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G 1387283088/2700

(dale jen jako ,prodavajici®)

uzaviraji nize uvedeného dne tuto kupni smlouvu v souladu se zadavaci dokumentaci
kupujiciho ze dne 25. 5. 2021, a to na zakladé vysledku fizeni na vefejnou zakazku na dodavky
s nazvem ,Diagnostika protilatek IgG a IgM proti viru Dengue typ 1- 4 v séru nebo
plazmé metodou ELISA”, zadanou v ramci DNS pod nazvem: Dynamicky n&kupni systém
na dodavky diagnostik (ev. & ve VVWZ: Z2020-009105) a podle zakona €. 134/2016 Sb. o
zadavani verejnych zakazek v platném znéni, a nabidkou prodavajiciho ze dne 21. 6. 2021.

Clanek I.
Predmét a ucel smlouvy

1. Predmétem této smlouvy jsou dodavky diagnostickych souprav umoziujicich stanovit
protilatky IgG a IgM proti viru Dengue typ 1-4 v séru nebo plazmé metodou ELISA (dale
jen ,zbozi") dle Prilohy €. 1 této smlouvy. Jednotlivé dil¢i objednavky budou uzavirany a
realizovany po dobu platnosti této smlouvy.

2. Jednotliva pInéni v ramci této smlouvy budou realizovana formou dil€ich objednavek ze
strany kupujiciho (dale jen ,objednavka®).






v takovém pfipadé hledat jiné FeSeni dodavek zboZi.

VsSeobecnou zasobovaci potizi neni pfedem nahlaseny vypadek nékterého zboZzi.

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

Clanek Il
Doba trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na 24 rpésicﬁ ode dne G¢innosti nebo do
vyCerpani celkové ceny pfedmétu pInéni uvedené v Cl. V. odst. 1. této smlouvy, podle
toho, co nastane drive.

Tato smlouva nabyva platnosti a Géinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi
stranami, nejdfive v8ak 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 predpisum, které se na zboZi vztahuiji.

Kupuijici je opravné&n odmitnout zboZi, které neni v bezvadném stavu a neodpovida
specifikaci dle Prilohy &. 1 této smlouvy nebo konkrétni objednavce.

Prodavajici se zavazuje predat kupujicimu doklady ke zboZi, které se ke zboZi vztahuji
ve smyslu § 2087 ob&anského zakoniku v &eském jazyce (pfinejmensim kupujicim
potvrzeny dodaci list, specifikujici dodanou polozku zbozi, jeji mnoZstvi a cenu).

Prodavajici prohlasuje, Zze zboZi splfiuje veskeré podminky zakona €. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a je v souladu s Evropskou smérnici 98/79 EC o IVD ZP,

s Nafizenim viady CR &. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
prostfedky in vitro a nese oznaceni CE.

Soucasti baleni zbozi je pfibalova informace v ¢eském jazyce, vyznacena doba
pouzitelnosti, ¢islo $arze zboZzi.

Doba pouzitelnosti zbozi (exspirace) pfi jeho prevzeti je min. 6 mésicu.

Prodavajici se zavazuje balit dodané zboZi obvyklym zplsobem vylu€ujicim 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 ischovu a skladovani.

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






T1.

12.

13.

Platba faktury se povazuje za uskuteénénou odepsanim piislusné &astky z uctu
kupujiciho.

V pfipadé&, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona &.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisl (déle jen ,zakon
o DPH®), je povinen o tom neprodlené pisemné informovat kupujiciho. Bude-li
prodavajici ke dni uskuteénéni zdanitelného plnéni veden jako nespolehlivy platce
nebo ¢&islo bankovniho uUctu prodavajiciho uvedené na faktufe nebude zvefejnéno
zpusobem umozniujicim dalkovy pfistup podle § 96 zakona o DPH, je kupujici opravnén
¢ast kupni ceny odpovidajici dani z pfidané hodnoty uhradit pfimo na Ucet spravce
dané v souladu s ust. § 109a zakona o DPH. O tuto ¢astku bude poniZzena celkova
kupni cena a prodavajici obdrzi kupni cenu bez DPH. Prodavajici souhlasi a bere na
védomi, ze shora uvedenym postupem je zcela spinén zavazek kupujiciho uhradit
vyfakturovanou kupni cenu. V pfipadé, Ze z diivodu poruseni povinnosti vyplyvajicich
ze zakona o DPH prodavajicim bude kupujici jako rucitel vyzvan pfislusnym spravcem
dané k zaplaceni dluzné ¢astky DPH za prodavajiciho, a to z jakéhokoliv divodu, a
tuto dluznou €astku DPH za néj uhradi, zavazuje se prodavajici uhradit kupujicimu tuto
dluznou &astku do 30 dni ode dne, kdy k tomu bude ze strany kupujiciho pisemné
vyzvan. V pfipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu tohoto
odstavce, ma kupujici soucasné pravo od této smlouvy odstoupit s Uginky do
budoucna.

Kupujici neposkytuje zalohy.

Clanek VI.
Misto plnéni

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

Clanek VII.
Nebezpeci Skody na zbozi a vlastnické pravo

Prodavajici prohlasuje, Zze zboZi je vyhradné jeho viastnictvim, neni pfedmétem zastavy
a ni 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.

Nebezpeci Skody na zboZzi a vlastnické pravo prechazi na kupujiciho prevzetim zbozi.

Clanek VIIL.
Odpovédnost za vady

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



Prodavajici je povinen zbozi s vadami bez zbyteéného odkladu po jejich oznameni
vymeénit a dat kupujicimu zboZi bezvadné. V pfipadég, 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 zplUsobil porusenim své povinnosti. Projevi — li se vada v prubéhu
6 mésicl od prevzeti zboZi, ma se za to, Ze dodana véc byla vadna jiz pfi prevzeti.

Kupujici ma pravo na ahradu nutnych naklad(, které mu wvznikly 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. Il. odst. 1 této smlouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smiuvni pokutu ve
vysi 0,1 % z kupni ceny objednaného zboZzi, s jehoz dodanim se prodavajici dostal do
prodleni, a to za kazdy, byt i jen zapocaty 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 neuplatfiuje v pfipadé, ze
nekompletnost dodavky byla kupujicim dolozZitelné akceptovana.

Smluvni strany se dohodly, Ze zavazek zaplatit smiuvni pokutu nevylu¢uje pravo na
nahradu skody.

Clanek X.
Ostatni ujednani

V pripadg, Ze se kupujici dostane do prodleni s Uhradou faktury, ma prodavajici pravo
pozadovat Urok z prodleni pouze v zakonné vysi dle nafizeni vlady €.351/2013 Sb.,
v platném znéni.

Clanek XI.
Zavérecna ustanoveni

Vztahy u€astnikll z této smlouvy se fidi prislusnymi ustanovenimi zakona ¢.89/2012 Sb.,
obc&ansky zakonik ve znéni pozdé&jSich predpisq.

Smiuvni strany na sebe pfebiraji nebezpe&i zmény okolnosti v souvislosti s pravy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smiluvni strany
vylu€uji uplatnéni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 ob&anského zakoniku na svuj smluvni
vztah zaloZzeny smlouvou.

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

Kupujici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni lhitou jednoho mésice, ktera
pocina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po kalendarnim mésici,
v nemz byla vypovéd doruéena druhé smiuvni strang, jestlize:









1. souprava Dengue virus (DENV) type 1-4 IgG
Vyrobee: EUROIMMUN Medizinische Labordiagnostika AG

Indikace: Testovaci sada ELISA poskytuje semikvantitativni nebo kvantitativni in vitro
stanoveni lidskych protilatek tfidy [gG imunoglobulinu proti viru dengue typu 1-4 v séru nebo
plazmé na podporu diagnostiky infekce virem dengue.

Aplikace: Vzhledem k pouziti antigenti ze vSech sérotypl viru dengue (1, 2, 3 a 4) je Anti-
virus dengue typu 1-4 ELISA (IgG a IgM) vhodny pro sérologickou detekci akutnich nebo
minulych infekci virem dengue a je idedlnim dopliikem k pfimé detekci patogend, napf s
Dengue Virus NS1 ELISA. Sérokonverze nebo zvyseni titru protilatek IgG alesporn 4krat
indikuje akutni infekci. Kromé jeho pouziti v diagnostice nemoci je sérologie uzite¢na také pro
epidemiologické studie.

Popis testu: Testovaci souprava obsahuje mikrotitraéni stripy, kazdy s 8 oddélitelnymi
reagenénimi jamkami potazenymi purifikovanymi antigeny viru dengue. V prvnim reakénim
kroku se v jamkéch inkubuji zfedéné vzorky pacientl. V piipadé pozitivnich vzorkl se na
antigeny vazi specifické IgG protilatky (také IgA a IgM). K detekci navazanych protilatek se
provede druhd inkubace s pouzitim enzymem znacené¢ho anti-lidského IgG (enzymovy
konjugéat) katalyzujiciho barevnou reakci. V8echny potfebné reagencie, kontroly i kalibratory
jsou v pracovni koncentraci a v dostateéném mnoZstvi pro vysetfeni, i v pfipadé, Ze jsou
provadéna v sériich po 1-5 vzorcich. Souprava je kompatibilni s béznou laboratorni technikou
pouzivanou pro ELISA testy, zejména s automatickou promyvackou destiek a
spektrofotometrem a vhodnd pro automatizované stanoveni na ELISA analyzatorech.
Reagencie jsou piesné a rychle davkovatelné pomoci vicekandlové automatické pipety.
Minimalni doba exspirace (pouzitelnosti) soupravy pii dodani zadavateli je minimaln¢ 9
mésict. Dodaci lhiita ode dne doruéeni objednévky je maximdlné 5 pracovnich dnti. Destickové
soupravy pro stanoveni protilatek IgG a 1gM protilatek proti Dengue typ 1-4 maji stejny
pracovni postup a inkubacni doby, takZe je mozné je stanovit soucasné na jedné desce.

Sensitivita a specificita:
Studie I: 50 klinicky pfedem charakterizovanych vzorki pacientt (INSTAND) bylo zkoumano

pomoci testu EUROIMMUN Anti-Dengue Virus Type 1-4 ELISA (I1gG). Senzitivita Cinila
100% se specificitou 100%.

=50 INSTAND
pozitivni hrani¢ni negativni
EUROIMMUN pozitivni 28 0 0
Anti-Dengue Virus Type 1-4 | hrani¢ni 0 0 0
ELISA (IgG) negativni 0 0 22

Studie II: 184 precharakterizovanych vzorkd pacientil (piivod: Evropa; referenéni metoda:
komeréné dostupna ELISA jiného vyrobcee) bylo zkoumano pomoci testu EUROIMMUN Anti-



Dengue Virus Type 1-4 ELISA (IgG). Senzitivita ¢inila 100% se specificitou 100%. Hrani¢ni
vysledky nebyly do vypoctu zahrnuty.

0= 184 ELISA jiného vyrobce
pozitivni hraniéni negativni
EUROIMMUN ~ pozitivni 97 1 0
Anti-Dengue Virus Type 1-4|  hrani¢ni 0 0 0
ELISA (IgG) negativni 0 1 85

Specificita testu EUROIMMUN Anti-Dengue Virus Type 1-4 ELISA (IgG) byla hodnocena ve
studii provedené na 181 sérech pacientl, kterd byla séropozitivni na chfipkové viry,
revmatoidni faktory, riizné autoprotilatky, EBV a treponém. Ze 181 vzorkl bylo 8 sér pozitivné
testovano pomoci Anti-Dengue Virus Type 1-4 ELISA (IgG). Specificita v tomto panelu tedy
¢ini 95,6%. ProtoZe interference se vzorky z akutniho Plasmodium spp. nelze vyloucit infekce,
pii diferencialni diagnostice je tfeba vzit v Gvahu malarii. Pfehled vysledki naleznete v
nésledujici tabulce.

Mozné ovliviiujici faktory n Anti-Dengue Virus Type 1-4 ELISA (IgG) pozitivni
Virus ch¥ipky 40 5,0% (2 pozitivni)

Revmatoidni faktor 35 0,0%

Ruzné autoprotilitky 34 5,9% (2 pozitivni)

EBV 22 0.0%

Treponema 50 8,0% (4 pozitivni)

Referenéni rozmezi: Urovné protilatek proti viru hore¢ky dengue typu 1-4 byly zkoumény na
panelu zdravych darci krve (n = 500, ptivod: Némecko) pomoci testu EUROIMMUN ELISA.
S hraniéni hodnotou 20 RU / ml bylo 5,2% dérct krve pozitivnich na virus dengue typu 1-4
(IgG). To odpovida znamé prevalenci u dospélych.

2. souprava Dengue virus (DENV) type 1-4 IgM

Vyrobce: EUROIMMUN Medizinische Labordiagnostika AG

Indikace: Testovaci souprava ELISA poskytuje semikvantitativni in vitro stanoveni lidskych
protilatek téidy imunoglobulinii IgM proti viru dengue typu 1-4 v séru nebo plazmé na podporu
diagnostiky infekce virem dengue.

Aplikace: Vzhledem k pouziti antigent ze viech sérotypt viru dengue (1, 2, 3 a 4) je Anti-
Dengue Virus Type 1-4 ELISA (IgG a IgM) vhodny pro sérologickou detekei akutni nebo
prekonani infekce viru dengue a je idedlnim dopliikem k piimé detekci patogeni, napf. pomoci
Dengue Virus NS1 ELISA. Sérokonverze nebo zvySeni titru protilatek IgG alespon 4krat
indikuje akutni infekci. Kromé jeho pouziti v diagnostice nemoci je sérologie uzitecna také pro
epidemiologické studie.
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Popis testu: Testovaci souprava obsahuje mikrotitraéni stripy, kazdy s 8 oddélovacimi
jamkami reagencii potazenymi purifikovanymi antigeny viru dengue. V prvnim reakénim kroku
se v jamkdach inkubuji zfedéné vzorky pacientil. V pfipadé pozitivnich vzorki se na antigeny
vazi specifické IgM protilatky (také IgA a [gG). K detekci navazanych protilatek se provede
druha inkubace s pouzitim enzymem zna¢eného anti-lidského IgM (enzymovy konjugat)
katalyzujictho barevnou reakci. VSechny potfebné reagencie, kontroly i kalibratory jsou
v pracovni koncentraci a v dostatecném mnozstvi pro vySetieni, i v pfipadé, Ze jsou provadéna
v sériich po 1-5 vzorcich. Souprava je kompatibilni s béZnou laboratorni technikou pouzivanou
pro ELISA testy, zejména s automatickou promyvackou desticek a spektrofotometrem a vhodna
pro automatizované stanoveni na ELISA analyzitorech. Reagencie jsou pfesné a rychle
davkovatelné pomoci vicekanalové automatické pipety. Minimalni doba exspirace
(pouzitelnosti) soupravy pfi dodani zadavateli je minimalné 9 mésicti. Dodaci lhiita ode dne
doruceni objednavky je maximalné 5 pracovnich dni. Destickové soupravy pro stanoveni
protilatek IgG a IgM protilatek proti Dengue typ 1-4 maji stejny pracovni postup a inkubaéni
doby, takZe je mozné je stanovit soucasné na jedné desce.

Sensitivita a specificita:

Studie I: 47 klinicky predcharakterizovanych vzorkd pacientd (INSTAND) bylo vy3etfeno
pomoci testu EUROIMMUN Anti-Dengue Virus Typ 1-4 ELISA (IgM). Senzitivita Cinila
100% se specificitou 100%. Hrani¢ni vysledky nebyly do vypoctu zahrnuty.

n=47 INSTAND
pozitivni | hraniéni negativni
EUROIMMUN pozitivni 12 0 0
Anti-Dengue Virus Type 1-4 | hrani¢ni 1 0 0
ELISA (IgM) negativni 0 0 34

Studie II: 184 precharakterizovanych vzorkid pacientii (piivod: Evropa; referenéni metoda:
komeréné dostupnd ELISA jiného vyrobee) bylo zkoumano pomoci testu EUROIMMUN Anti-
Dengue Virus Typ 1-4 ELISA (IgM). Senzitivita ¢inila 98,8% se specificitou 100%. Hrani¢ni

vysledky nebyly do vypoétu zahrnuty.

ol ELISA of another manufacturer
n=184 e =7 ——
pozitivni hraniéni negativni
EUROIMMUN pozitivni 82 0 0
Anti-Dengue Virus Type 1-4 | hraniéni e 0 0
ELISA (IgM) negativni 1 0 97

Specificita testu EUROIMMUN Anti-Dengue Virus Type 1-4 ELISA (IgM) byla hodnocena
ve studii provedené na 181 sérech pacientd, kterd byla séropozitivni na chfipkové viry,
revmatoidni faktory, rizné autoprotilatky, EBV a treponém. Ze 181 vzorkil byla 2 séra
pozitivné testovana pomoci ELISA (IgM) proti viru dengue typu 1-4. Specificita v tomto panelu
tedy ¢ini 98,9%. Vzhledem k tomu, Ze interference se vzorky z akutniho Plasmodium spp. nelze
vylouéit infekce, pii diferencidlni diagnostice je tfeba vzit v ivahu malarii. Prehled vysledkt
naleznete v nésledujici tabulce.

Mozné ovliviiujici faktory | n
Influenza virus 40

Anti-Dengue Virus Type 1-4 ELISA (IgM) pozitivni
0,0%

ik



Rheumatoid factor 35 2,9% (1 pozitivni)
Diverse autoantibodies 34 2,9% (1 pozitivni)
EBV 22 0,0%
Treponema 50 0,0%

Referenéni rozmezi: Hladiny protilatek proti viru horecky dengue typu 1-4 (IgM) byly
zkoumany na panelu zdravych darct krve (n = 500, puvod: Némecko) pomoci testu
EUROIMMUN ELISA. S meznim pomérem 1,0 bylo 0,4% darcu krve pozitivnich na virus

dengue typu 1-4 (IgM).
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