 71009396
Statni pfispévkovéa organizace nezapsana ve vefejném rejstfiku
Bankovni spojeni: CNB
. . 3235761/0710
ID datoveé schranky: pubjor8
Zastoupeny: Ing. Eduardem JeZem, feditelem

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

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

DIC: CZ06616631

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

¢ u.: 1387283088/2700

ID datové schranky: eh8vjmk

Zastoupeny: Ing. Zorou Hanzlikovou, jednatelkou

(dale jen ,prodavajici®)

uzaviraji nize uvedeného dne tuto kupni smlouvu v souladu s vyzvou/zadavaci dokumentaci kupujiciho
ze dne 1. 12. 2020, a to na zakladé vysledku fizeni na vefejnou zakazku na dodavky s nazvem
,Diagnostika protilatek IgG, IgM proti viru ZIKA ze séra a plasmy metodou ELISA" (dale jen ,vefejna
zakazka“) zadanou v ramci DNS pod nazvem: Dynamicky nakupni systém na dodavky diagnostik (ev.
€. ve WZ: Z2020-009105) a podle zakona &. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych zakazek v platném
znéni, a nabidkou prodavajiciho ze dne 4. 1. 2021.

Clanek I.
Predmét a ucel smlouvy

1. Pfedmétem teto smlouvy jsou dodavky diagnostickych souprav Zika virus (ZIKV), katalogove
Cislo El 2668-9601 G a Zika virus (ZIKV) incl. IgG/RF absorbent, katalogové ¢&islo El 2668-
9601 M (dale jen ,zboZi"). Jednotlivé diléi objednavky budou uzavirany a realizovany po dobu
platnosti této smiouvy.

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

2 V ramci jednotlivych objednavek bude prodavajici dodavat kupujicimu podle jeho konkrétnich
potreb zboZi specifikované dle Pfilohy €. 1 této smlouvy.
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Kupujici negarantuje prodavajicimu odbér pfedpokladaného mnozstvi zboZzi v celém rozsahu
uvedeném ve vyzvé/zadavaci dokumentaci k vefejné zakazce. Tzn., Ze kupujici je opravnén
uréovat konkrétni odebrané mnozstvi zbozi a dobu plnéni jednotlivych diléich dodavek podle
svych okamzitych, resp. aktualnich potreb s ohledem na skladbu a pocet provedenych vysetreni
(testl) bez penalizace &i jiného postihu ze strany prodavajiciho.

Za ftadné uskutecnéné dodavky se kupujici zavazuje zaplatit prodavajicimu fadné
a véas dohodnutou uplatu (€. V. této smlouvy).

Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu nové, neposkozene, nepouzité zbozi odpovidajici
platnym technickym normam, pravnim pfedpisim a pfedpisim vyrobce.

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

Prodavajici se zavazuje kdykoliv po dobu platnosti této smlouvy, na zakladé Zzadosti kupujiciho
ke zbozi predlozZit bezpetnostnich listy v Eeském jazyce dle zakona ¢&. 268/2014 Sb., v platném
zneni, a to bud v tisténé, nebo elektronické podobé.

Dodani pfedmétu pinéni této smlouvy zahrnuje Uplnou dodavku pozadovaného zbozi véetné
balného, dopravy do mista pinéni, pojistného za pojisténi zbozi béhem dopravy do mista plnéni,
roznos do kupujicim ur€enych prostor v misté plnéni, celni, danové a pfipadné dal§i poplatky
spojené s plnénim predmétu této smlouvy.

Prodavajici je po dobu trvani této smilouvy dle &l. Il povinen bez zbytecného odkladu prokazatelné
oznamovat kupujicimu veSkeré zmény &i aktualizace v obsahu zbozi, pracovniho postupu se
zbozim & zmény v navodu na provedeni testu ¢i hodnoceni.

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

Clanek I
Objednavky v ramci smlouvy

Objednavka musi obsahovat minimalné oznaceni smluvnich stran, ureni druhu
a mnozstvi zbozi a misto dodani zboZi. Objednavka muze obsahovat téz uré¢eni doby dodani
zbozi. Neni-li Ihita dodani uréena objednévkou, sjednava se max. do 7 pracovnich dnl od
doruceni objednavky prodavajicimu.

Objednavka kupujiciho vyzaduje pisemnou formu. Pfijeti (potvrzeni) objednavky prodavajicim
vyzaduje taktéz pisemnou formu. Pisemnou formou se podle této smlouvy rozumi objednavka &i
jeji potvrzeni zaslane postou, faxem, elektronicky datovou zpravou nebo e-mailem.

Prodavajici se zavazuje potvrdit pfijeti objednavky do 2 pracovnich dnii od jejiho doruéeni. Pro
pfipad, Ze prodavajici nebude mit docasné na skladé kupujicim pozadované zbozi, dohodly se
smluvni strany, Ze prodavajici ihned (ve Ihité do 2 pracovnich dntl) pisemné vyrozumi kupujiciho,
ktereho soucasné upozorni na mozné prodleni s dodanim objednaného zbozi (nejvyse viak
o 2 kalendarni tydny), pficemz prodavajici kupujicimu rovnéz nabidne obdobné pinéni, jez je
v pfipade pisemné akceptace kupujicim schopen dodat fadné a véas.

Smiuvni strany se dohodly, Ze jednotlivé dodavky zboZi budou realizovany na zakladé
konkrétnich pozadavkl kupujiciho, resp. osoby opravnéné vystavit objednavku za kupujiciho,
a to do mista pinéni dle ust. Cl. VI. této smlouvy.

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



VSeobecnou zasobovaci potizi neni pfedem nahlaSeny vypadek nékterého zbozi. V tomto
pfipadé prodavajici neprodlené informuje osobu povéfenou kupujicim o této skute¢nosti a po
vzajemné dohodé se pokusi zajistit odpovidajici mnozZstvi uvedeného zbozi nebo zbozi
zastupitelného.

Clanek IIl.
Doba trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na 24 mésicl nebo do vyerpani celkové ceny
pfedmétu pinéni uvedené v Cl. V. odst. 1. této smlouvy, podle toho, co nastane dfive.

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

Clanek IV.
Jakost a provedeni zbozi

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

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

Prodavajici se zavazuje pfedat kupujicimu doklady ke zbozi, které se ke zbozi vztahuji ve smyslu
§ 2087 ob&anskeho zakoniku v ¢eském jazyce (pfingjmensim kupujicim potvrzeny dodaci list,
specifikujici dodanou polozku zbozi, jeji mnozstvi a cenu).

Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi splhuje veSkeré podminky zakona ¢&. 268/2014 Sh.,
o zdravotnickych prostfedcich a je v souladu s Evropskou smérnici 98/79 EC o IVD ZP,
s Nafizenim viady CR &. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické prostfedky in
vitro a nese oznaéeni CE.

Souéasti baleni zbozi je pfibalova informace v ¢eském jazyce, vyznacena doba pouzitelnosti,
Cislo Sarze zbozi.

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

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

Prodavaijici poskytuje kupujicimu na zbozi zaruku za jakost ve smyslu § 2113 a nasl. obéanského
zakoniku.

Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

Celkova cena pfedmétu pinéni za dobu trvani smlouvy €ini 210 000,- K& bez DPH (slovy dvé sté
deset tisic korun &eskych). Sazba DPH ¢&ini 21%. Celkova vyse DPH ¢&ini 44 100,- K& (slovy
Ctyficet Ctyfi tisic sto korun Ceskych). Celkova cena pfedmétu pilnéni véetné DPH ¢Eini
254 100,- K¢ (slovy dveé sté padesat Ctyfi tisic sto korun &eskych).

Jednotkova cena za zbozi je smluvnimi stranami sjednana nasledujicim zpisobem:

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

o Na zakladé objednavek zaplati kupujici prodavajicimu cenu, ktera se vypocte v ramci
prisluséné objednavky dle skute¢ného poctu skuteéné dodaného zbozi v ramci pfislusné
objednavky, tzn., dle skuteéného poétu kuslt konkrétniho zbozi a jednotkové ceny
uvedeneé v Pfiloze €. 2 této smlouvy, ktera je kone€na, neménna a platna po celou dobu
trvani smlouvy.

Soucasti kupni ceny a dodavky je Cesky navod pro pouziti zbozi, balne, doprava do mista plnéni,
pojistné za pojisténi zbozi b&hem dopravy do mista plnéni, roznos do kupujicim uréenych prostor
v misté pInéni, celni, dariové a pfipadné dalsi poplatky spojené s pinénim pfedmétu této smlouvy.

Ke kupni cené prodavajici Uctuje dan z pfidané hodnoty podle pravnich pfedpist platnych
v dobé uskutecnéni zdanitelného plnéni.

Jednotkové ceny za zboZi uvedené v Pfiloze €. 2 této smlouvy je mozné piekroit pouze
v zavislosti se zménou danovych predpistl tykajicich se DPH.

V pfipadé, Ze dojde na trhu (b&hem trvani smiouvy) ke snizeni jednotkové ceny za zboZzi
uvedeného v Pfiloze ¢. 1, je prodavajici povinen provést sniZzeni jednotkové ceny uvedené

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

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

Faktura vystavena prodavajicim je dafovym dokladem a musi mit nalezitosti danového dokladu
stanovené v zakoné €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdé&jSich predpist
a stanoveneé touto smlouvou a musi byt doruéena kupujicimu.

Faktura je splatna ve Ihité 30 kalendafnich dnl ode dne prokazatelného doruéeni faktury
kupujicimu, neni-li na fakture vyznacena delsi IhGta splatnosti.

Jestlize faktura nebude obsahovat nélezitosti stanovené pravnimi pfedpisy a touto smlouvou,
nebo jestlize Gdaje v ni uvedené nebudou spravné, budou pfepisované nebo jinak opravované,
je kupujici opravneén vrétit ji ve Ihité splatnosti prodavajicimu s uvedenim chybéjicich nalezitosti
nebo nespravnych Udajl. V takovém pfipadé se prerusi Ih(ta splatnosti a potne bézet znovu ve
stejneé délce doruCenim opravené faktury do sidla kupujiciho.

Platba faktury se povazuje za uskute¢nénou odepséanim pfisludné ¢astky z Gétu kupujiciho.

V pfipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smysiu § 106a zakona
¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon
o DPH?), je povinen o tom neprodlené pisemné informovat kupujiciho. Bude—li prodavajici ke dni
uskuteénéni zdanitelného pinéni veden jako nespolehlivy platce nebo &islo bankovniho Gétu
prodavajiciho uvedené na faktufe nebude zverejnéno zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup
podle § 96 zakona o DPH, je kupujici opravnén ¢ast kupni ceny odpovidajici dani z pfidané
hodnoty uhradit pfimo na Gc¢et spravce dané v souladu s ust. § 109a zakona o DPH. O tuto éastku
bude poniZena celkova kupni cena a prodavajici obdrzi kupni cenu bez DPH. Prodavajici
souhlasi a bere na védomi, ze shora uvedenym postupem je zcela splnén zavazek kupujiciho
uhradit vyfakturovanou kupni cenu. V pfipadé, ze z diivodu poruseni povinnosti vyplyvajicich ze
zakona o DPH prodavajicim bude kupujici jako ruditel vyzvan pfisluénym spravcem dané
k zaplaceni dluzné ¢astky DPH za prodavajiciho, a to z jakéhokoliv dlivodu,
a tuto dluznou ¢astku DPH za néj uhradi, zavazuje se prodavajici uhradit kupujicimu tuto dluznou
Castku do 30 dni ode dne, kdy k tomu bude ze strany kupujiciho pisemné vyzvan.
V piipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu tohoto odstavce, ma kupujici
soucasné pravo od této smlouvy odstoupit s Ucinky do budoucna.
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Kupujici neposkytuje zalohy.

Clanek VL.
Misto plnéni

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

Clanek VII.
Nebezpeci Skody na zbozi a vlastnické pravo

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

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

Nebezpeti §kody na zboZi a viastnické pravo pfechazi na kupujicino pfevzetim zbozi.

Clanek VIIl.
Odpovédnost za vady

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

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

Kupujici ma pravo také na odstranéni vad vzniklych po prevzeti zboZi kupujicim, pokud je
prodavajici zplsobil poruSenim své povinnosti. Projevi — |i se vada v prabéhu
6 mésicl od prevzeti zbozi, ma se za to, ze dodana véc byla vadna jiz pfi pfevzeti,

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

Clanek IX.
Prodleni s dodanim zbozi

V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim objednaného zbozi oproti terminu dle ust. Cl. I1. odst.
1 této smlouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve wvysi
0,1 % z kupni ceny objednaného zboZi véetné DPH, s jehoZ dodanim se prodavajici dostal do
prodleni, a to za kazdy byt i jen zapoc&aty kalendarni den prodleni.

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

Smluvni strany se dohodly, Ze zavazek zaplatit smluvni pokutu nevylucuje pravo na nahradu
Skody.
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Clanek X.
Ostatni ujednani

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

Clanek XI.
Zavérecna ustanoveni

Vztahy ucastnikll z této smlouvy se Fidi pfisluSnymi ustanovenimi zakona ¢.89/2012 Sb.,
obcansky zakonik.

Smluvni strany na sebe prebiraji nebezpe€i zmény okolnosti v souvislosti s pravy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smiuvni strany vyluéuji
uplatnéni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 ob&anského zakoniku na svij smluvni vztah zaloZeny
smlouvou.

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

Kupujici méa pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni lhitou jednoho mésice, ktera pocina
bézet prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po kalendafnim mésici, v némz byla
vypovéd dorucena druhe smiuvni strang, jestlize:

a) Prodavajici opakované (nejméne tfikrat) nepotvrdi pfijeti objednavky ve Ih(té stanovené dle
ust. CL II. odst. 3. této smlouvy; nebo

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

Prodavajici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni Ihitou dvou mésicl, ktera poéina
bézet prvnim dnem kalendafniho meésice nasledujiciho po kalendarfnim mésici, v némz byla
vypovéd dorucena druhé smluvni strané v pfipadé, ze kupujici bude v prodleni s uhradou fadné
vystavené a dorucené faktury za dodané dodavky zbozi delSim nez 30 dni od uplynuti Ihlty
splatnosti takové faktury a k ihradé nedojde ani po pisemné vyzvé prodavajiciho.

Tuto smlouvu molze vypovédét i kterakoliv ze smluvnich stran i bez uvedeni dlvodu
s vypovédni lhGtou dvou meésicl, kterda pocina béZet prvnim dnem kalendainiho mésice
nasledujiciho po kalendafnim mésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smluvni strané.

Tato smlouva miize byt ménéna pouze pisemné, pfic¢emz za pisemnou formu nebude pro tento
ucel povaZzovana vyména e-mailovych Ci jinych elektronickych zprav.

Pfipadné spory z této smlouvy se smluvni strany zavazuji pfednostné resit smirnou cestou.
Nebude — li takto dosazeno vzajemné dohody, je kterakoli ze smluvnich stran opravnéna obratit
se na vécné a mistné pfislusny soud Ceskeé republiky.

Prodavajici dale souhlasi a je srozumén se skute€nosti, Ze kupujici mize byt na zakladé zakona
¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé&jSich predpist
a zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv, povinen uvefejnit tuto smlouvu v registru smluv nebo
o teto smlouve a pravnim vztahu ji zalozeneém zpfistupnit €i poskytnout vSechny informace, které

citované zakony nebo jiné pravni pfedpisy z uvefejnéni nebo zpfistupnéni nevylucuiji.

Smluvni strany se shoduji, Ze zvefejneni teto smlouvy v registru smluv podle zakona
€. 340/2015 Sh., zajisti kupujici.



11.  Kontakini osoby:

Za kupujiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

Za prodavajiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

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

13.  Nedilnou soucasti této smlouvy jsou:

Priloha €. 1 - Specifikace nabizeného zbozi

Priloha €. 2 - Jednotkova cena zbozi.

14.  Smluvni strany podpisem smlouvy prohlasuji, ze se s obsahem této smlouvy seznamily a bez

vyhrad s ni souhlasi.

V Ostravé dne:
za kupujiciho:
Digitalné podepsal

Ing- Eduard Ing. Eduard Jezo

Y Datum: 2021.03.26
JEZO 13:10:54 +01'00"

Ing. Eduard Jezo

feditel Zdravotniho ustavu se sidlem v Ostravé

V Bustéhrade, dne:

za prodavajiciho: -

Digitalné

podepsa!l

Datum:
2021.03.25
16:02:14 +01'00'

Ing. Zora Hanzlikova

jednatelka spolecnosti
DYNEX LabSolutions,s.r.o.



Pfiloha €. 1 - Specifikace nabizeného zbozi

1. Diagnosticka ELISA souprava pro stanoveni IgG protilatek proti Zika viru

Vyrobce: EUROIMMUN Medizinische Labordiagnostika AG

Indikace: Tato testovaci souprava ELISA poskytuje semikvantitativni nebo kvantitativni in vitro
zkousku na lidské protilatky imunoglobulinoveé tfidy IgM proti viru zika v séru nebo plazmé na
diagnézu viru zika.

Aplikace: Test Anti-Zika Virus ELISA (IgG) je vhodny k serodiagnostice akutnich nebo jiz
probéhlych infekci zika virem. Diky pouZiti virové specifického antigenu NS1 Ize v podstate
vylougit zkfizené reakce. Infekce virem zika Ize odliit od infekci zplsobenych jinymi viru, jako
je dengue a chikungunya, které zplsobuji podobné pfiznaky a jsou v nékterych oblastech
endemické. Detekovani virové specifickych IgM protilatek nebo vyznamny narust titru IgG v
nasledné sebraném vzorku ukazuje na akutni infekci. Mimo to je stanoveni specifickych
protilatek dulezité pro epidemiologické studie a vyjasnéni moznych spojitosti mezi infekci zika
virem a jinymi onemocné&nimi.

Princip testu: Tato testovaci souprava obsahuje mikrotitracni stripy po 8 odlomitelnych
reagencnich jamkach potazenych rekombinantnich nestrukturnim proteinem (NS1) zika viru.
V prvnim kroku se v jamkach inkubuji nafedéné pacientské vzorky. V pfipadé pozitivnich
vysledk( se navazi na antigeny specifické 1gG (také IgA a IgM) protilatky. K detekci
navazanych protilatek se provede druha inkubace za pouziti enzymoveé znacenych anti-
lidskych IgG (enzymovy konjugat), které katalyzuji barevnou reakci.

Citlivost a specificnost:

129 vzorkl bylo zkoumano testem Anti-Zika Virus ELISA (IgG) a Anti-Zika Virus ELISA (IgM).
29 vzorkl pochazelo od pacientl infikovanych virem zika na zakladé vysledkl testl
provedenych némeckym centrem WHO Collaborating Centre for Arbovirus and Haemorrhagic
Fever Reference and Research (Hamburg, Némecko). Serologicka a klinicka data jsou k
dispozici. Negativni referen¢ni panel se skladal ze sér od 100 zdravych téhotnych zen, které
nikdy pfedtim Udajné nepfisly do kontaktu s virem zika. Citlivost testu Anti-Zika Virus ELISA,
vezmeme-li v ivahu obé imunoglobulinové tfidy, dosahla 97 %. Jediny rozporny vysledek jiz
vykazoval hraniéni vysledek na anti-zika IgM. Specifi¢nost testu Anti-Zika Virus ELISA dosahla
u obou 100 %. Pfi zkoumani jednotlivych imunoglobulinovych tfid dosahovala citlivost testu
the Anti-Zika Virus ELISA (IgG) 76 % a testu Anti-Zika Virus ELISA (IgM) 86 %.

WHOQ Collaberating Centre, Hamburg (pacienti)/

5 n=129 | Routine laboratory, Némecko (zdravé téhotné 2eny)
| pozitivnl | hraniénl l negativni
EUROIMMUN | pozitivnl | 28 0 : 0
Kombinace Antl-2ika | hraniéni | 1 ' 0 ! 0 ’
| Virus ELISA (198 a lgM) | negativni | 0 : 0 100 |

Specificnost testu Anti-Zika Virus ELISA (IgG) byla vyhodnocena ve studii provedené na

72 pacientskych sérech, kterd byla séropozitivni na revmatické faktory a ruzné protilatky
(ANA). 22 dal$ich vzorki pochazelo od pacientl s akutni EBV infekci. Zadny z celkového
po&tu 94 vzorkl nevysSel pfi testech za pouziti testu Anti-Zika Virus ELISA (IgG) jako pozitivni.
Nasledujici tabulka uvadi pfehled vysledkd.



LMo!no ovlivAujici faktory n Anti-Zika Virus ELISA (lgG) pozitivni |

' Akutni EBV infekce 22 I 0 %
|Ruzné protilatky (ANA) 35| 0 %
' Revmaticky faktor 37| 0 %

2. Diagnosticka ELISA souprava pro stanoveni IgM protilatek proti Zika viru

Vyrobce: EUROIMMUN Medizinische Labordiagnostika AG

Indikace: Tato testovaci souprava ELISA poskytuje semikvantitativni in vitro zkousku na lidske
protilatky imunoglobulinové tfidy IgM proti viru zika v séru nebo plazmé na diagnézu viru zika.

Aplikace: Test Anti-Zika Virus ELISA (IgG, IgM) je vhodny k serodiagnostice akutnich nebo
jiz probéhlych infekci zika virem. Diky pouziti virové specifického antigenu NS1 Ize v podstaté
vylougit zkfizené reakce. Infekce virem zika lze odlisit od infekci zplsobenych jinymi viru, jako
je dengue a chikungunya, které zplsobuji podobné pfiznaky a jsou v nékterych oblastech
endemické. Detekovani virové specifickych IgM protilatek nebo vyznamny narust titru 1gG v
nasledné sebraném vzorku ukazuje na akutni infekci. Mimo to je stanoveni specifickych
protilatek dilezité pro epidemiologické studie a vyjasnéni moznych spojitosti mezi infekci zika
virem a jinymi onemocnénimi.

Princip testu: Tato testovaci souprava obsahuje mikrotitracni stripy po 8 odlomitelnych
reagencnich jamkach potazenych rekombinantnich nestrukturnim proteinem (NS1) zika viru.
V prvnim kroku se v jamkéach inkubuji nafedéné pacientské vzorky. V pfipadé pozitivnich
vysledkli se navazi na antigeny specifické IgM (také IgA a IgG) protilatky. K detekci
navazanych protilatek se provede druha inkubace za pouziti enzymové znacenych anti-
lidskych IgM (enzymovy konjugat), které katalyzuji barevnou reakci.

Citlivost a specificnost:

129 vzorkl bylo zkoumano testem Anti-Zika Virus ELISA (IgG) a Anti-Zika Virus ELISA (IgM).
29 vzorkll pochazelo od pacientl infikovanych virem zika na zakladé vysledku testl
provedenych némeckym centrem WHO Collaborating Centre for Arbovirus and Haemorrhagic
Fever Reference and Research (Hamburg, Némecko). Serologicka a klinicka data jsou k
dispozici. Negativni referenéni panel se skladal ze sér od 100 zdravych té€hotnych Zen, které
nikdy predtim udajné nepfisly do kontaktu s virem zika. Citlivost testu Anti-Zika Virus ELISA,
vezmeme-li v ivahu obé& imunoglobulinové tfidy, dosahla 97 %. Jediny rozporny vysledek jiz
vykazoval hraniéni vysledek na anti-zika IgM. Specificnost testu Anti-Zika Virus ELISA dosahla
u obou 100 %. Pfi zkoumani jednotlivych imunoglobulinovych tfid dosahovala citlivost testu
the Anti-Zika Virus ELISA (1gG) 76 % a testu Anti-Zika Virus ELISA (IgM) 86 %.

‘ ' WHO Collaborating Centre. Hamburg (pacienti)/

ne 128 | Routine laboratory, Germany (zdravé téhotné Zeny) |
4‘ pazitival ; hranién| negativil
i EUROIMMUN ‘ pozitvnl | 28 _ 0 l 0 [
Kombinace Anti-Zika | hraniéni | 1 ‘ 0 ‘ 0
‘ :

i
| Virus ELISA (1gG a lgM) | negatival | 0 ‘ 0 I 100 f

Specifitnost testu Anti-Zika Virus ELISA (IgM) byla vyhodnocena ve studii provedené na
72 pacientskych sérech, ktera byla séropozitivni na revmatické faktory a ruzné protilatky
(ANA). 22 dalsich vzorkl pochazelo od pacientl s akutni EBV infekci. Ctyfi z celkového poctu



94 vzorkl vyslo pfi testech za pouziti testu Anti-Zika Virus ELISA (IgM) jako pozitivni.

Nasledujici tabulka uvadi pfehled vysledki.

Mozné ovlivhujici faktory | n | Anti-Zika Virus ELISA (IgM) pozitivni
Akutni EBV infekce . 22 4.5 % (1 vzorek)

Ruzné protilatky (ANA) | 35 5.7 % (2 vzorky)
|Revmaticky faktor | 37 2.7 % (1 vzorek)
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Pfiloha €. 2 - Jednotkova cena zbozi

s Cena za Cena za Pocet Jednotkova | Jednotkova
< i s 2 jednotku jednotku |, cenaza1 cenaza 1 i
P.é Nazev polozky £ Obchodni nazev VKEbez | v KE véstng jed:::.::iv 1 baleni v K& | baleni v K& Katalogové Cislo
3 DPH DPH bez DPH s DPH
diagnosticka
souprava na 2 N
1 |[igG 86-jamkovich Zika virus (ZIKV)
destickach 10 000 12 100 1 10 000 12100 | El 2668-9601 G
diagnosticka
2 |1gm souprava na | Zika virus (ZIKV) incl.
¥ 96-jamkovych | IgG/RF absorbent
destickach 11 000 13310 1 11000 13100 | E12668-9601 M









