Pfiloha ¢. 2 smlouva

Kupni smlouva

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

Zdravotni ustav se sidlem \

Kupujici: Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé Doruceno: 24.05.2017
Sidlem: Partyzanské nam. 7, 702 00 Ostrava e i s

IC: 71009396

DIC: CZ 71009396

Bankovni spojeni: CNB

¢ 0. zusoes684f487c
Zastoupeny: RNDr. Petrem Hapalou, feditelem

(dale jen jako ,kupujici”)
a

Prodavajici: DYNEX LABORATORIES, s.r.o.
Sidlem/mistem podnikani:  Praha 1, Nové Mésto, Vodickova 791/41, PSC 110 00
IC; 266 82 443

DIC: CZ26682443

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vioZka: 87028
Bankovni spojeni: UniCredit Bank, a.s.

€. u.:

Zastoupeny:

(dale jen ,prodavajici®)

uzaviraji nize uvedeného dne tuto kupni smlouvu v souladu s Vyzvou kupujiciho ze dne

23. 3. 2017, a to na zakladé vysledku zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku na dodavky
s nazvem ,Diagnostické soupravy k vysetieni IgG a IgM lidskych protilatek proti
Borrelia burgdorferi sensu lato metodou WESTERNBLOT", zadanou podle zakona
&. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych zakazek v platném znéni, a nabidkou prodavajiciho ze
dne 12. 4. 2017.

Clanek I.
Pfedmét a ucel smlouvy

1. Pfedmétem této je Uprava podminek tykajicich se jednotlivych dil€ich objednavek na
dodavky diagnostickych pfipravki Diagnostické soupravy k vySetfeni IgG a IgM
lidskych protilatek proti Borrelia burgdorferi sensu lato metodou
WESTERNBLOT (dale jen ,zboZi“) uréenych k diagnostickym Gcelum pro potieby
kupujiciho. Jednotlivé diléi objednavky budou uzavirany a realizovany po dobu
platnosti této smlouvy.

2; V ramci jednotlivych diléich objednavek bude prodavajici dodavat kupujicimu podle
jeho konkrétnich potieb zbozi specifikovane dle Prilohy €. 1 této smiouvy.

3. Za fadné uskuteénéné dodavky se kupujici zavazuje zaplatit prodavajicimu fadné
a véas dohodnutou Uplatu (€l. V. této smlouvy).
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Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu nové, neposkozené, nepouzité zbozi.

Prodavajici se zavazuje, ze bude pro kupujiciho dodavat zboZi v objednaném
mnozstvi a jakosti.

Dodani pfedmétu pinéni zahrnuje Uplnou dodavku pozadovaného zbozi véetne
geského navodu pro pouziti zbozi, dopravy na misto plnéni, balného, pojistného za
pojisténi zbozi béhem dopravy, celnich a danovych poplatku.

Prodavaijici je povinen pii pinéni smlouvy postupovat s nejvy$si moznou odbornou
pééi v zajmu kupujiciho.

Clanek Il
Podminky uzavirani diléich objednavek v ramci smlouvy

Jednotlivé pinéni v ramci této smlouvy budou realizovana formou dil¢ich objednavek
ze strany kupujiciho.

Objednavka musi obsahovat minimalné oznaceni smiuvnich stran, urCeni druhu
a mnozstvi zbozi a misto dodani zbozi. Objednavka mluze obsahovat téZz urCeni doby
dodani zbozi. Neni-li lhita dodani uréena objednavkou, sjednava se max. do 7
pracovnich dnl od dorugeni 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 zaslané postou, faxem, elektronicky
datovou zpravou nebo e-mailem.

Objednavka, je uzaviena okamzikem, kdy je kupujicimu potvrzena. Prodavajici se
zavazuje potvrdit pfijeti objednavky do 2 pracovnich dnu od jejiho doruéeni. Pro
pfipad, Ze prodavajici nebude mit do¢asné na skladé kupujicim pozadované zbozi,
dohodly se smluvni strany, ze prodavajici ihned (ve |huté do 2 pracovnich dnu)
pisemné vyrozumi kupujiciho, kterého sou€asné upozorni na mozné prodleni
s dodanim objednaného zbozi (nejvySe v8ak o 2 kalendaini tydny), pficemz
prodavajici kupujicimu rovnéz nabidne obdobné pinéni, jez je v pfipadé pisemné
akceptace kupujicim schopen dodat fadné a véas.

Smiluvni strany se dohodly, Zze jednotlivé dodavky zbozi budou realizovany na
zakladé konkrétnich pozadavku kupujiciho, resp. osoby opravnéné vystavit
objednavku za kupujiciho, bez penalizace &i jiného postihu ze strany prodavajiciho,
a to na dodaci misto dle ust. Cl. VI. této smlouvy.

V pfipadé, Zze prodavajici nebude schopen dodavat zbozi v dohodnutém mnozstvi
a terminech z divodu zasahu vy$§i moci nebo vS8eobecnych 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 uvedeného zboZzi.

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

Clanek lll.
Doba trvani smlouvy



Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem jejiho podpi_s:u obéma s'mluvnimi
stranami a sjednava se na dobu urcitou, a to na 24 mésicu od jejiho uzavieni.

Dil&i objednavky mohou byt uzavirany pouze na dobu uréitou, jejiz trvani je omezeno
ukon&enim Géinnosti smlouvy.

Clanek IV.
Jakost a provedeni zbozi

Dodavané zboZi musi byt v bezvadném stavu a jakosti, odpovidat specifikaci dle
Ptilohy &. 1 této smlouvy a pravnim predpisum, které se na zboZi vztahuji.

Kupuijici je opravnén odmitnout zbozi, které neni v bezvadném stavu a neodpovida
specifikaci dle Pfilohy &. 1 této smlouvy nebo konkrétni objednavce.

Prodavajici se zavazuje predat kupujicimu doklady ke zbozZi, které se ke zbozi
vztahuji ve smyslu § 2087 obctanského zakoniku v Geském jazyce (pfinejmensim
kupujicim potvrzeny dodaci list, specifikujici dodanou poloZku zbozi, jeji mnozstvi a
cenu).

Prodéavajici prohlasuje, Ze zboZi spliiuje veskeré podminky zakona C. 268/2014 Sb.,
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 oznaceni CE.

Soudasti baleni zbozi je pfibalova informace v Ceském jazyce, vyznatena doba
pouzitelnosti, ¢islo Sarze zboZi.

Doba pouzitelnosti zboZi (exspirace) pii jeho prevzeti je min. 6 mésicl.

Prodavajici se zavazuje balit dodané zbozi obvyklym zpusobem 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 zplisobem, ktery jejich vyrobce stanovi pro jejich Uschovu a skladovani.

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

Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

Celkova cena pfedmétu plnéni za dobu trvani smilouvy cini 6,825.000 KE bez DPH
(slovy Sest milioni osm set dvacet pét tisic korun ¢eskych). Sazba DPH ¢ini 21 %.
Celkova vyse DPH &ini 1,433.250 K¢ (slovy Jeden milion étyfi sta tficet tfi tisic dvé sté
padesat korun &eskych). Celkova cena pfedmétu pinéni vCetné DPH Cini 8,258.250
K& (slovy Osm milion dvé sté padesat osm tisic dvé sté padesat korun Ceskych).

Jednotkova cena za zbozi je smluvnimi stranami sjednana nasledujicim zpusobem:

e Zbozi, bude po celou dobu platnosti této smlouvy poskytovano kupujicimu za
jednotkovou cenu uvedenou v Pfiloze ¢. 2 této smiouvy. Touto cenou jsou
smluvni strany vazany a prodavajici neni opravnén tuto cenu po dobu
platnosti této smlouvy meénit.



10.

1.

12,

o Na zakladé objednavek zaplati kupujici prodavajicimu cenu, kterd se vypocte
v ramci prisluéné objednavky dle skute¢ného poétu skutecné dodaného zbozZi
v ramci pfisluéné objednavky, tzn., dle skutecného poctu kusU konkrétniho
zbozi a jednotkové ceny uvedené v Pfiloze €. 2 této smlouvy, ktera je
kone&na, neménna a platna po celou dobu trvani smlouvy.

Souéasti kupni ceny a dodavky je cesky navod pro pouZiti zbozi, balné, doprava na
mista pInéni, pojistné za pojisténi zboZi béhem dopravy, celni a darfiové poplatky.

Ke kupni cené prodavajici Uétuje dan z pfidané hodnoty podle pravnich predpisu
platnych v dobé uskute¢néni zdanitelného pinéni.

Jednotkovou cenu za zbozi uvedenou v Pfiloze &. 2 této smlouvy je mozné piekroCit
pouze v zavislosti se zménou dafovych predpisu tykajicich se DPH.

V pfipadé, Ze dojde na trhu (b&hem trvani smlouvy) ke sniZeni jednotkové ceny za
zbozi uvedeného v Pfiloze ¢. 1, je prodavajici povinen provést sniZeni jednotkové
ceny uvedené v Pfiloze &. 2 této smlouvy na srovnatelnou uroven. Prodavajici zmény
oznami kupujicimu pisemné.

Kupuijici zaplati kupni cenu na zakladé faktury, kterou prodavajici 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 faktura s uvedenim Cisla objednavky.

Faktura vystavena prodavajicim je danovym dokladem a musi mit naleZitosti
dariového dokladu stanovené v zakoné &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve
znéni pozdéjsich predpisii a stanovené touto smlouvou. Adresa pro doruceni
danového dokladu - Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé, Partyzanské nam. 7,
702 00 Ostrava.

Faktura je splatna ve Ihaté 30 kalendarnich dni ode dne prokazatelného doruceni
faktury kupujicimu, neni-li na faktufe vyznacena del$i Ihita splatnosti.

Jestlize faktura nebude obsahovat nalezitosti stanovené pravnimi pfedpisy a touto
smlouvou, nebo jestlize Udaje v ni uvedené nebudou spravné, budou prepisované
nebo jinak opravované, je kupujici opravnén vratit ji ve Ihité splatnosti prodavajicimu
s uvedenim chybéjicich nalezitosti nebo nespravnych Gdaja.
V takovém pripadé se pferusi |huta splatnosti a po€ne bézet znovu ve stejné délce
doruéenim opravené faktury do sidla kupujiciho.

Platba faktury se povazuje za uskute¢nénou odepsanim pfislusné &astky z uctu
kupuijiciho.

V pfipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona
& 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, je povinen o tom
neprodlené pisemné informovat kupujiciho. Bude-li prodavajici ke dni uskutec¢néni
zdanitelného plnéni veden jako nespolehlivy platce, bude ¢&ast kupni ceny
odpovidajici dani z pfidané hodnoty uhrazena pfimo na ucet spravce dané v souladu
s ust. § 109a zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. O
tuto &astku bude poniZzena celkova kupni cena a prodavajici obdrzi kupni cenu
objednaného zbozi bez DPH. V pfipadé, Ze se prodavajici stane nespolehlivym
platcem ve smyslu tohoto odstavce, ma kupujici sou¢asné pravo od této smlouvy
odstoupit.

ot



13.

Kupuijici neposkytuje zalohy.

Clanek VI.
Misto pinéni

Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé, Partyzanské nam. 2633/7, Ostrava, Centrum
klinickych laboratofi.

Clanek VII.
Nebezpeéi $kody na zbozi a vlastnické pravo

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

Riziko ztraty, znieni nebo poskozeni dodavaného zboZi nese do okamziku jeho
prevzeti prodavajici. ‘

Nebezpegi kody na zbozi a vlastnické pravo pfechazi 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 zbyte¢ného odkladu pisemné pote, kdy je zjistil, nejpozdéji
véak do uplynuti doby pouzitelnosti (exspirace) zboZzi.

Prodavajici je povinen zbozi s vadami bez zbytecného odkladu po jejich oznameni
vymeénit a dat kupujicimu zboZi bezvadné. V pfipadé, Ze to neni mozne, 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 prubéhu
6 mésicl od prevzeti zbozi, ma se za to, ze dodana véc byla vadna jiz pfi prevzeti.

Kupujici ma pravo na uhradu nutnych nakladu, které mu vznikly v souvislosti
s uplatnénim prava z odpovédnosti prodavajicino za vady.

Clanek IX.
Prodleni s dodanim zbozi

V pfipadé prodleni prodavajiciho s dodanim objednaného zboZi oproti terminu dle
ust. Cl. II. odst. 2 této smlouvy je prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni
pokutu ve vydi 0,1 % z kupni ceny objednaného zboZi, s jehoZ dodanim se
prodavajici dostal do prodleni, a to za kazdy byt i jen zapocaty den prodieni.

Pro pfipad nekompletni dodavky, nebo neni-li dodano zboZi spravné podle
objednavky, sjednava se smluvni pokuta ve vysi 500,- K za kazde takovéto
poruseni, kterou je povinen uhradit prodavajici kupujicimu. Tato sankce se
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neuplatiuje v pfipadé, ze nekompletnost dodavky byla kupujicim doloZitelné
akceptovana.

Smluvni strany se dohodly, Ze zavazek zaplatit smluvni pokutu nevylucuje pravo na
nahradu $kody.

Clanek X.
Ostatni ujednani

V pfipadé, Ze se kupuijici dostane do prodieni s Ghradou faktury, ma prodavajici
pravo pozadovat Urok z prodleni pouze v zakonné vysi dle nafizeni viady ¢.351/2013
Sb., v platném znéni.

Clanek XI.
Zavéreéna ustanoveni

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

Smiluvni strany na sebe piebiraji nebezpeci zmény okolnosti v souvislosti s pravy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smiluvni strany
vyluéuji uplatnéni ust. § 1765 odst. 1 a § 1766 ob&anského zakoniku na svuj smluvni
vztah zaloZzeny smlouvou.

Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti okamzikem jejiho podpisu obéma
smluvnimi stranami.

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

Kupujici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni IhGtou jednoho mésice, ktera
poc¢ina bézZet prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujiciho po kalendarnim
meésici, v némz byla vypovéd dorucena druhé smluvni strané, jestlize:

a) Prodavajici opakované (nejméné tfikrat) nepotvrdi pfijeti objednavky ve Ihuté
stanovené dle ust. Cl. Il. odst. 4. této smlouvy; nebo

b) Prodavajici opakované (nejméné trikrat) nedoda zbozi dle objednavky ve lhuté
stanovené dle ust. Cl. II. odst. 2 této smlouvy.

Prodavajici ma pravo tuto smlouvu vypovédét s vypovédni Ihutou dvou mésicu, ktera
pocina béZet prvnim dnem kalendainiho meésice nasledujiciho po kalendarnim
mésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smiuvni strané v pripadé, Zze kupujici
bude

v prodleni s Uhradou fadné vystavené a dorucené faktury za dodané dodavky zbozi
delSim nez 30 dni od uplynuti Ihuty splatnosti takové faktury a k Uhradé nedojde ani
po pisemné vyzvé prodavajiciho.

Tuto smlouvu muze vypovédét i kterakoliv ze smluvnich stran i bez uvedeni duvodu
s vypovédni Ihatou dvou meésicu, ktera pocina bézet prvnim dnem kalendainiho
mésice nasledujiciho po kalendarnim mésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé
smiuvni strané.

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

9. Pfipadné spory z této smlouvy se smluvni strany zavazuji prednostné fesit smirnou
cestou. Nebude - li takto dosazeno vzajemné dohody, je kterakoli ze smluvnich stran
opravnéna obratit se na vécné a mistné prislusny soud Ceskeé republiky.

10. Prodavajici bezvyhradné souhlasi se zvefejnénim vsech nalezitosti smluvniho
vztahu. Prodavajici bere na védomi, Ze tato smlouva bude zvefejnéna dle ustanoveni
zakona &. 340/2015 Sb., v platném znéni, v Centralnim registru smiuv.

11. Kontaktni osoby:

Za kupuijiciho je opravnén jednat:

N - S - - i
Ve véci objednavek:

I - B - -

Za prodavaijiciho je opravnén jednat:

I - S - S

Ve véci objednavek:

A e - S - S

12. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smiuvni strana
obdrzi jeden stejnopis.

13 Nedilnou soucasti této smlouvy jsou Pfiloha €. 1 Specifikace nabizenych diagnostik
a Priloha €. 2 Jednotkova cena zbozi.

14. Smiuvni strany podpisem smlouvy prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy
seznamily a bez vyhrad s ni souhlasi.

V Ostravé dne: 25. 05. 200 V Bustehrads, dne: L Z. V- E20)

za kupuijiciho: za prodavajiciho:

li?N!Z)r. etr Hapala Ing. Zora Hanzlikova, jednatelka s

feditel Zdravotniho Ustavu se sidlem v Ostravé DYNEX LABORATORIES, .10 5



Priloha ¢. 1 Kupni smlouvy

TECHNICKA SPECIFIKACE

Diagnostické soupravy k vysetreni IgG a IgM lidskych protilatek proti Borrelia burdgorferi
sensu lato metodou WESTERNBLOT

Kat. €. DN 2131-3201 G
Kat. €. DN 2131-3201-2 M

Vyrobce: EUROIMMUN AG, Seekamp 31, D-23560 Liibeck, Germany

EUROIMMUN I

- Laboratorni diagnostické soupravy k vysetfeni IgG a IgM lidskych protilatek proti
Borrelia burgdorferi sensu lato metodou WESTERNBLOT

- 32 vysetfeni z 1 soupravy
- MoZnost analyzovat sérum, plazmu i CSF, véetné stanoveni intratekdlni syntézy
- Kompaktibilni s vyhodnocovacim software Eurolinescan a automatickym analyzatorem Dynablot Automatic

Stanoveni protildtek proti antigeniim B. afzelii, B. burgdorferi a B. garinii ve t¥idé IgG, a proti antigentm B. afzelii,
B. burgdorferi, B. garinii a B. spielmani ve tfidé IgM

- Je garantovdna vysoka citlivost a specificita.
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EUROIMMUN Laertiag tostike TEEE

AG

Specifitnost a citlivost pouzitych antigen(: Test Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT poskytuje ucelenou
fadu diagnosticky relevantnich boréliovych antigenl v uzivatelsky pfijlemném formatu line blot. Kromé
nejdulezitéjsich serologickych marker( rané faze OspC a VIsE riznych genodruht obsahuje test vysoce
specificky p39 (BmpA) a marker pozdni faze p83. Test obsahuje také imunogenni lipidy, které byly
extrahovany ve své nativni formé& z borélie a natitény v liniich na membrany. Protilatky proti lipidovym
antigenim se objevujl pfevazné v pozdni fazi infekce. Mimo to bylo k detekci protilatek proti boréliim
vyrobeno pé&t imunoreaktivnich rekombinantnich antigent (p58, p21, p20, p19 a p18) o vysoké
'specifiriosti za pou2iti bicinformatické analyzy boréliového genomu a molekularniho designu. Tyto
antigeny také vyrazné pfispivaji ke zvy$eni citlivosti testu Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT. :

Prezentované vlastnosti testu Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT byly stanoveny porovnanim vysledki
s CE-certifikovanym Westernblotem uZitim elektroforeticky separovaného extraktu borélie a
rekombinantniho VISE (EUROLINE-WB Borrelia, EUROIMMUN AG). Byly vySetieny nasledujici skupiny:
séra pacient( s klinicky charakterizovanou boreliézou (n = 274), séra z pfipad(i suspektni boreliézy
(n = 198), séra zdravych darch krve a téhotnych Zzen (n = 117, plivod z Némecka) a séra pacientl
s dal$imi infekcemi (n = 28).

Korelace nového testu Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT a CE-certifikovaného Westernblotu uzitim
celého boreliového extraktu a rekombinantniho VISE (EUROLINE-WB Borrelia, EUROIMMUN AG).
Stanoveni protilatek tfidy 1gG:

CE-certifikovany
n =617 referenéni test
pozitivni negativni
Anti-Borrelia pozitivni 300 2
EUROLINE-RN-AT negativni 39 276

Ve srovnani s referen¢nim testem dosahl test Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT 88,5 % citlivosti a 99,2 %
specifinosti a pozitivni prediktivni hodnoty 99,3 %.

Vysetfovana séra byla klasifikovana na pozitivni a negativni vzorky uZitim referenéniho testu.
Specifitnost hodnot ziskanych pro individudini antigeny pouZivané v testu Anti-Borelia
EUROLINE-RN-AT se v ROC (Receiver Operating Characteristic) analyze pohybovala od 95,3 % do
100 %. Citlivost individualnich antigent byla mezi 7,1 % a 88,5 %. Zde muZeme jasné vidét, Ze antigeny
VIsE exprimované in vivo reprezentujf hlavni antigeny borélie. Z divodu velmi vysoké citlivosti antigeny
VIsE Borrelia burgdorferi zistavaji mimo tuto skupinu. Citlivost novych rekombinantnich antigenu
(P58, p21, p20, p19 a p18) byla v rozmezi od 7,1 % do 22,4 %.
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Specifitnost a citlivost individuélnich antigent pouzitych v testu Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT pro
stanoveni IgG protilatek vypotitana ROC analyzou (n = 617).

Antigen Sen(zﬂ}i’:;vita SPB;;:)it:ita
VISE Ba 65,5 s06
VISE Bb 88,5 i
ViskE Bg 67,6 95.3
Lipid Ba 25,1 100
Lipid Bb 25,1 0
p83 Ba 537 95,3
p39 Bg 61,3 986
Empe 487 957
pS8 207 975
P21 8.9 99,3
p20 71 100
P19 9.1 99,3
p18 22,4 993

(Urovné intenzity v souladu s programem EUROLineScan)

Prevalence: Prevalence specifickych protilatek proti IgG byla stanovena na zéakladé vySetfovani sér

pacientl s boreliézou s riiznymi klinickymi projevy pomoci testu Anti-Borrelia EUROLINE-RN-at (IgG)

(puvod sér a klasifikace vzorkd podle klinickych symptomu: Laboratoi MVZ Westmecklenburg GbR,

gchwerin, Némecko, ADMED Microbiology, La Chaux-de-Fonds, Svycarsko a ICHV Mikrobiologie, Sion,
vycarsko).

Prevalence
Klinicky definovani pacienti Pocet IgG
Erythema migrans 29 75,9%
Neuroborelidéza 42 85,7%
Artritida 12 100%
Acrodermatitida 12 100%

Zkiizena reakce: Vysoka analytick4 specifiénost testovaciho systému je garantovana kvalitou pouzitych
antigenovych substratl (antigeny a zdroje antigeni). Zkiizena reaktivita antigen( pouZitych u Anti-
Borrelia EUROLINE-RN-AT byla stanovena porovnanim vysledki dosazenych ve skuping darcu s akutni
infekcl.
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AG

Prevalence (%)

Vzorky séra Pocet 1gG pozitivni

Epstein-Barr virus (akutni infekce) a aa 6.5

Toxoplasma gondii (akutni infekce)

Prevalence anti-boreliovych protilatek u vzorkii zdravych darcii krve souhlasi s hodnotami v literatufe a
vyznamné se nelisi od ziskanych dat s dal3imi kontrolnimi skupinami.

Dale existujf také metody pro vy$etfeni dvojice mozkomi&ni mok/sérum, které jsou validovany pro Anti-

Borrelia EUROLINE RN-AT.
Pozadeijte prosim o testovaci pokyny k soupravam DN_2131LG_A_UK_ZXX nebo DN_2131 LM_A_UK_ZXX.
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Citlivost a specifi¢nost pouZitych antigeni: Test Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT-adv je Iineblo.t test
obsahujic! kombinaci diagnosticky relevantnich boréliovych antigeni k detekci specifickych. protilatek
tfidy IgM. IgM protilatky proti OspC jsou nejduleZitéjsim serologickym markerem pro detekc_:a akutnich
boréliovych infekei. Vysledky mnoha vyzkumi ukazujl, Ze nativni OspC (dimerova forma) punﬁkované_z
borélie je ideélnim antigenovym substratem. Standardizovana tvorba nativnich OspC dimeri je
komplikovand a rekombinantni monomerové OspC se &asto pouZivd v komertnich testovacich
systémech. ProtoZe v8ak nelze boréliové infekce detekovat pouze za pouZiti mensiho mnoZstvi tohoto
antigenu, je nutné pouZivat vysoké koncentrace. Timto zpisobem |ze doséhnout pfijatelnou miru
detekce, aviak na Ukor podstatného mnoZstvi nespecifickych reakci. Védci spoleénosti EUROIMMUN
AG uspésné wvytvofili rekombinantni, kovalentné véazany dimerovy OspC (evropsky patent
EP 2 199 303 A1) za pouZiti molekuldrich biologickych metod. Tento OspC advanced je o vice nei
30 % specifiétéjsi nez konvenéni rekombinantni OspC (Probst et al., ICLB, 2010) se stejnou citlivosti
jako nativni OspC (Oftt et al., ECCMID/ICC, 2011). Mimo to test Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT-adv
obsahuje také rekombinantné vytvofené antigeny p39 a p41, stejné jako boreliovy antigen VisE
exprimovany pouze in vivo. ,

Vykonova charakteristika testu Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT-adv (IgM) byla stancvena srovnanim
vysledkl s vysledky CE certifikovaného referengniho testu, ktery obsahuje nativni OspC antigeny z
Borrelia afzelii, Borrelia burgdorferi a Borrelia garinii (Anti-Borrelia-EUROLINE-RN-AT, EUROIMMUN
AG). Byly zkoumany nésledujici skupiny: séra od pacientll s borelibzou (n = 277), séra od zdravych
dérct krve a téhotnych Zen (n = 163) a séra od pacientl s jinymi infekcemi nebo autoimunitnimi

onemocné&nimi (n = 75).

CE oznateny referenéni test
n =484
pozitivni negativni
Anti-Borrella pozitivni 158 2
EUROLINE-RN-AT-adv
(IgM) negativni 0 324

Hranignl vysledky se neberou v tivahu,

Ve srovnanl s referenénim testem doséhl test Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT-adv 100 % citlivosti a
99,4 % specifitnosti.

Zkfizena reakce a kontrolni kategorie: Vysoka analytick4 specifinost testovaciho systému ie
gar_antovéna kvalitou pouzitych antigenovych substrati (antigeny a zdroje antigen). Zkfizena reaktivita
antigeni pouZitych u Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT-adv byla stanovena porovnanim vysledkl
dosaZenych ve skuping déarct krve, skuping zdravych téhotnych Zen a skupiné pacient s akutnimi
infekcemi virem Epsteina a Barrové.

Prevalence (%)
Sérové vzorky Potet IgM pozitivni
Dérci krve 113 6,2
Zdraveé téhotné Zeny 50 40
Virus Epsteina a Barrové (akutn| infekce) 10 10

VAR Ll AT



wJednotné zpracovani nabidkové ceny*

Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé, Partyzanské nam. 7, 702 00 Ostrava

Vefejna zakazka:
»Diagnostické soupravy k vysetfeni IgG a IgM lidskych protilatek proti Borrelia burgdorferi sensu lato metodou WESTERNBLOT“

Cena za Cena za Cena za Cena za Katalogove gislo
Predpokladany jednotku jednotku predpokladany | pfedpokiadany
Polozka Jednotka pocet (1 vySetieni) | (1 vySetfeni) pocéet pocet
jednotek/1 rok v KE bez v K& s DPH | jednotek/1 rok | jednotek/1 rok
DPH v K& bez DPH v K& s DPH

Borrelia IgG vySetieni 7500 230 278,3 1725 000 2 087 250 DN 2131-3201 G
Borrelia IgM vysetfeni 7500 225 272,25 1 687 500 2 041 875 DN 2131-3201-2 M
Pozn.: vySetreni = pocet provedenych test(
Celkova cena za 2 roky pInéni smlouvy: veeeen-.....6,825.000 K& bez DPH @

...8,258.250 K& s DPH

V Bustéhradé, dne .......

Ing. Zora Hanzlikova
jednatelka spole¢nosti

Nabidkova cena je garantovédna jako cena koneéna, nejvyse pfipustné






