Zdravotni ustav se sidlem
Doruceno: 01.04.2022
ZU/08771/2022

listy:1 orilchy:

RO

ZuspesB51c7dSe
uzaviena na zakladé ustanoveni § 2079 zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
v platném znéni (dale jen ,smlouva“)

Priloha ¢&. 2 zadavaci dokumentace

Kupni smlouva

Kupujici: Zdravotni Gstav se sidlem v Ostravé

Sidlem: Partyzanské namésti 2633/7, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
Zastoupen: Ing. Eduardem JeZzem, feditelem

IC: 71009396

DIC: CZ 71009396

Statni pfispévkova organizace, nezapsana ve vefejném rejstfiku

ID datové schranky: pubjor8

Bankovni spojeni: CNB

& u.: 3235761/0710

(dale jen jako ,kupujici®)

a

Prodavajici: GeneProof a.s.

Sidlem/mistem podnikani: Videnska 101/119, 619 00 Brno
Zastoupen: RNDr. Milosem Dendisem

1C: 26981947

DIC: CZ26981947

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

Bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic, a.s.,

¢. a.: 2102700533/2700

{dale jen jako ,prodavajici)

uzaviraji nize uvedeného dne tuto kupni smlouvu v souladu se zadavaci dokumentaci
kupujiciho ze dne 2. 2. 2022, a to na zakladé vysledku fizeni na verejnou zakazku na dodavky
s ndzvem ,Jednotna real-time PCR diagnostika vir(l a baktérii®, zadanou v ramci DNS pod
nazvem: Dynamicky nakupni systém na dodavky diagnostik (ev. & ve VWZ: Z2020-008105) a
podle zakona ¢&. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych zakazek v platném znéni, a nabidkou
prodavajiciho ze dne 23.2.2022.

Zaroven s touto smlouvou smluvni strany uzaviraji na zakladé vyse uvedené vefejne zakazky
Smiouvu o vypujéce 1 ks zafizeni croBEE® Real-Time PCR Systém (CBRT4/96). Obé tyto
smlouvy jsou na sobé vzajemné zavislé a jedna bez druhé nemuze obstat.
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Clanek I.
Predmét a tcel smlouvy

Piedmétem této smlouvy jsou dodavky real-time PCR diagnostickych souprav (DS) pro
prukaz a kvantifikaci DNA virl HSV1, HSV2, VZV, EBV, CMV, Adenovirl, BK viry, JC viru,
Parvoviru B19, RNA Enterovir a DNA bakterii Borrelia burgdorferi, Legionella pneumophila,

Mycoplasma prneumoniae a Chlamydia pneumoniae (dale jen ,zbozi") specifikovanych
v Priloze &. 1 této smlouvy. Jednotlivé diléi objednavky budou uzavirany a realizovany
po dobu platnosti této smiouvy.

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

V ramci jednotlivych objednavek bude prodavajici dodavat kupujicimu podle jeho
konkrétnich potreb zboZi specifikované dle Pfilohy &. 1 této smlouvy.,

Kupuijici negarantuje prodavajicimu odbér pfedpokladaného mnozstvi v celém rozsahu
uvedeného v zadavaci dokumentaci.

Za fadné uskutec¢néné dodavky se kupujici zavazuje zapiatit prodavajicimu radné
a véas dohodnutou dplatu (€. V. této smlouvy).

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

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

Prodavajici se zavazuje kdykoliv po dobu platnosti této smlouvy, na zakladé Zadosti
kupujiciho ke zbozi pfedlozit pribalove letaky (informace) v ceském jazyce dle zakona
¢. 268/2014 Sb., v platném znéni, a to bud' v tisténé, nebo elektronické podobé.

Dodani predmétu plnéni zahrnuje upinou dodavku pozadovaného zboZi véetné
pfibalové informace ke zbozi, balného, dopravy na misto plnéni, pojistného za pojiéténi
zbozi béhem dopravy na misto pInéni, roznos do kupujicim uréenych prostor v misté
plnéni, ceinich, dafiovych poplatk( a pfipadné veskeré dalsi poplatky spojené s realizaci
prfedmétu smiouvy.

Prodavajici je povinen ph pinéni smlouvy postupovat s nejvyssi moznou odbornou pédi
v zajmu kupuijiciho.

Prodavajici je povinen na své nakiady zajistit aplikaéniho technika, ktery bude po celou
dobu pinéni této smlouvy pIné napomocen zaméstnancum kupujiciho pfi designovani
a nastavovani protokolll pro spravné zpracovani testd, a to od 8:00 do 16:00 hodin
v pracovni dny, komunikace v eském jazyce.

Prodavajici je povinen v ramci plnéni pfedmétu této smlouvy zdarma pro kazdy
stanovovany parametr (polozku) zboZi kupujicimu dodat baleni 75 reakci za ucelem
validace metody v laboratofi, pokud neni postup v laboratofi jiz validovan.

Pokud dojde v pribé&hu pinéni teto smlouvy ke zménam nebo aktualizaci zbozi
(samotnych souprav &i pracovniho postupu), je prodavajici povinen zdarma poskytnou
v odpovidajicim rozsahu zboZi za Ucelem ovéfeni jejich funkénosti a validace.



Clanek Il
Objednavky v ramci smiouvy

1. Objednavka musi obsahovat minimainé oznacéeni smiuvnich stran, uréeni druhu
a mnozstvi zbozi a misto dodani zbozi. Objednavka miZe obsahovat téz uréeni doby
dodani zbozi. Neni-li lhita dodani uréena objednavkou, sjednava se max. do 14
pracovnich dnd od doruéeni objednavky prodavajicimu.

2.  Objednavka kupujiciho vyZzaduje pisemnou formu. Pfijeti (potvrzeni) objednavky
prodavajicim vyzaduje takiéz pisemnou formu. Pisemnou formou se podie této smiouvy
rozumi objednavka &i jeji potvrzeni zaslané postou, faxem, elektronicky datovou zpravou
nebo e-mailem.

3.  Prodavajici se zavazuje potvrdit prijeti objednavky do 2 pracovnich dnd od jejiho
doruéeni. Pro pripad, Ze prodavajici nebude mit do¢asné na skiadé kupujicim
poZzadované zboZi (napf. z divodu zpozdéni dodavky zbozi ze strany vyrobce), dohodly
se smiuvni strany, ze prodavajici ihned (ve Ihité do 2 pracovnich dnl) pisemné o této
skuteénosti vyrozumi kupujiciho, kterého souéasné upozorni na moZné prodleni
s dodanim objednaného zbozi podle odst. 1. V takovém pfipadé se prodavajici dohodne
s kupujicim na dobé dodani objednaného zbozi. Tato dohoda bude stvrzena pisemnou
akceptaci. Nebo prodavajici kupujicimu nabidne obdobné plnéni, které svym
charakterem odpovida pfedmétu této smlouvy, jez je v pripadé pisemné akceptace
kupujicim schopen dodat fadné a vcas.

4.  Smluvni strany se dohodly, Ze jednotlivé dodavky zboZi budou realizovany na zakladé
konkrétnich poZadavku kupuijiciho, resp. osoby opravnéné vystavit objednavku za
kupuijiciho, a to na dodaci mista dle ust. CI. VI. této smlouvy.

5. 'V pfipadé, 2e prodavajici nebude schopen dodavat zbozi v dohodnutém mnoZstvi
a terminech z divodu zasahu vy§$i moci nebo vSeobecnych zasobovacich potizi, je
prodavajici povinen informovat kupujiciho o uvedenych skutecnostech a bude v takovém
pfipadé hledat jiné feSeni dodavek zbozi.

6. VSeobecnou zdsobovaci potizi neni pfedem nahlaseny vypadek nékterého zbozi.
V tomto piipadé prodavajici neprodlené informuje osobu povéifenou kupujicim o této
skute¢nosti a po vzajemné dohodé se pokusi zajistit odpovidajici mnozstvi uvedeného
zbozi nebo zboZi zastupitelného.

Clanek Il
Doba trvani smiouvy

1.  Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na 24 mésicl ode dne ucinnosti nebo do
vycerpani celkove ceny pfedmétu plnéni uvedené v Cl. V. odst. 1. této smlouvy, podie
toho, co nastane dfive.

2. Tato smlouva nabyva platnosti a Uginnosti dnem jejiho podpisu obéma smiuvnimi
stranami, nejdfive v8ak okamzZikem jejiho uverejnéni v registru smiuv podie zakona
€. 340/2015 Sb., v platném znéni.



Clanek IV,
Jakost a provedeni zhozi

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 zboZi, 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 oblanského zikoniku v éeském jazyce {(piinejmensim kupujicim
potvrzeny dodaci list, specifikujici dodanou polozku zbozi, jeji mnozstvi a cenu).

Prodavaijici prohlasuje, Z2e zbozi spliuje vedkere podminky zakona ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a je v souladu s Evropskou smérnici 98/79 EC o [VD ZP,
s Narizenim vlady CR &. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
prostiedky in vitro a nese oznadeni CE.

Soucasti baleni zbozi je pfibalova informace vceském jazyce, vyznacena doba
pouzitelnosti, &islo Sarze zbozi.

Doba pouzitelnosti zboz{ (exspirace) pfi jeho prevzeti je minimalné 6 mésicq.

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

Prodavajici poskytuje kupujicimu na zbozi zaruku za jakost ve smysiu § 2113 a nasl.
obCanského zakoniku.

Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

Celkova cena pfedmétu pinéni za dobu trvani smlouvy é&ini 4 992 000,00 K¢ bez DPH
(slovy ctyfi miliony devét set devadesat dva tisic korun &eskych). Sazba DPH ¢ini 21 %.
Celkova vyse DPH Cini 1 048 320,00 K& (slovy jeden milion &tyficet osm tisic tri sta
dvacet korun ceskych). Celkova cena pfedmétu plnéni véetné DPH ¢&ini 6 040
320,00 Ké (3est miliond ¢tyficet tisic tfi sta dvacet korun ¢eskych).

Jednotkova cena za zboZi je smluvnimi stranami sjednana nasledujicim zplsobem:

¢ Zbozi, bude po celou dobu platnosti této smlouvy poskytovano kupujicimu za
jednotkové ceny uvedené v Pfiloze ¢. 2 této smlouvy. Témito cenami jsou
smiluvni strany vazany a prodavajici neni opravnén tyto ceny po dobu platnosti
této smiouvy ménit.

¢ Na zakladé objednavek zaplati kupujici prodavajicimu cenu, ktera se vypodéte
v ramci piislusné objednavky dle skute&ného poétu skute¢né dodaného zboZi
vramci pfisludné objednavky, tzn., dle skuteéného pocétu kusl konkrétniho
zboZi a jednotkové ceny uvedené v Pfiloze ¢. 2 této smlouvy, kiera je konecna,
neménna a platna po celou dobu trvani smlouvy.
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Soucasti kupni ceny a dodavky je ¢esky navod pro pouziti zboZi, bainé, doprava na
misto pinéni, pojistné za pojisténi zbozi béhem dopravy, celni a dafové poplatky.

Ke kupni cené prodavajici ictuje dan z pfidané hodnoty podle pravnich pfedpisl
platnych v dobé& uskuteénéni zdanitelného pinéni.

Jednotkové ceny za zbozi uvedené v Priloze €. 2 této smlouvy je moZné pfekrodit
pouze v zavislosti se zménou danovych pfedpis( tykajicich se DPH.

V pfipadé, ze dojde na trhu (b&hem trvani smlouvy) ke snizeni jednotkové ceny za
zbozi uvedeného v Pfiloze €. 1, je prodavajict povinen provést snizeni jednotkové ceny
uvedené v Priloze &. 2 této smlouvy na srovnatelnou droven. Prodavajici zmény
oznami kupujicimu pisemné.

Kupujici zaplati kupni cenu na zakladé faktury, kterou prodavaijici vystavi po dodani
zbozi na zakladé smlouvy. Pfilohou faktury musi byt dodaci list potvrzeny kupujicim,
specifikujici dodanou polozku zboZi, jeji mnozstvi a cenu. Ke kazdé objednavce bude
vystavena samostatna fakiura s uvedenim &isla objednavky.

Faktura vystavena prodavajicim je danovym dokladem a musi mit nalezitosti dafnového
dokladu stanovené v zakoné ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpisli a stanovené touto smlouvou a musi byt doru¢ena kupujicimu.

Faktura je splatna ve Ih(té 30 kalendarnich dni ode dne prokazatelného dorugeni
faktury kupujicimu, neni-li na faktufe vyznaéena delsi Ihtta splatnosti.

Jestlize faktura nebude obsahovat nalezitosti stanovené pravnimi pfedpisy a touto
smlouvou, nebo jestlize Udaje v ni uvedené nebudou spravné, budou pfepisované nebo
jinak opravované, je kupujici opravnén vratit ji ve Ih(té splatnosti prodavajicimu
s uvedenim chybéjicich nalezitosti nebo nespravnych Gdaju. V takovém piipadé se
prerusi lhata splatnosti a pocne béZet znovu ve stejné délce doru¢enim opravené
faktury do sidla kupujiciho.

Platba faktury se povazuje za uskuteénénou odepsanim pfisiusné &astky z uétu
kupujiciho.

V pfipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona &.
235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich piedpisu (dale jen ,zakon
o DPHY), je povinen o tom neprodlené pisemné informovat kupujiciho. Bude—li
prodavajici ke dni uskuteénéni zdanitelného plnéni veden jako nespolehlivy platce
nebo Eislo bankovniho Uétu prodavajiciho uvedené na faktufe nebude zvefejnéno
zpUsobem umoziiujicim dalkovy pfistup podle § 96 zakona o DPH, je kupujici opravnén
¢ast kupni ceny odpovidajici dani z pfidané hodnoty uhradit pfimo na U&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 ubradit
vyfakturovanou kupni cenu. V pfipadé, Zze z divodu poruseni povinnosti vyplyvajicich
ze zakona o DPH prodavajicim bude kupujici jako ruéitel vyzvan pfislusnym spravcem
dané k zaplaceni diuzné ¢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 sou€asné pravo od této smilouvy odstoupit s uéinky do
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budoucna.

Kupuijici neposkytuje zaiohy. .
Clanek V1.
Misto plnéni

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

Clanek VIL.
Nebezpeéi $kody na zbozi a viastnické pravo

Prodavajici prohlasuje, Ze zboZi je vyhradné jeho vlastnictvim, neni pfedmétem zastavy
a ni jiného zavazku a Ze mu neni zndmo, ze by zbozi bylo zatizeno jakymikoliv pravy
tretich osob.

Riziko ztraty, zni¢eni nebo poskozeni dodavanéhe zbozi nese do okamziku jeho pfevzeti
prodavajici.

Nebezpedi $kody na zbozi a viastnické pravo prechazi na kupujiciho prevzetim zbozi.

Clanek VIIL.
Odpovédnost za vady

Kupujici je povinen vady zbozi, které zjistil pfi prohlidce zboZi (neodpovidajici doba
pouzitelnosti zboZi - exspirace, nekompletnost dodavky, zjevné vady zbozi, atp.),
oznamit prodavajicimu bez zbytecného 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
vyménit a dat kupujicimu zboZi bezvadné. V pfipadé&, Ze to neni mozné, vrati kupujici
prodavajicimu zbozi oproti dobropisu.

Kupujici ma pravo také na odstranéni vad vzniklych po pfevzeti zbozi kupujicim, pokud
je prodavajici zpusobil porusenim své povinnosti. Projevi — |li se vada v prlbéhu
6 mésicl od pfevzeti zbozi, ma se za to, Ze dodana véc byla vadna jiz pfi prevzeti.

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

Clanek IX.
Prodleni s dodanim zbozi

V pfipadé prodleni prodavajicino 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 zbozi, s jehoZ dedanim se prodavajici dostal do
prodieni, a to za kazdy, byt i jen zapo€aty den prodleni.

Pro pfipad nekompletni dodavky, nebo neni—ii dodano zbozi spravné podie objednavky,
sjednava se smiuvni pokuta ve vysi 500,- K& za kazdé takovéto poruseni, kterou je



povinen uhradit prodavajici kupujicimu. Tato sankce se neuplatiiuje v pfipadé, ze
nekompletnost dodavky byla kupujicim doloZitelné akceptovana.

Smiuvni strany se dohodly, Ze zavazek zaplatit smluvni pokutu nevyluéuje pravo na
nahradu skody.

Clanek X.
Ostatni ujednani

V pfipadé, Ze se kupujici dostane do prodleni s Uhradou faktury, méa prodavaijici pravo
poZadovat Urok z prodleni pouze v zakonné vysi dle nafizeni viady €.351/2013 Sb.,
v platném znéni.

Clanek XI.
Zavéreéna ustanoveni

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

Smluvni strany na sebe prebiraji nebezpeéi zmény okolnosti v souvislosti s pravy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smiuvni strany
vylu€uji uplatnéni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 ob&anského zakoniku na svlj smluvni
vztah zaloZeny smiocuvou.

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

Smiouva muze byt ukonéena dohodou smluvnich stran nebo pisemnou vypoveédi.

Kupujici ma pravo tutoc smlouvu vypovédét s vypovédni Ihatou jednoho mésice, ktera
pocina béZet prvnim dnem kalendaimiho mésice nasledujiciho po kalendainim mésici,
v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smiuvni strané, jestlize:

a) Prodavajici opakované (nejméné tfikrat) nepotvrdi pfijeti objednavky ve Ihuté
stanovené dle ust. Cl. Il. odst. 3. této smlouvy; nebo

b)  Prodavajici opakované (nejméné tiikrat) nedoda zbozi dle objednavky ve lhite
stanovené dle ust. Cl. 1. odst. 1 této smlouvy.

Pro pfipad, ze prodavajici jako PUjéitel vypovi dle &lanku VIl bodu 5. Smiouvu o
vypuUjéce, dohodly se smluvni strany tak, Ze takova vypovéd je povaZovana i za vypovéd
této smlouvy. Vypovédni Ihata Smlouvy Cini 2 mésice a po&ina bézet prvnim dnem
kalendainiho mésice nasledujiciho po dni doruéeni pisemné vypovédi druhé smluvni
strane.

Tuto smiouvu mize vypovédét i kterakoliv ze smluvnich stran i bez uvedeni divodu
s vypovédni [hatou dvou mésicl, ktera pocina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice
nasledujiciho po kalendamim mésici, v némz byla vypovéd dorucena druhé smiuvni
strané. Takova vypoveéd je povaZovana i za vypovéd Smlouvy o vypujcce.

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



9, Pripadné spory z této smlouvy se smiluvni strany zavazuji pfednostné Fedit smirnou
cestou. Nebude - li takto dosazeno vzajemné dohody, je kterakoli ze smluvnich stran
opravnéna obratit se na vécné a mistné prislusny soud Ceské republiky.

10. Prodavajici dale souhlasi a je srozumén se skuteénosti, Zze kupujici miZe byt na zakladé
zakona &. 106/1998 Sh., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
pfedpisl a zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv, povinen uvefejnit tuto smlouvu v
registru smiuv nebo o této smiouvé a pravnim vztahu ji zalozeném zpfistupnit Ci
poskytnout vSechny informace, které citované zakony nebo jiné pravni predpisy z
uvefejnéni nebo zpfistupnéni nevylucuiji.

11.  Smluvni strany se shoduji, Ze zvefejnéni této smiouvy v registru smluv podle zakona
€. 340/2015 Sb., zajisti kupuiici.

12. Kontaktni osoby:

Za kupujictho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

Za prodavajiciho je opravnén jednat:

Ve véci objednavek:

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

14. Nedilnou souéasti této smlouvy jsou:
¢ Priloha &. 1 Specifikace nabizeného zbozi
o Priloha &. 2 Jednotkova cena zboZi.

15, Smluvni strany podpisem smlouvy prohlasuji, Ze se s obsahem této smiouvy seznamily
a bez vyhrad s ni souhlasi.

V Ostrave dne; V Brné dne:

za kupujiciho: za prodavajiciho:

Digitalné podepsal
I ng . Ed ua rd Ing. Eduard Jezo

b4 Datum; 2022.04.01
J eZ0 20:54:02 +02'00" 11:10:49 +02'00
Ing. Eduard Jezo RNDr. Milo§ Dendis
feditel Zdravotniho Ustavu se sidlem v Ostravé CVQ, &lenem predstavenstva



Priloha €. 1 Specifikace nabizeného zbozi

(dopini dodavate! formou technické specifikace (popisu) a pfipadného vyobrazeni nabizeného zbo2i)

Obsahuje vytah kapitol Technicka specifikace z aktuainé cinnych IFU. U ka?dé technické specifikace
je uveden priznak produktu, ke kterému se vziahuje a ID dokumentu v acinnosti (IFU).

ADV: [FU_0004_A02_1.0

ECHNICKA SPECIFIKACE

Cilova sekvence

vysoce Konzervaiivni sekvence DNA genu £28

Analyticka specificita Adenavirus, 100 %
Analyticka senzitivita 81,41 cpmil (na AcroMetrix™ Adenovirus Plasma Panel s GeneProal PathogenFree DNA Isolation Kit)
{LoD s pravdépodobnosti 95 %) 2371 645 cpiml (na Qnosiics ADY Molecular 'G° Panel s GeneProof PathiogenFree DNA, Isolation Kit)

Linearni rozsah

Jednotky stanoveni
Metrologicka stedovatelnost
Validované typy vzorky
Externi hodnoceni kvality
Regulaéni status

107 - 10%° cp/ml (za pousiti AcroMetrix™ Adenovirus Piasma Panel)

10" - 5 x10° ep/mi (za pouZili Qnostics ADY Molecular 'QF Panei)

cphyut

Cnoslies ADY Moiecular 'Q' Panei

aspirat, plazma, stolice*, stér, mot, pina krey

pravideing testovane v panelech extemiho hodnoceni kvality QCMD a instand eV,
CE VWD

Systém managementu kvaiity je certifikevan v souladu s poZadavky nomy CSN EN ISC 13485 ed.2'2016.
*POZNAMKA: pouze v kombinaci s QlAamp DA stool Mini Kit.

BK\ IELl AN1G AN4A 10

3.

Cueva sexvence sen r-Ag koaujici veiky T-antigen
Analyticka specificita BK virus (BKV), 100 %
Analyticka citlivost Zpracovani vzorku CSF Plazma Pina krev
{mex detekce - LoD s 95% GenePoof Pathogentree DNA lsolation Kit 2409 W/m| 287.0 1U/ml 251.8 IU/nl
pravdépodobnosti) croBEE 201A Nucleic Acid Extraction Kit 5321 IW/mi 644 7 IUim| 908.6 (Uimt
Diagnasticka specificita 100,60 % (Clame. 06,27 % - 100,00 %)
Diagnostieka citlivost 86,30 % (Clase 79,11 % - 09,81 %}
oz prognosticka 100,00 % (Closw: 83,98 % - 100,00 %)
::g:‘:‘t’:" progrosticka 06,808 % (Clog: 82,00 % - 90 54 %)

Metoda extrakee Presnost CSF, plazma, pina krav
Interval linearity GeneProof Pathogentree DNA isolation Ki 1 4pd

CroBEE 201A Nucleic Acid Extraction Kit *0,5l0g 107107 fml
Dynamicky rozsah 10" - LoD {LoD se hii v zavislosk na extrakci 2 pouzitém materiaiu)

Metoda extrakee CSF Plazma Pina krev
Pravdivost GeneProof PalhogenFree DNA -0,41 tog 0,07 log -0,04 log

vest isoiation Kit {Clom. 0,20 — 0,02} | (Cloow: 0,14 — 0,04} | {Clyn, 0,14— 0,01)

lotekavané koncentrace) CroBEE 201A Nucleic Acd -0,120g 0,06 fog 0,07 log

Extraction Kit {Closy -0,23 —-0,01) {Clees: -0,12 — 0,00) {Clasw: -0,15 - 0,00)
Preci st— .
o;ak:l:c:ulnust « 5D koncentrace v fog (mezi testy) = 0,067 (Clgay 0,050 —0,080)
Praciznost — = 5D kencentrace v log (mezi testy) = 0,112 (Clasw 0,072 —0,246)

reprodukovateinosy

« SO koncentrace v log (mezi piistrof) = 0,206 (Cleme: 0,133 — 0,454}
= Catkava SN knnrenirace v Ing = 0,247 (Cloge 0157 — 0,534)

Jednotky stanoveni Wiml

Konverzni faktor 11U=1cp

Metrologicka . .

sledovatelnast 1. mezingmodni standard WHO pro DNA BK Viru (NIBSC kdd 14/212)

Kontrola extrakce / inhibice

Kontrgta inhibice PCR a (innost extrakce DNA pomodi internf kentroly {(IC)

Validované metody

croBEE 201A Mucleic Acid Extraction Kit

extrakce GeneProaf PathogenFree DNA tsolation Kit
Nazev prFistroje BKV Interni kentroda {IC)
croBEE Real-Time PCR System FAM HEX
Applied Biosystems 7300 / 7500 Real- Time PCR System FAM JOC
Aplikovateiné pristroie AriaMx Real-Time PCH System FAM HEX
CFX Connect™ / CFX36™/ Dx Reai-Time PCR Detection System FAM HEX
LineGene 3600 Plus FAM HEX
Rotor-Gene 3000/ Q FAM HEX
SLAN® Real-Time PCR System FAM HEX

Detekeni kanaly

FAM (BKY), HEXAIOE {IC)

Externi hodnoceni kvality

Testovano v pangiech extemniho hodnoceni kvality QCMD a INSTAND e V. — vysledky na www.geneproof.com







EBV: IFU_0006_A02_1.0
ECHNICKA SPECIFIKACE

Cilova sehvence Sekvence DNA jednokapioveno genu kaduficiho nukleami anfigen 1 (EBNAT)
Analytické specificita Epatein-Barr vitus, 100 %

Analyticka senzitivita 196,088 [Uiml

{LoD s pravd@podobnosti 5 %)  (na NIBSC EBY 09260 5 manudini exdrakei GenaProof PathogenFree DNA isofation Ki)
Diagnosticka specificita 100 % (Clssw: 83,98 % - 100 %)

Diagnosticka senzitivita 100 % (Clssw: 96,53 % - 100 %)

Linesrni rozsah 10" - 10% IWm! s pfesnosti = §.5 log

Dyntamicky rorsah 10" - 196,088 U/l

Jednotky stanoveni cpdpt

Kontverzni faktor ti=1cp

Metrolopicka sledovatelnost NIBSC EBV 0'9/260

Validavané typy vzorku BAL, CSF, plazma, pina krev

Externi hodnoceni kvality pravideiné tesiovino v panelech extemiho hodnoceni kvality GCMD a INSTAND e V-
Regulacni status CE WD

Systém managementu kvality je certifikovan v sowladu s poZadavky nomy CSN EN ISO 13485 ed 2:2016.

HSV-1/2: IFU_0010_A02_1.0

ECHNICKA SPECIFIKACE

Cilova sekvence specificka konzenvativni sekvence DNA jednokopiového genu koduiicine glykoprotein B (gB)
Analyticka specificita Herpes simplex virus type 1 (H5V-1), 100 %, Herpes simpiex virus type 2 (HSV-2), 100 %
Analyticka senzilivita pro HSV-1 dosahuje aZ 122,124 ep/ml (na AcroMetrixTM HSY-1 Plasma Panel s manualni exirakci,

(LoD s pravdépodobnosti 95 %)  pfi pouziti GeneProot Pathogeniree DNA 1saigtion Kit)
pro H5V-2 dosahuje a7 194 4% cp/ml (na AcroMefixTM HSY-2 Plasma Panel s manuaini extrakci, pi
pouzitf GeneProof PathogenFree DNA Isolation Kit)

Diagnosticka speclficita 99 24 % (Clogy: 5,23 % - 99,95 %)

Diagnosticka senzllivita 100 % (Chon 57.08 % - 100 %)

Linedrni rozsah 10" - 16%%cpiml {3 plesnost = 0,5 log)

Dynamicky rozssh HSV-1; 10 - 122,124 ep/mi, HSV-2: 10™ — 104,48 cp/mi

Metrologicka siedovatelnost AtroMelrik TM HEV-1 Plasma Panel (AcroMetrix HSY-1)
AcroMetrixTM HSY-2 Plasma Panel {AcroMetrix HSY-2)

Validované typy vzorkd CSF, plazma, mot, pina krev
Extermni hodnoceni kvality pravide!na testovano v panelech externiho hodnocani kvality GCMD a INSTAND e V.
Regulacni status CE WD

Systém managementu kvality ie certifikovén v souladu s poZagavky nomy CSN EN I1SO 13485 ed.2:2016.

CHP: gCHP_004_19_07
TECHNICKA SPECIFIKACE

Chlavd sekvence specifickd kungervativnl sekvence DN A jednwokopiového genu anpA

Analytickd specificita Chlantydin preenimotiae, 100 %

Analyticks senzitivita (LoD) desahuge ak 0,647 cp/jl s pravdepodabiosti 95 % (na Amplirus™
Clelam ydia prevmonie DNA contred, Vircell)

Diagnostickd specificita TUU% {(Clom: 97,505 - L00'%)

Diagnosticka seazitivita 5B,81%: (Cluys: B2,62% - 59,94'%)

Validované typy vaorki BAL, sputum, stdr

Externi hodnoceni kvality pravideing tustovane v panelech externiha hudnoceni kyvality QCML) a Instand e V.
Repulatn{ status CEyen IV

Systém managementy kvality je cerfifikovin v souladu s poZadavky normy CSN EN IS0 13485 ed 2:2016.




JCV- IR 0030 ADS 10

LEQYVaE Sexvence

wen Hay nguygici maly T-antigen

Analytickd specificita JC Virus (JCV). 104 %

Anaiyticka citlivost Zpracovani vzorku [&73 Plarma PEnd krev

{mez deiekce - LoD 5 95% GenaProof PathogonFree DNA tsolation Kit 8.4 iWiml 12,6 (Uil 3.4 Wmi

pravdépodobnosti) oroBEE 201A Nucleic Acid Extradion KR 9.7 iimd 40 IU/md 22 3 Wifml

Diagnosticha specificiia 97 .50 % {Clon, 85.27 % - 90 87 %)

Diagnosticka citlivost 100,00 % {Claey- 34.5 % - 100,00 %)

Pozitivni prognosticka ] ]

hodnats 56,43 % (Clesx' 79,76 % - 99,81 %}

Negativni pregnosticka . _

hodaota 100,00 % (Cl=x: 88,63 % - 100,00 %)
Metoda extrakoe Pfesnost CSF Plazma Plna krev
GeneFroot FatnogenkFree DNA 40 . 102 [UMmI

Interval linearity Isctation Kit 40 o
CTOBEE 201A NuUTiele ACd +05Mog | 10%-10° Wiml pr— 10 - 467 1L
Extraction Kit

Dynamicky rozsah 10" — LoD (oD se i v zavislosti na extrakel a pousitésn matendhn)
Metoda extrakce CSF Plazma £ind krev

Pravdivost GeneProof PathogenFree DNA 0,05 og -0.06 log .09 log

(Jg:m?:‘:né Koncenuace] Isctation Kit (Close: 012 -002) | (Closs: -0,18-0.02) | iChex 0.19 —0,00)
croBEE 201A Nucleic Acid 0,08 log -0.03 log 0,1240g
Extraction Kik {Clgee 0,15 - 0,00} {Clom, -0,09 —D,03) {Clye’ 0,22 — £,02)

Preciznost — . _ R

opakovatelnost S0 koncentrace v log (mezi testy) = 0.068 {Clywe 0,055- 0.089)

Precimost . S0 koncentrace v log (mezi testy) = 0,078 (Clazw: 0.050- 0,171}

reprodukovatelnost « 8D koncentrace v l0g {mezi piistofi) = 0,094 (Clsw D,061- 0,208)

*  Cefhova SD koncentrace v log = 0.086 {Clsg: 0,055 0,190)

Jednotky stancveni [

Metrologicka - . . .

sledovatelnost 1. mezinarodni standard WHO pro DNA JC Viru (NIBSC kod 14/314)

Rontrola extrakee ! Kontrota inhibice PCR a Géinnosti exirakce DNA pomoc! (ntemi kontroly (1)

Validované metogy croBEE 201A Nucleie Acid Exiraction Kit

extrakce GeneProot PathogenFree DNA 1solation Kit

Nazev piistroje JCV lnterni kontrola (IC)
croBEE Real-Time PCR System FAM HEX
Applied Biosystems 7300 / 7500 Real-Time PCR System FAM JOE
Anahx Rezl-Time PCR System EAM HEX
Aplikovateiné piistroje CFX Conneet™ | CFX98™/ Dy Real-Time PCR Delection Systern FAM HEX
LightCycier® 480 FAM HEX
LineGene 5600 Plus EAM HEX,
Rotor-Gene 3000/ G FAM HEX
SLAN® Real-Time PCR Sysiem FAM HEX
DetekEni kanaly FAM 4ICV), HEXAOE {IC)

Extemi hodnoceni kvaiify

Teshvang v panelech exiemibe hodnoceni kvality QCMD a INSTAND .V, - vysladky na wavw. genegroof, com

LP: DOK_142_17_02
TECHNICKA SPECIFIKACE

Cilova sekvence
Specificiea
Senzitivita (LoIM

Validované typy vzoral
Kontrola keality

Externi hodnoceni kvality

Gerikedupia 165 IRNA specifickou pro L sueianonialn

L. manionlcin, 100 ®5

Drosahue az (.578 ¢p, ul s praovidépedobnosk 93 %y ina Anpine® Lepionealin pretongntiila

DNA contzel, Vircells
BAL. spuhmn stér

Kazds farie GeneProof PCR Kit je testovana v souladu s nermou ISO 13155
na piedem stanoventy<h parametrech zafistiicidh konzistentni kvalita vyTobkic
Pravidelné testorano v panelech Exterrzhe hodnocer kvality QCAMD a Instand eV
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VZV: IFU_0008_A02_1.0

ECHNICKA SPECIFIKACE

Cilova sekvence specificha konzervativni sekvence DNA jednokopiového genu ORF62

Analyticka specificlta Varicefla-zoster virus (VZ2V), 100 %

Analyticka senzitivita 113,05 cp/ml (ma AcroMelrix ¥Zv High Plasma Control s manudini extrakei GeneProof PathogenFree
LoD s pravdépodobnostifs %)  DNA Isoialion Kit)

Diagnosficka specificita 06,87 % (Closx; B2.49 % - 99,84 %)

Blagnosticka senzitlvita 100 % (Clasw. 96.50 % - 100 %}

Linedrni rozagh 10™ - 113,05 cpiml s pesnosti £ 0,6 leg

Dynamicky rozsah 1670 113,05 cpfml

Metrologicka sledovateinost AcroMelix VZ¥ High Plasma Controd {kat. £ 854514)

Validované typy vzorkl CSF, plazina, sérum, pina kiev

Externi hodnoceni Kyality pravidelné testovano v panelech Extemniho hodnoceni kvality GCMD a BNSTAND ..
Reguialni status CE VD

Sysiém managementu kvality je certiflkovan v sowtadu s paZadaviey normy CSN EN 150 13485 e6.2:2016.
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